Guiado doente
parao tratamento

de GC3 FABHALTA
(iptacopano)Y

Este guia destina-se apenas aos doentes a quem foi prescrito FABHALTA

€ aos seus cuidadores, e constitui uma obrigagao para o uso seguro do
medicamento e foi desenvolvido com o acordo do INFARMED, |.P.. Este guia
tem como objetivo fornecer informacdes importantes sobre a seguranca deste
medicamento.

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

VEste medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ira permitir a rapida
identificacao de nova informacgao de segurancga. Podera ajudar, comunicando
quaisquer 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
meédico, enfermeiro ou farmacéutico/outro profissional de saude.

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

Versao 1, acordada em 05/2025



Introducao

Este guia foi desenvolvido para fornecer:
* Informacoes sobre 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 o0 médico assistente, enfermeiro ou farmacéutico ou outro

profissional de saude.

Médico Assistente: ...............

Enfermeiro: ............................

Farmacéutico:

Cartao
do doente

Informacao da seguranca
importante para os doentes
que tomam FABHALTAY para o
tratamento de Glomerulopatia
porcomplemento 3 (GC3)

¥ Esba medicamenin csti sujoito

a monilorizacio adicional, ieio ind parmie
& rapicts ianiiBeacia de nova nformachn
de seguranca. Podon ajudar, comunicando
riisguer sleios indesalivas qua tanha

o 1. poorisda pen R0

Se se esquecerde uma
dose de medicamento,
tome-a assim que
possivel, mesmo que
falte pouco paraadose
seguinte.
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O seu cartao do doente

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

Este cartao de tamanho que cabe numa carteira contém
informacgoes de seguranca importantes sobre o risco de infecao
enguanto estiver a tomar este medicamento e o que fazer se tiver
certos sinais ou sintomas.

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

Conserve este cartao sempre consigo durante o tratamento

e durante um periodo de 2 semanas apods 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-lo e a trata-lo
corretamente.

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

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

O meu ID de doente:



Oqueeée
FABHALTA?

E um medicamento utilizado, para tratar doentes
adultos com uma doencga chamada glomerulopatia por
complemento 3 (GC3) juntamente com um inibidor

do sistema renina-angiotensina (inibidor SRA), ou
individualmente se um inibidor SRA nao funcionar

ou nao puder ser utilizado.

Este medicamento contém a substancia 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 GC3, o sistema complemento é
hiperativo, levando a deposicao de C3 nos glomérulos
(uma parte dos rins) causando inflamacao e dano.
Como resultado, doentes com GC3 frequentemente tém
niveis altos de proteina na urina (proteindria) e declinio
progressivo da fungao renal ao longo do tempo.

Ao ligar-se a proteina Factor B, iptacopano pode reduzir
a deposicao de C3 no rim. Este medicamento tem
demonstrado reduzir os niveis de proteina na urina

e o declinio da funcao renal.
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Quais osriscos

de seguranca
importantes que
preciso de conhecer?

Risco de infecoes

Este medicamento pode aumentar o risco de infecao provocada por bactérias
encapsuladas, incluindo Neisseria meningitidis (bactéria que provoca doenga
meningocadcica, incluindo infecao grave do revestimento do cérebro e que
pode espalhar-se pelo sangue), Streptococcus pneumoniae (bactéria que
provoca doenga pneumocacica, incluindo infegao dos pulmoes, ouvidos

e que pode espalhar-se pelo sangue) e Haemophilus influenzae tipo B

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

* Febre Dor de cabeca

— Com ou sem arrepios ou — Com ma disposicao (nauseas)
calafrios ou vomitos

— Com dor de cabeca — Com rigidez no pescogo ou nas costas

— Com erupcao na pele e Confusao

— Com dor no peito e tosse * Dores no corpo com sintomas tipo
gripais

— Com falta de ar/respiracao
acelerada * Pele humida

— Com frequéncia cardiaca * Olhos sensiveis aluz
elevada

Contacte imediatamente o médico assistente se tiver algum dos sinais
e sintomas acima referidos e procure assisténcia médica imediata no
hospital mais préximo.

Leve consigo o seu cartao do doente e apresente-o se o médico
contactado nao for o responsavel pelo seu tratamento para GC3.
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Vacinacao profilatica
ou tratamentocom
antibioticos

\
A vacinacgao reduz o risco de infegcdes bacterianas graves, mas
pode nao prevenir todas as infecdes 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 antibidticos para
prevenir infecoes.
As vacinas que lhe devem ser administradas sao:
* Vacina meningocécica
* Vacina pneumocécica
Vacina que Ihe pode ser administrada:
« Vacina contra Hemophilus influenzae do tipo B
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 vacinacao nao for possivel, sera vacinado logo que
possivel e o médico ira prescrever antibidticos para tomar até 2 semanas apos
ter sido vacinado para reduzir o risco de infecao. So lhe sera fornecido este
medicamento se o seu médico ou farmacéutico confirmar que esta a receber
as vacinas ou antibidticos corretos.
)
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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 infecdes, informe imediatamente um profissional de saude.

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

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

ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P. Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

e/ou a Novartis através do telefone +351 21 000 86 00 ou do endereco de email
clinicalsafety.pt@novartis.com
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Este folheto foi produzido pela Novartis Pharma AG. As informacoes
fornecidas destinam-se apenas a fins educacionais e nao pretendem
substituir as conversas com o médico assistente ou equipa de
cuidados.

© 2025 Novartis Pharma AG. Todos os direitos reservados.

) NOVARTIS

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.°10E,
Taguspark, 2740-255 Porto Salvo « NIPC 500063524



