Pruvodce lIécbou pripravkem

FABHALTA" ' (iptakopan)

Tato priruCka je urCena pouze pro pacienty, kterym
byl predepsan pripravek FABHALTA" ajejich
oSetrovatelum. Cilem této prirucky je poskytnout vam
dulezité bezpecnostni informace o pripravku.

Tato prirucka nenahrazuje pribalovou informaci
pro pacienta, kterou jste obdrzeli k tomuto
pripravku - uschovejte si prosim tento dokument
pro budouci pouziti.

Tento prehled nezadoucich ucinku neniuplny aje
treba se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi
ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalove Informaci
pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL)
je distribuovana v kazdem balenileCiveho pripravku a
ze ji take vyhledat v databazileciv na
(https://sukl.gov.cz/) po zadani nazvu lécivého
pripravku pod zkratkou PIL.
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V¥ Tento pripravek podleha dalsimu sledovani.

To umoznirychle ziskani novych informacio
bezpecnosti. Muzete prispét tim, ze nahlasite
jakekoli nezadouci ucCinky, ktere se u Vas
vyskytnou.
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Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy tykajici
se pripravku FABHALTA”, poradte se svym
oSetrujicim lekarem.




Osetrujicilékar:

Zdravotni sestra:

Lekarnik:

VASE BEZPECNOSTNI KARTA PACIENTA

Kdyz Vam bude pripravek FABHALTA® poprvée
predepsan, obdrzite bezpecénostni kartu pacienta.

Tato karta obsahuje dulezite bezpecnostni informace
o riziku infekce pfi uzivani pripravku a o tom, co délat,
pokud se u Vas objevi urcite priznaky:.

Obsahuje take kontaktni udaje pro pripad nouze na
vaseho osetrujiciho lekare nebo nemocnici. Kontaktni
udaje Vam do karty doplni Vas oSetruijici lekar.

Méjte tuto kartu u sebe po celou dobu lécby a

po dobu 2 tydnu po posledni davce pripravku
FABHALTA" pro pfipad nouze. Ukazte tuto kartu
vSem zdravotnickym pracovnikum, kteri se podileji
na Vasi pedi, aby védéli, ze jste lecen(a) pripravkem
FABHALTA". To jim pomUze spravné postupovat pri
diagnosticealecbé.

Pokud jste neobdrzeli bezpecnostni kartu pacienta,
obratte se na sveho oSetrujiciho lekare nebo
zdravotni sestru.

|dentifikacni Cislo pacienta Vam pridélil Vas osetrujici
lékar, kdyz Vam byl pripravek FABHALTA® poprveé
predepsan. Toto Cislo by mélo byt napsano na vasi
bezpecnostni karté pacienta. Sdilejte toto Cislo

se svym lekarnikem, aby vam mohl byt pripravek
FABHALTA" dorucen.

Moje ID pacienta
(system kontrolované distribuce):




ﬂl Je dllezité nezapomenout na zadnou
@ davku. Budete-li pripravek FABHALTA®
& uzivat kazdy den ve stejnou dobu,

zapamatujete si, kdy mate lek uzivat.
Uzivejte pripravek FABHALTA® presné
podle rozvrhu a presné podle pokynu
sveho oSetrujiciho lekare, abyste snizil(a)
moznost rozpadu cervenych krvinek, ke
kteremu u PNH dochazi (viz strana 6).

Neprestavejte uzivat pripravek
FABHALTA" bez predchoziporady se
svym osetrujicim lekarem.

Co mam délat, kdyz jsem zapomnél(a)

uzit pripravek FABHALTA"?

Pokud vynechate jednu davku nebo vice davek,

uzijte jednu davku pripravku FABHALTA®, jakmile si
vzpomenete (i kdyz je to kratce pred dalSi planovanou
davkou), a poté uzijte dalSi davku v obvyklou dobu,
kdy pripravek uzivate.

Pokud vynechate nékolik davek v radé za sebou,
Kontaktujte sveho lekare, ktery se muze rozhodnout,
ze Vas bude sledovat, zda se u Vas neobjevi znamky
rozpadu cervenych krvinek.

Co kdyz si vezmu priliS mnoho

pripravku FABHALTA"?

Pokud jste omylem uzil(a) priliS mnoho tobolek nebo
pokud Vas ek omylem uzil nékdo jiny, sdélte to ihned
svemu osetrujicimu lekari nebo zdravotni sestre.
Dalsiinformace jsou uvedeny v pribalove informaci.



Riziko infekci

Pripravek FABHALTA” snizuje obranyschopnost
organismu protiinfekci, coz muze zvysit riziko
nékterych zavaznych infekci.

To zahrnuje infekce zpusobené specifickymi

typy bakterii nazyvanych ,opouzdrené bakterie”.
Prikladem jsou Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B.

