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Acest ghid este destinat exclusiv pacientilor
carora li s-a prescris tratament cu FABHALTA
si persoanelor care 1i ingrijesc. Acest ghid

are scopul de a va oferi informatii importante
privind siguranta FABHALTA.

Acest ghid nu inlocuieste prospectul pe
care il primiti pentru acest medicament
- varugam sa pastrati acest document
pentru consultare ulterioara.

V¥ Acest medicament face obiectul unei
monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare

la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi
sectiunea ,Apel la raportarea reactiilor adverse*
pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Daca aveti orice intrebari sau ingrijorari legate
de FABHALTA, adresati-va unui profesionist din
domeniul sanatatii
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Introducere

Acest ghid a fost elaborat pentru a va furniza:

Informatii despre FABHALTA si modulin care
actioneaza acest medicament

Informatii importante de siguranta despre
FABHALTA

Daca aveti intrebari sau ingrijorari cu privire la
acest medicament sau la sanatatea si starea
dumneavoastra generala, va rugam sa discutati
cu medicul dumneavoastra curant, asistenta
medicala sau farmacistul/un alt profesionist din
domeniul sanatatii.
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Cardul de siguranta al pacientului

Atunci cand vi se prescrie FABHALTA pentru
prima data, vi se furnizeaza un card de siguranta
al pacientului.

Acest card, conceput sa incapa in portofel,
contine informatii importante cu privire la riscul de
infectii in timp ce luati FABHALTA si ce trebuie sa
faceti daca aveti anumite semne sau simptome.

Acesta contine, de asemenea, datele de
contact in situatii de urgenta ale medicululi
dumneavoastra curant sau spitalului. Datele de
contact vor fi adaugate pe card de catre medicul
dumneavoastra curant.

Trebuie sa aveti permanent acest card la
dumneavoastra in timpul tratamentului si timp

de doua saptamani dupa administrarea ultimel
doze, in eventualitatea unei situatii de urgenta.
Prezentati acest card oricarui cadru medical
Implicat in ingrijirea dumneavoastra pentru ca
acesta sa stie ca sunteti tratat(a) cu FABHALTA.
Aceastaii va ajuta sa va puna diagnosticul corect
Si sa va trateze corespunzator.

Daca nu ati primit un card de siguranta al
pacientului, va rugam sa contactati medicul curant
sau asistenta medicala.

De asemenea, atunci cand vi s-a prescris pentru
prima data FABHALTA, vi s-a alocat si un numar
de identificare a pacientului de catre medicul
dumneavoastra. Acesta trebuie scris pe cardul de
siguranta al pacientului. Comunicati acest numar
farmacistului pentru a va elibera medicamentul
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sigurantaal
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pacientului
Informatii importante de siguranta
pentru pacientii carorali se
administreaza FABHALTA
¥ Acest medicament face obiectul unei
monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii
referitoare la siguranta. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze
orice reactii adverse suspectate.
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Ce contine acest ghid?
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Despre FABHALTA

@
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Ce este FABHALTA?

FABHALTA se utilizeaza la adulti pentru
tratarea pacientilor cu o boala numita
glomerulopatie indusa de complementul
3 (C3G) in asociere cu un inhibitor al
sistemului renina-angiotensina (inhibitor
RAS) sau in monoterapie, daca un
inhibitor RAS nu functioneaza bine sau nu
poate fi utilizat.

FABHALTA apartine unui grup de
medicamente numite inhibitori de
complement, care actioneaza prin
blocarea anumitor componente ale
sistemului de aparare a organismului
denumit ,,sistemul complement”.
Substanta activa din FABHALTA,
Iptacopan, vizeaza o proteina din sistemul
complement, denumita Factor B si astfel
reduce cantitatea de C3 din rinichi,
ajutand la stabilizarea functiei renale.

Ce seintampla atunci cand ai C3G?

La pacientii cu C3G, sistemul
complement este supraactivat, ceea

ce duce la depunerea de C3 la nivel
glomerular (o parte a rinichilor),
provocand inflamatie si fibroza
(cicatrizarea siingrosarea tesuturilor).

