Guiado doente parao
tratamentocom
FABHALTA®Y (iptacopano)

Este guia destina-se apenas aos doentes
a quem foi prescrito FABHALTA e aos seus
cuidadores. Este guia tem como objetivo
fornecer informagoes importantes sobre a
seguranca deste medicamento.

Deve ser lido jJuntamente com o folheto
informativo que recebeu para este
medicamento - guarde este documento
para referéncia futura.

V¥ Este medicamento esta sujeito a
monitorizacao adicional. Isto ira permitir a
rapida identificacao de nova informacao de
seguranca. Podera ajudar, comunicando
guaisquer efeitos indesejaveis que tenha.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste guia ou no folheto que se encontra na
embalagem, fale com o seu meédico, enfermeiro
ou farmacéutico/outro profissional de saude.

Se tiver alguma duvida ou preocupacgao
sobre este medicamento, fale com
um profissional de saude.
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Introducao

Este guia foi desenvolvido para fornecer:

Informacoes sobre o este medicamento e a
forma como atua

Informacao de seguranca importante sobre
este medicamento

Se tiver alguma duvida ou preocupacao sobre
este medicamento ou sobre a sua saude e
bem-estar, fale com o seu médico assistente,
enfermeiro ou farmacéutico ou outro profissional
de saude.
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O seu cartao do doente

Quando Ihe for prescrito FABHALTA pela primeira
vez, ser-lhe-a entregue um cartao do doente.

Este cartao de tamanho que cabe numa carteira
contem informacoes de segurancaimportantes
sobre orisco de infegao enquanto estiver atomar
este medicamento e o que fazer se tiver certos sinais
ou sintomas.

Contém também os dados de contacto de
emergéncia do seu medico assistente ou do hospital.
Os dados de contacto serao adicionados ao cartao
pelo seu medico assistente.

Conserve este cartao sempre consigo durante o
tratamento e durante um periodo de 2 semanas apos
a sua ultima dose deste medicamento, para o caso
de uma emergéncia. Mostre este cartao a qualquer
profissional de saude envolvido nos seus cuidados
para que saibam que esta a ser tratado com este
medicamento. Isto ira ajuda-los a diagnostica-loe a
trata-lo corretamente.

Se nao tiver recebido um cartao do doente, contacte
o medico assistente, enfermeiro ou farmacéutico.

O meédico assistente/farmacéutico criou também
um numero de identificacdo do doente (ID) para si
quando lhe foi receitado este medicamento pela
primeiravez. Este numero deve estar escrito no seu
cartao do doente. Este numero tera de ser mostrado
ao seu farmacéutico para receber o medicamento.

OmeulDdedoente: ........ccooneieieii i,
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Cartao
do doente

Informacao de seguranca
importante para os doentes
que tomam FABHALTA

V¥ Este medicamento esta sujeito a
monitorizacao adicional. Isto ira permitir
arapida identificacao de nova informacao
de seguranca. Podera ajudar, comunicando
quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
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O que contem este guia?

Informacao sobre FABHALTA

@
N

Quais os riscos de seguranca
iImportantes que preciso de
conhecer? —

(=)
2/

Vacinacao profilatica ou tratamento
com antibioticos

(=)
&/

Risco de hemolise apos a interrupcao
do tratamento com FABHALTA

(=)
NG

Como devo notificar os efeitos
indesejaveis?

(=)
&/

Investigacao mais aprofundada do
P2 ) perfil de seguranca de FABHALTA
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Informacao
sobre FABHALTA

O que e FABHALTA?
FABHALTA é utilizado isoladamente em

adultos para tratar a hemoglobinuria
paroxistica noturna (HPN) uma doenca
em que o sistema imunitario (o sistema
de defesa natural do organismo) ataca

e danifica os globulos vermelhos. E
utilizado em doentes adultos que tenham
anemia (niveis baixos de glébulos
vermelhos) devido a destruicao dos seus
globulos vermelhos.

Este medicamento contem a substancia
Q ativa iptacopano, tem como alvo uma
proteina denominada Fator B, que
esta envolvida numa parte do sistema
Imunitario do organismo denominada
“sistema de complemento”. Em doentes
com HPN, o sistema de complemento
e hiperativo, provocando a destruicao
e degradacao dos globulos vermelhos,
O que pode levar a anemia, cansaco,
dificuldade de funcionamento, dor, dor
no estdbmago (abddomen), urina escura,
falta de ar, dificuldade em engolir,
Impoténcia e coagulos sanguineos.
Ao atacar e blogquear a proteina Fator
B, iptacopano pode impedir o sistema
de complemento de atacar os gldébulos
vermelhos. Este medicamento tem
mostrado aumentar o numero de
globulos vermelhos e assim pode
melhorar os sintomas da anemia.
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Quais osriscosde
segurancaimportantes
que preciso de conhecer?

Risco de infecoes

Este medicamento pode aumentar o risco de
iInfecao provocada por bactérias encapsuladas,
incluindo Neisseria meningitidis (bactéria que
provoca doenca meningococica, incluindo
iInfecao grave do revestimento do cérebro e que
pode espalhar-se pelo sangue), Streptococcus
pneumoniae (bactéria que provoca doencga
pneumococica, incluindo infe¢gao dos pulmoes,
ouvidos e que pode espalhar-se pelo sangue) e
Haemophilus influenzae tipo B.

