), NOVARTIS

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende
Mafinahme beauflagt und mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Es
soll sicherstellen, dass Patienten und Betreuungspersonen
die besonderen Sicherheitsanforderungen von FABHALTA®
kennen und beriicksichtigen.

Leitfaden fiir die sichere
Anwendung - Patienten und
Betreuungspersonen

FABHALTA® (Iptacopan)

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation
(Packungsbeilage) zu FABHALTA aufmerksam durch.

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen
Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Sie konnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen finden Sie auf
der Riickseite dieses Leitfadens.

Dieser Leitfaden soll dazu beitragen, die folgenden Risiken
ZU minimieren:

e |nfektionen durch bekapselte Bakterien
e Schwere Hamolyse nach Absetzen von FABHALTA

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung und der Behandlung
mit FABHALTA haben, wenden Sie sich bitte an lhren
behandelnden Arzt.

Mein behandelnder Arzt:

Name und Kontaktdaten, ggf. Praxisstempel

= FABHALTA
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Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird die generische
mannliche Form verwendet, entsprechende Begriffe
beziehen sich auf Personen jeden Geschlechts.
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Uber FABHALTA

Was ist FABHALTA?

FABHALTA wird angewendet als Monotherapie zur
Behandlung erwachsener Patienten mit paroxysmaler
nachtlicher Himoglobinurie (PNH), die eine hamolytische
Andmie haben.

Was passiert bei PNH?

Bei PNH fehlen einem Teil der roten Blutkorperchen
bestimmte Schutzproteine. Ihre roten Blutkdrperchen
werden von einem Teil des korpereigenen Immunsystems,
dem so genannten Komplementsystem, zerstort. Das
bezeichnet man auch als ,,Hamolyse®. Dadurch ist der
Wert des roten Blutfarbstoffes Himoglobin erniedrigt
(Andmie), was zu Midigkeit (Fatigue), Funktionsstorungen,
Schmerzen, Bauchschmerzen, dunklem Urin,
Kurzatmigkeit, Schluckbeschwerden, Erektionsstorungen
und Blutgerinnseln fiihren kann.

Wie wirkt FABHALTA?

Das Arzneimittel enthalt den Wirkstoff Iptacopan. Dieser
Wirkstoff zielt auf das Faktor-B-Protein ab, das ein Teil
des Komplementsystems ist. Indem es sich an das Faktor-
B-Protein bindet, reduziert FABHALTA die Aktivitat des
Komplementsystems und verhindert die Zerstorung der
roten Blutkdrperchen. Iptacopan gehort damit zur Klasse
der Komplementinhibitoren. Das sind Arzneimittel, die
bestimmte Komponenten des Komplementsystems
blockieren.

Die Anzahl der roten Blutkdrperchen kann dadurch erhoht
und die Symptome der Andamie kdnnen gelindert werden.
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Wie nehme ich FABHALTA ein?

Die empfohlene Dosierung ist eine Kapsel
(200 mg) zweimal tdglich, einmal morgens und
einmal abends. Nehmen Sie die FABHALTA-

Kapsel mit einem Glas Wasser ein.

Das Arzneimittel kann unabhadngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Es ist wichtig, dass Sie keine Dosis vergessen!

Wenn Sie FABHALTA jeden Tag zur gleichen Zeit
einnehmen, kann Ihnen das dabei helfen, sich
an die Einnahme des Arzneimittels zu erinnern.
@ Bitte nehmen Sie FABHALTA genau nach den
Anweisungen lhres behandelnden Arztes
ein, um das Risiko einer Zerstorung der roten
Blutkdrperchen aufgrund von PNH zu verringern
(siehe Seite 9). Setzen Sie das Medikament

nicht ab, ohne vorher mit lhrem behandelnden
Arzt zu sprechen.

Was soll ich tun, wenn ich die Einnahme vergessen
habe?

Wenn Sie eine oder mehrere Einnahmen vergessen haben,
nehmen Sie eine Kapsel FABHALTA ein, sobald Sie sich
daran erinnern, auch wenn die ndachste geplante Einnahme
unmittelbar bevorsteht. Nehmen Sie die nachste Dosis
dann wie geplant zur liblichen Zeit ein.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehrere
Dosen hintereinander vergessen haben. lhr Arzt wird
Sie moglicherweise auf Anzeichen einer Hamolyse
liberwachen.