Ca urmare, pacientii cu C3G prezinta
adesea valori crescute de proteine in
urina (proteinurie) si afectare progresiva a
functiei renale in timp.

Cum actioneaza FABHALTA?

Prin legarea de proteina Factor B si
blocarea acesteia, FABHALTA reduce
depunerile de C3 din rinichi. Acest lucru
ajuta la scaderea valorilor proteinelor din
urina si la stabilizarea functiei renale.




Cum se administreaza
FABHALTA?

Doza recomandata este de 200 mg (o capsula) de
doua ori pe zi, (o data dimineata si o data seara).
Inghititi capsula cu un pahar cu apa.

FABHALTA poate fi luat cu sau fara alimente.

Este important sa nu uitati sa va luati doza.
Administrarea FABHALTA la aceeasi orain
fiecare zi va va ajuta sa va amintiti cand sa luati
medicamentul. Luati FABHALTA exact asa cum
v-a spus medicul dumneavoastra curant pentru a
asigura tratamentul continuu al C3G.

Nu incetati sa luati FABHALTA fara a discuta mal
intai cu medicul dumneavoastra

Daca uitati sa luati FABHALTA?

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze, luati
o doza de FABHALTA imediat ce va amintiti (chiar
daca este cu putin timp inainte de urmatoarea
doza programata), apoi luati urmatoarea doza la
ora obisnuita.

Daca luati mai mult FABHALTA decat trebuie?

Daca ati luat accidental prea multe capsule sau
daca altcineva ia din greseala medicamentul
dumneavoastra, adresati-va imediat mediculul
dumneavoastra curant sau asistentei medicale.
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Ce riscuri importante privind
siguranta trebuiesaamin
vedere?

Riscul de infectii

FABHALTA scade capacitatea de aparare a
organismului impotriva infectiilor, in special
activitatea sistemului complement, ceea ce poate
creste riscul de a dezvolta anumite infectii grave.

Acestea includ infectii cauzate de tipuri specifice
de bacterii denumite ,bacterii incapsulate”.
Exemple de astfel de bacterii sunt Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae S
Haemophilus influenzae tip B.

Infectiile cauzate de aceste bacterii afecteaza
nasul, gatul si plamanii sau membranele care
captusesc creierul si se pot raspandi in sange si
intregul organism. Infectiile bacteriene grave pot
deveni rapid periculoase pentru viata si pot cauza
decesul daca nu sunt identificate si tratate din
timp. Contactati medicul curant daca prezentatsi
vreunul dintre semnele si simptomele enumerate
mai sus si solicitati imediat asistenta medicala

la cel mai apropiat spital. Pastrati cardul de
siguranta asupra dumneavoastra si prezentati-|
cadrului medical contactat in cazul in care acesta
nu este cel responsabil de tratamentul C3G de
care suferiti.

Semnele si simptomele de infectie grava pe care
trebuie sa le aveti in vedere sunt

 Febra

cu sau fara frisoane

cu durere de cap

cu eruptii trecatoare pe piele

cu durere in piept si tuse

cu dificultati la respiratie/respiratie rapida
cu batai rapide ale inimii

Durere de cap

- Insotita de greata (senzatie de rau) sau varsaturi
- Insotita de rigiditate la nivelul gatului sau spatelui

Confuzie

Dureri musculare cu simptome asemanatoare
gripel

Piele umeda

Sensibilitate la lumina

Contactati medicul curant daca prezentati
vreunul dintre semnele si simptomele
enumerate mai sus si solicitati imediat
asistenta medicala la cel mai apropiat spital.

Pastrati cardul de siguranta asupra
dumneavoastra si prezentati-l cadrului
medical contactat in cazul in care acesta nu
este cel responsabil de tratamentul C3G de
care suferiti.
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Vaccinarile profilactice sau
tratamentul cu antibiotice

o Vaccinarile reduc riscul de a dezvolta
anumite infectii bacteriene grave.

Medicii va vor informa care sunt
vaccinarile necesare inainte de aincepe
tratamentul cu FABHALTA. Este posibil
sa aveti nevoie de tratament suplimentar
cu antibiotic pentru prevenirea infectiilor.