Infekce zpusobené teémito bakteriemi postinuiji
nosohltan, krk a plice nebo mozkove obaly a mohou
se Sirit krvi do celého téla. Zavazne bakterialni infekce
se mohou rychle stat zivot ohrozujicimi a zpusobit
smrt, pokud nejsou vcas rozpoznany aleceny.

Priznaky zavazné infekce,

na které si musite davat pozor, jsou:

 HorecCka

= Stresavkou ¢i zimnicinebo bez nich
= Sbolestihlavy

= Svyrazkou

= Sbolestinahrudiakaslem

= S dusnosti/zrychlenym dychanim

= Svysokou srdecni frekvenci

« Bolest hlavy

= S pocitem na zvraceni (nevolnost) nebo zvracenim
= Se ztuhlym krkem nebo ztuhlymi zady

« Zmatenost

 Bolestitéla s priznaky podobnymi chripce
* VIhka opocenakuze

 Ocicitlivé nasvétlo

( )

V pripadé, ze zaznamenate néktery

z vySe uvedenych priznaku,
kontaktujte svého oSetrujiciho lékare
a okamzité vyhledejte lIekarskou
pomoc v hejblizSi nemochnici.

Noste s sebou svou bezpecnostni
kartu a predlozte ji, pokud
kontaktovany zdravotnicky
pracovnik neni tim, kdo se podilina
vasiléecbé PNH.




Profylaktické ockovani
nebo antibioticka leCba

Ockovani snizuje riziko nékterych zavaznych
bakterialnich infekci.

Vas oSetrujicilekar Vas bude informovat o tom, jaka
ockovani potrebujete pred zahajenim lecby. Mozna
budete potrebovat dalsi antibiotickou lecbu, abyste
zabranili infekci.

Vakciny, ktere byste Vakcina, ktera

meli dostat, jsou: se doporucuje:

* Meningokokova e Vakcina proti
vakcina Haemophilus

« Pneumokokova influenzae typu B
vakcina

Tyto vakciny vas mohou chranit pred zavaznymi
onemocnénimi, jako je meningitida, zapal plic a sepse.

| v pfipadé, ze jste jiz drive podstoupil(a) tato
ockovani, Vas oSetrujici lekar Vam poradi, zda musite
podstoupit stejné ockovani znovu, nebo zda pred
zahajenim lecby potrebujete dalsi preockovani.

VSechna tato oCkovani Vam musi byt podana
nejmene 2 tydny pred zahajenim [eCby.

Pokud oCkovani v teto dobé neni mozne, lekar vam
predepiSe antibiotika, ktera pomohou snizit riziko
vzniku bakterialnich infekci. Pripravek FABHALTA®
Vam bude podan pouze v pripadé, ze Vas lekar nebo
lekarnik potvrdi, Zze jste obdrzeli spravna ockovani
nebo Vam byla podana prislusna antibiotika.

Abyste pomohli predchazet zavaznym infekcim, je
dulezite, aby vase ockovani byla aktualni. Vas lekar
se ujisti, ze jste v pripadé potreby preockovani.

Méjte prosim na pameti, ze ockovani snizuje
pravdépodobnost vzniku zavaznych infekci, ale zcela
jim nepredchazi. DalSiinformace jsou uvedeny v
pribalove informaci.




Riziko hemolyzy
po vysazeni pripravku FABHALTA”
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Ukonceni lécby pripravkem FABHALTA® muze
zvysSit riziko zavazného rozpadu ¢ervenych
krvinek (hemolyzy). Je dulezité, abyste
dodrzovali predepsany lé¢ebny rezim.

\_

Priznaky a symptomy hemolyzy, na které

je treba davat pozor, jsou:

 Nizke hladiny hemoglobinu v krvi
(Ize stanovit z vySetreni krve)

» Unava

« Krevv moci

- Bolest bricha

» Dusnost

 Potize s polykanim

« Erektilni dysfunkce (impotence)
 Krevni srazeniny (tromboza)

priznaky hemolyzy.

Okamzité vyhledejte Iékarskou
(3 ':D:' pomoc, pokud zaznamenate jakékoli

Pokud chcete prestat uzivat pripravek FABHALTA”,
poradte se pred ukoncenim lecby se svym
oSetrujicim lekarem. Pokud vynechate davku,
vezmeéte siji co nejdrive, i kdyz se blizi davce dalsi.
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JAK MAM HLASIT NEZADOUCI UCINKY?

Podobné jako vSechny leky, muze mititento
pripravek nezadouci ucinky, ktere se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinku uvedenych v pribalove informaci nebo jakekoli
jiné nezadouci ucinky, vcetné infekci nebo zavazne
hemolyzy, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadeé jakychkoli nezadoucich
ucinku, které nejsou uvedeny v pribalove informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit take primo
prostrednictvim narodniho systemu hlaseni
nezadoucich ucinku.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro
kontrolu leCiv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10,

100 41

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace muze byt take hlasena
spolecnosti NOVARTIS:

telefon: 225775 111
e-mail: safety.cz@novartis.com
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