Was tue ich, wenn ich zu viel FABHALTA
eingenommen habe?

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie
versehentlich zu viele Kapseln FABHALTA eingenommen
haben oder wenn eine andere Person versehentlich lhr
Arzneimittel eingenommen hat
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lhre Patientenkarte zur sicheren

Anwendung
Zum Start Ihrer Behandlung mit ,
NOVARTIS
FABHALTA erhalten Sie von lhrem
behandelnden Arzt neben diesem :::':i':tfe'l';ﬁ“e M
R . ° @&A@“ >
Leitfaden eine Patientenkarte zur Anwendung o
SiCh eren Anwen d un g. FABHALTA® (Iptacopan) bei C3G
Bitte lesen Sie auch die Gebrauchs-
. .e ° ° information (Packungsbeilage) und
D|ese Ka rte enthalt WlChtlge den Leitfade‘n fur Patienten zu
FABHALTA bei C3G aufmerksam durch.
Sicherheitsinformationen iiber
das Infektionsrisiko wiahrend der Behandlung mit sch und zeigen Sie
. .. diese bei jeder medizinischen
Einnahme von FABHALTA und dariiber, Behandlung vor.

was zu tun ist, wenn Sie bestimmte
Anzeichen oder Symptome bei sich bemerken (siehe auch
Seite 7).

lhr behandelnder Arzt tragt fiir Sie auf dieser Karte auch
seine Kontaktdaten fiir Notfalle ein.

Tragen Sie diese Karte jederzeit wahrend
@ der gesamten Behandlung mit FABHALTA fiir

Notfdlle bei sich und zeigen Sie sie bei allen

medizinischen Behandlungen vor. Dies wird

den medizinischen Fachkraften helfen, Sie
richtig zu diagnostizieren und zu behandeln.

Sie werden FABHALTA voraussichtlich fiir einen langen
Zeitraum einnehmen. Wenn lhre Behandlung mit
FABHALTA abgebrochen wird, ist es wichtig, dass Sie lhre
Patientenkarte noch fiir einen Zeitraum von 2 Wochen
nach der letzten Einnahme bei sich tragen und bei allen
medizinischen Behandlungen vorzeigen.

Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt, wenn
Sie keine Patientenkarte erhalten haben.

Bei der ersten Verschreibung von FABHALTA bekommen
Sie von lhrem behandelnden Arzt auch eine Patienten-
Identifikationsnummer (ID) zugewiesen. Diese muss auf
lhrer Patientenkarte vermerkt sein.

Sie brauchen die Patienten-
ldentifikationsnummer, um FABHALTA in der
Apotheke zu bekommen.

Meine Patienten-ID: ... . .
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Risiken einer Behandlung mit FABHALTA

Risiko von Infektionen

FABHALTA verringert die kdrpereigene Abwehr
gegen Infektionen, insbesondere die Aktivitat
des Komplementsystems, was das Risiko fiir
bestimmte schwere Infektionen erh6hen kann.

Dazu gehoren Infektionen, die durch bestimmte Arten von
Bakterien, sogenannte ,,bekapselte Bakterien®, verursacht
werden. Beispiele hierfiir sind Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis und Haemophilus influenzae Typ B.

Von diesen Bakterien verursachte Infektionen befallen
Nase, Rachen und Lunge oder die Hirnhdute und kdnnen
sich im gesamten Blut und Korper ausbreiten. Schwere
bakterielle Infektionen kdnnen schnell lebensbedrohlich
werden und zum Tod flihren, wenn sie nicht friihzeitig
erkannt und behandelt werden.

Achten Sie auf die im Folgenden genannten Anzeichen und
Symptome solcher Infektionen:

e Fieber

- mit oder ohne Frosteln oder Schiittelfrost
- mit Brustschmerzen und Husten

- mit Atemnot/schneller Atmung

- mit beschleunigtem Herzschlag

- mit Hautausschlag

- mit Kopfschmerzen

e Kopfschmerzen

- mit einem steifen Nacken oder steifen Riicken
- mit Ubelkeit (Brechreiz) oder Erbrechen

e Verwirrtheit

* Muskelschmerzen am ganzen Korper mit
grippeahnlichen Symptomen

e Feuchtkalte Haut

e Lichtempfindliche Augen

Tragen Sie lhre Patientenkarte jederzeit bei sich und legen
Sie diese bei jeder medizinischen Behandlung vor.
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Prophylaktische Impfungen oder antibiotische
Behandlung

Impfungen verringern das Risiko flir bestimmte schwere
bakterielle Infektionen.

lhr behandelnder Arzt wird Sie dariiber informieren,
welche Impfungen Sie vor Beginn der Behandlung
mit FABHALTA bendétigen.