Os sinais e sintomas de uma infecao grave a que
deve estar atento incluem:

* Febre

Com ou sem arrepios ou calafrios
Com dor de cabeca

Com erupcao na pele

Com dor no peito e tosse

Com falta de ar/respiracao acelerada
Com frequéncia cardiaca elevada

* Dor de cabeca
- Com madisposicao (hauseas) ou vomitos
- Comrigidez no pescogo ou nas costas

e Confusao

e Dores no corpo com sintomas tipo gripais

 Pele humida
 Olhos sensiveis a luz

Contacte imediatamente o meédico assistente
se tiver algum dos sinais e sintomas acima
referidos e procure assisténcia meédica
imediata no hospital mais proximo.

Leve consigo o seu cartao do doente e
apresente-o se o meédico contactado nao foro
responsavel pelo seu tratamento para a HPN.
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Vacinacao profilaticaou
tratamento com antibioticos

A vacinacao reduz o risco de infegcoes
bacterianas graves, mas pode nao
prevenir todas as infecoes graves.

O seu médico assistente ira informa-
lo sobre as vacinas de que necessita
antes de iniciar o tratamento com este
medicamento. Podera necessitar de
tratamento adicional com antibioticos
para prevenir infecoes.

As vacinas que |lhe devem ser
administradas sao:

Vacina meningococica
Vacina pneumococica
Vacina que |lhe pode ser administrada:

Vacina contra Hemophilus influenzae
dotipoB

Mesmo que ja tenha recebido estas vacinas no
passado, pode ter de ser revacinado antes de
Iniciar o tratamento.

Deve receber todas estas vacinas pelo menos 2
semanas antes de iniciar o tratamento com este
medicamento.

Se, durante este periodo, a vacinagao nao for
possivel, sera vacinado logo que possivel e o
medico ira prescrever antibioticos para tomar até
2 semanas apos ter sido vacinado para reduzir

o risco de infegcao. So |he sera fornecido este
medicamento se o seu médico ou farmacéutico
confirmar que esta a receber as vacinas ou
antibidticos corretos.
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Risco de hemolise apos a
interrupcao do tratamento
com FABHALTA

A interrupcao do tratamento pode aumentar

o risco de destruicao dos globulos vermelhos
(hemélise). E importante que cumpra o regime
de tratamento prescrito.

Os sinais e sintomas de hemolise a que deve
estar atento incluem:

Niveis baixos de
hemoglobina no sangue,
como visiveis nas
analises ao sangue

| Faltade ar

£

Dificuldade em engolir

[]U ) ) Cansaco
@ | Sangue na urina

) Dor no estbmago
7N/ (abdémen)

Disfuncao erétil
(impoténcia)

Coagulos de sangue
(trombose)

@ O ©

Procure imediatamente assisténcia médica
se notar quaisquer sinais ou sintomas de
hemolise.

Se quiser parar de tomar este medicamento,
fale com o seu médico antes de interromper
o tratamento. Se se esquecer de uma dose
de medicamento, tome-a assim que possivel,
mesmo que falte pouco para a dose seguinte.
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Como devo notificaros
efeitos indesejaveis?

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as
pessoas.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis indicados
no folheto informativo, ou quaisquer outros
efeitos indesejaveis, incluindo infegcoes ou
hemoalise grave, informe imediatamente um
profissional de saude.

Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de
notificagao:

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/
submissaoram (preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:
INFARMED, |.P. Direcao de Gestao do Risco de
Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +4351217987373

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

e/ou a Novartis atraves do telefone +351 21 000
86 00 ou do endereco de email
clinicalsafety.pt@novartis.com
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Investigacao adicional do perfil
de segurancade FABHALTA

A Novartis esta a realizar um estudo global de
seguranca pos-autorizagao (PASS) que visa
caraterizar a seguranca deste medicamento

na pratica clinica de rotina. Outros objetivos

do estudo incluem o fornecimento de dados
adicionais sobre a utilizacao na gravidez, a
seguranca a longo prazo e a avaliacao do
cumprimento das vacinas necessarias e
recomendadas nos doentes com HPN tratados
com este medicamento.

O PASS procura utilizar os dados recolhidos
através do International PNH Interest

Group (IPIG) Registry. O objetivo do

registo € desenvolver uma base de dados
Internacional para recolher prospectivamente
dados observacionais sobre a HPN
(independentemente do tratamento recebido).
O PASS ira abranger as caracteristicas dos
doentes, os resultados clinicos, os resultados
da gravidez, bem como os dados de seguranca
a longo prazo sobre doentes tratados com este
medicamento em locais de registo selecionados.

Se optar por participar no PASS, o médico

ou enfermeiro ira inscrevé-lo e recolher

dados médicos especificos, incluindo o seu
diagnostico, tratamento e historial medico. Ira
receber informacoes detalhadas sobre o estudo
e tera a opcao de dar o seu consentimento
atraveés da assinatura de um formulario.

A sua participacao e totalmente voluntaria e
todos os dados que possam identifica-lo direta
ou indiretamente serao tornados anonimos.
Adicionalmente, pode optar por nao participar no
estudo em qualquer altura.
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Este folheto foi produzido pela Novartis Pharma AG.

As informacdes fornecidas destinam-se apenas a fins
educacionais e nao pretendem substituir as conversas com
o médico assistente ou equipa de cuidados.

© 2024 Novartis Pharma AG. Todos os direitos reservados.
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