Vaccinuri care trebuie efectuate:
Vaccinul meningococic
Vaccinul pneumococic

Vaccin care vi s-ar putea administra:

Vaccinul Haemophilus influenzae
detip B

Aceste vaccinuri va pot proteja impotriva unor

boli grave precum meningita, pneumonia Si
sepsisul. Este necesar sa vi se efectueze mail
multe vaccinuri diferite pentru a va oferi o protectie
optima.

Chiar daca ati efectuat aceste vaccinuri in trecut,
medicul dumneavoastra curant va va comunica
daca aveti nevoie sa faceti din nou acelasi vaccin
sau daca aveti nevoie de doze de rapel inainte de
a incepe tratamentul.

Aceste vaccinari trebuie efectuate cu cel putin 2
saptamani inainte de inceperea tratamentului cu
FABHALTA.

Daca nu este posibila efectuarea vaccinarii in
acest interval, medicul dumneavoastra va va
prescrie antibiotice pentru a va reduce riscul de a
dezvolta infectii bacteriene. Veti primi FABHALTA
numai daca medicul confirma ca vi s-au
administrat vaccinurile sau antibioticele adecvate.

Pentru a ajuta la prevenirea infectiilor grave,

este important sa vi se efectueze la timp toate
vaccinarile. Medicul dumneavoastra se va asigura
ca efectuati revaccinarea daca este cazul. Va
rugam sa retineti ca vaccinarea reduce, dar nu
eliminain totalitate, riscul de infectii grave
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Cum trebuie sa raportezreactiile
adverse?

Acest medicament, ca oricare alt medicament,
poate cauza reactii adverse, chiar daca acestea
nu apar la toate persoanele.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate
in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 40213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta

si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.,
Telefon de farmacovigilenta:
+40213104430

Fax: +40213104029

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com
sau in format electronic la adresa:
www.novartis.com/report

Versiune aprobata de ANMDMR in septembrie 2025




Glosarde termeni utili

Inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei
(iIECA)

Medicamente care ajuta la
relaxarea venelor si arterelor
pentru a reduce presiunea
sangelui asupra peretilor
vasculari.

Blocanti ai receptorilor
angiotensineill (BRA)
Medicamente care ajuta la
relaxarea venelor si arterelor
pentru a reduce presiunea
sangelui asupra peretilor
vasculari.

Componenta 3 a sistemului
complement (C3)

Proteina din sange care are un
rol esential in mentinerea unei
iImunitati normale.

Glomerulopatie indusa de
complementul 3 (GC3)
Afectiune renala rara, mediata
de complement, caracterizata
prin formarea de depozite
proteice in rinichi ce cauzeaza
deteriorarea acestora.

Inhibitori de complement
Medicamente care reduc
activitatea sistemului
complement, care face parte
din sistemul imunitar.

Sistemul complement
Componenta a sistemului
Imunitar care ajuta la
combaterea infectiilor

si eliminarea celulelor
deteriorate.

FactorB

Proteina care determina
cresterea activitatii sistemului
complement.

Meningita

Infectie grava a membranelor
protectoare care captusesc
creierul si maduva spinarii
(meninge), manifestata prin
rigiditate a gatului, dureri de
cap si febra.

Pneumonie
Infectie grava la nivelul unuia
sau ambilor plamani.

Proteine

Molecule mari care au diverse
roluri in organism, printre
care formarea si repararea
tesuturilor, enzimelor si
hormonilor.

Proteinurie

Niveluri mari de proteine in
urina.

Inhibitori ai sistemului
renina-angiotensina (RAS)
Clasa de medicamente
utilizate in tratamentul

unor afectiuni precum
hipertensiunea arteriala si
Insuficienta cardiaca prin
blocarea activitatii RAS,

un sistem de hormoni care
regleaza tensiunea arteriala si
nivelul de lichide din organism.

Sepsis

Infectie a sangelui care
cauzeaza supraactivarea
sistemului imunitar si poate
pune in pericol viata.
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Acest ghid a fost elaborat de Novartis Pharma AG.

Informatiile furnizate au scop exclusiv educational si nu substituie consultatiile cu
medicul curant sau echipa medicala.

© 2025 Novartis Pharma AG. Toate drepturile rezervate.
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