Sie sollten vor der Behandlung folgende Impfungen
erhalten haben:

e Impfung gegen Meningokokken (Neisseria
meningitidis)

e Impfung gegen Pneumokokken (Streptococcus
pneumoniae)

Je nach Verfiigbarkeit wird auch eine Impfung gegen
Haemophilus influenzae Typ B empfohlen.

Diese Impfstoffe konnen Sie vor schweren Krankheiten
wie Hirnhautentziindung (Meningitis), Lungenentziindung
(Pneumonie) und Blutvergiftung (Sepsis) schiitzen. Um
den bestmdglichen Schutz zu gewdhrleisten, sind mehrere
Impfungen erforderlich. Auch wenn Sie diese Impfungen
in der Vergangenheit bereits bekommen haben, wird Ihr
behandelnder Arzt Sie beraten, zu welchem Zeitpunkt Sie
erneut geimpft werden miissen.

Sie sollten alle erforderlichen Impfungen mindestens 2
Wochen vor Beginn der Behandlung mit FABHALTA erhalten
haben.

Wenn die Behandlung vorher begonnen
werden soll, wird Ihr Arzt Ihnen Antibiotika
verschreiben, um das Risiko einer bakteriellen
Infektion zu verringern. Die Impfungen sollten
so bald wie moglich nachgeholt und die
Antibiotika bis zwei Wochen nach der Impfung
eingenommen werden.

Sie bekommen FABHALTA in der Apotheke nur
ausgehdandigt, wenn lhr Arzt bestatigt, dass Sie alle
erforderlichen Impfungen oder Antibiotika erhalten haben
bzw. erhalten. Diese Information ist durch die Patienten-
ldentifikationsnummer hinterlegt.

Um schweren Infektionen vorzubeugen, ist es wichtig, dass
lhre Impfungen immer auf einem aktuellen Stand sind. lhr
behandelnder Arzt wird sicherstellen, dass Sie bei Bedarf
eine Auffrischungsimpfung erhalten.

Bitte seien Sie sich bewusst, dass Impfungen das Risiko
von schweren Infektionen zwar verringern, aber nicht
komplett verhindern kbnnen.
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Risiko einer Hamolyse nach Absetzen von
FABHALTA

Nach dem Absetzen von FABHALTA kann das
Risiko fiir eine erhebliche Zerstorung der roten
Blutkorperchen (Himolyse) erh6ht sein. Es

ist daher sehr wichtig, dass Sie sich an das
verordnete Behandlungsschema halten.

Bitte achten Sie auf folgende Anzeichen und Symptome
einer Hamolyse und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,
wenn Sie eines oder mehrere davon bei sich bemerken:

e Bauchschmerzen

e Kurzatmigkeit

e Miidigkeit

e Blutim Urin

e Schluckbeschwerden
e Erektionsstorungen

e Verschluss von Blutgefafien, einschlieBlich
Blutgerinnsel (Thrombosen)

 Niedrige Himoglobinwerte im Blut, z.B. bei Bluttests

Brechen Sie die Behandlung mit FABHALTA nicht ohne
vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt ab. Wenn Sie die
Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis so
bald wie moglich ein, auch wenn es kurz vor der nachsten
geplanten Einnahme ist (siehe auch Seite 5).

Sollten Sie Anzeichen und Symptome einer
/i\ Infektion mit bekapselten Bakterien (siehe
2 Seite 8) oder Anzeichen einer Himolyse
(siehe diese Seite) bei sich feststellen,
handelt es sich um einen lebensbedrohlichen
Notfall. Kontaktieren Sie umgehend lhren
behandelnden Arzt und begeben Sie sich

in die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses.

