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Sundhedspersoners
vejledning til
Y FABHALTA® (iptacopan)

Denne brochure er udviklet til at stgtte sundhedspersoner,
der ordinerer FABHALTA®. Brochuren har til formal at give
vejledning og mindske mulige risici for infektioner under
FABHALTA®-behandling. Brochuren skal lzeses sammen med
produktresuméet (SmPC).

v FABHALTA®er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om
atindberette alle formodede bivirkninger via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

eller til Novartis via www.report.novartis.com.

b NOVARTIS
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Introduktion

FABHALTA® er indiceret til behandling af voksne patienter med komplement
3-glomerulopati (C3G) i kombination med en renin-angiotensinsystem (RAS)-ha&ammer
eller til patienter, som er RAS-haemmer-intolerante, eller for hvem en RAS-haemmer er
kontraindiceret.

Formalet med denne brochure er at hjaelpe med at mindske mulige risici foroundet med
FABHALTA®-behandling, ved at gare opmaerksom pa seerlige risikoforhold.

e Vaer opmaerksom pa risikoen for infektion.

* Du bgr sikre, at din patient har modtaget de relevante vaccinationer eller
antibiotikaprofylakse for kapselbaerende bakterier, og at patienten bliver revaccineret
som anbefalet.

Vigtig bemaerkning

FABHALTA® leveres under kontrolleret tilgang, som er en del af en
risikostyringsplan (RMP) og kan kun udleveres efter modtagelse af skriftlig
bekreeftelse pa, at patienter modtager de relevante vaccinationer eller
antibiotikaprofylakse.

Kontakt Novartis for FABHALTA® certificeringsform.
Skriv til: dra.denmark@novartis.com

Du vil modtage arlige pamindelser om obligatoriske revaccinationer i
overensstemmelse med de geeldende nationale vaccinationsretningslinjer
(inklusive Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae og, hvis relevant,
Haemophilus influenzae).

Som en del af RMP skal patienter, der modtager FABHALTA®, have fglgende
materialer udleveret til stgtte for deres behandling:

« Patientvejledning, for at informere patienter og omsorgspersoner om de
potentielle risici forbundet med FABHALTA®-behandling.

+ Patientsikkerhedskort, der indeholder vigtige oplysninger til andre
sundhedspersoner, der er involveret i patientplejen, samt dine eller dit hospitals
kontaktoplysninger.

Informer dine patienter om altid at have deres patientsikkerhedskort med sig under
deres behandling med FABHALTA?® i tilfeelde af en ngdsituation.

- J
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Risiko for alvorlige
infektioner

FABHALTA® kan gge risikoen for alvorlige, livstruende eller fatale infektioner
forarsaget af kapselbaerende bakterier, herunder Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae Type B.

|
Profylaktiske
Under behandling med FABHALTA® vac c i n at i o n e r e I I e r
Overvag patienter for tegn og symptomer pa sepsis, meningitis eller lungebetaendelse, - = = =
antibiotikabehandling

* Feber * Hovedpine

- Med eller uden kulderystelser eller - Med kvalme eller opkastning
kuldegysninger - Med nakke- eller rygstivhed

- Med hovedpine

- Med udslaet Forvirring (konfusion)

For start af behandling med FABHALTA®

» Det skal sikres, at patienter er vaccineret mod Neisseria meningitidis og
Streptococcus pneumoniae i overensstemmelse med de galdende nationale
vaccinationsretningslinjer. Haemophilus influenzae Type B-vaccinen anbefales
til patienter, hvor den er tilgaengelig.

- Med brystsmerter og hoste @mhed i kroppen med
- Med andengd/hurtig vejrtraekning influenzalignende symptomer
- Med hgj puls Klam hud

Lysfalsomhed i gjnene

Patienter skal vaccineres mod kapselbaerende bakterier mindst 2 uger for start
af behandling med FABHALTA®.

Hvis gjeblikkelig igangsaetning af behandling med FABHALTA® er ngdvendig,
skal de ngdvendige vacciner administreres sa hurtigt som muligt. | sddanne
tilfeelde bar der derudover gives passende profylaktiske antibiotika til patienten
fraigangsaetning af behandling med FABHALTA® indtil 2 uger efter vaccination.
Dette bgr veere i overensstemmelse med de gaeldende nationale anbefalinger.

Ved mistanke om bakterieinfektion skal der straks
ivaerksaettes antibiotikabehandling.

Revacciner nar ngdvendigt, i overensstemmelse med de gzeldende nationale
vaccinationsretningslinjer.

Overvag ngije patienter for tidlige tegn pa alvorlige infektioner, da de ovennaevnte
foranstaltninger reducerer, men ikke eliminerer risikoen for at udvikle en
infektion. Behandl straks enhver formodet infektion.

Yderligere information
For mere information, se venligst produktresuméet for FABHALTA®.

Hvis der er spgrgsmal om FABHALTA®, kontakt Novartis Healthcare A/S.
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Noter
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Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S
TIf. +45 39 16 84 00, medinfo.nordics@novartis.com, www.novartis.dk