Zeigen Sie bei der Aufnahme unbedingt lhre
Patientenkarte vor.
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Teilnahme an einer
Unbedenklichkeitsstudie

Novartis fiihrt weltweit eine Unbedenklichkeitsstudie (Post-
Authorisation Safety Study; PASS) zu FABHALTA durch.
Durch diese Studie sollen nach der Zulassung weitere
Daten tber die Langzeitsicherheit von FABHALTA, sowie
Informationen zur Anwendung in der Schwangerschaft

und zu den notwendigen bzw. empfohlenen Impfungen
gesammelt werden.

Wenn Sie sich fiir die Teilnahme entscheiden, wird

lhr Arzt Sie anmelden und einige medizinische Daten
erheben, wie beispielsweise Ihre Diagnose, Behandlung
und Krankengeschichte. Sie erhalten umfassende
Informationen liber die Studie und werden gebeten, eine
Einwilligungserklarung fiir die Teilnahme zu unterschreiben.

lhre Teilnahme ist vollkommen freiwillig und alle Daten,
die direkt oder indirekt Riickschliisse auf Ihre Identitat
erlauben, werden anonymisiert. Sie konnen sich auRerdem
jederzeit wieder von der Teilnahme an dieser Studie
abmelden.
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Hilfreiche Begriffe

Andmie

Ein niedriger Gehalt an roten
Blutkérperchen im Blut. Eine
Andamie wird durch Messung
des Himoglobinspiegels im
Blut diagnostiziert. Bei Frauen
gilt ein Hamoglobinwert Giber
12 g/dl als normal, bei Man-
nern von iiber 13 g/dl.

Komplementinhibitoren

Ein Medikament, das die Aktiv-
itdt des Komplementsystems
hemmt.

Komplementsystem

Ein Teil des kdrpereigenen an-
geborenen Abwehrsystems,
der bei der Bekampfung von
Infektionen und der Beseiti-
gung geschddigter Zellen hilft.

Hamoglobin

Ein Protein in den roten Blut-

korperchen, das den Sauerst-
off bindet und den Transport

durch den Kdrper ermoglicht.

Hamoglobinurie
Ausscheidung von Hamoglobin
tiber den Urin.

Hamolyse
Zerstorung von roten Blut-
kdrperchen

Faktor B
Ein Protein, das die Aktivitat

des Komplementsystems er-
hoht.

Meningitis — Hirnhautent-
ziindung

Eine schwerwiegende Infek-
tion der schiitzenden Mem-
branen, die das Gehirn und
das Riickenmark umgeben
(Hirnhdute), die einen steifen
Nacken, Kopfschmerzen und
Fieber verursacht.

Paroxysmale ndchtliche
Hamoglobinurie (PNH)

Eine seltene und schwerwieg-
ende Blutkrankheit, bei der die
roten Blutkdrperchen zerstort
werden, was zu Blutarmut und
anderen Komplikationen fiihrt.

Pneumonie -
Lungenentziindung

Eine schwere Infektion einer
oder beider Lungenfliigel.

Proteine

Grofie Molekiile, die im Kdrper
verschiedene Aufgaben ha-
ben, u. a. den Aufbau und die
Reparatur von Geweben, oder
eine Funktion wie Enzyme oder
Hormone erfiillen.

Rote Blutkdrperchen (Eryth-
rozyten)

Blutzellen, die den Sauerstoff
von der Lunge zum Rest des
Korpers transportieren.

Sepsis

Eine Blutvergiftung, die leb-
ensbedrohliche Folgen haben
kann; sie entsteht, wenn eine
Fehlsteuerung des Abwehrsys-
tems — oft ausgeldst durch
eine Infektion mit bakteriellen
Erregern — die kGrpereigenen
Organe und Gewebe schadigt.

Thrombose

Ein Blutgerinnsel, das zur Ver-
stopfung eines Gefafdes fiihren
kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von grofier
Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhdltnisses von Arzneimitteln. Bitte
melden Sie Nebenwirkungen an.

Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Traisengasse 5
1200 Wien

Fax: +43 50 555/362 07
Webseite: https://www.basg.gv.at

Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten

zu FABHALTA (Leitfaden fiuir Patienten und
Betreuungspersonen, Patientenkarte)
sowie die Gebrauchsinformation sind auch
online durch Scannen der QR-Codes oder
uber https://www.fachkreise.novartis.at/
em/fabhalta verfiigbar.
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