Forskrivningsguide for
FABHALTAZ®Y (iptakopan)
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Denna broschyr har tagits fram for att stodja vardpersonal som
forskriver FABHALTA®. Broschyren syftar till att ge vagledning och
minska risken for infektioner under behandling med FABHALTA®.
Broschyren bor lasas tillsammans med produktresumén (SmPC).
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V FABHALTA® ar foremal fér utdkad dvervakning. Detta kommer att
gora det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso-
och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning till Lakemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

Om det finns nagra fragor eller funderingar om FABHALTA®, kontakta en
representant fran Novartis.
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Introduktion

FABHALTA® ar avsett for Kortfattat bor du:
behandling av vuxna patienter

med komplementfaktor 3
glomerulopati (C3G), i kombination
med en hammare av renin-
angiotensinsystemet (RAS), eller

till patienter som ar intoleranta mot
RAS-hammare, eller for vilka en RAS-
hammare ar kontraindicerat.

. Vara medveten om riskerna for
infektion

« Sakerstalla att din patient har
fatt lampliga vaccinationer
eller antibiotikaprofylax
mot inkapslade bakterier
och revaccineras enligt

Syftet med denna broschyr ar att rekommendation

hjalpa till att minska majliga risker
associerade med behandling med
FABHALTA® genom att tillhandahélla
en guide som fokuserar pa
sékerhetsomraden av intresse.

Viktig information

Du kommer att fa arliga paminnelser om obligatoriska revaccinationer
i enlighet med aktuella nationella vaccinationsriktlinjer (inklusive
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae och, om vaccinet ar
tillgangligt, Haemophilus influenzae).

Som en del av riskhanteringsplanen (RMP) méaste patienter som far
FABHALTA® ocksa fa foljande material som stdd i deras behandling:

« Patient- och vardgivarguide, som informerar om de potentiella
riskerna med FABHALTA®-behandling och hur dessa kan minskas.

» Patientkort, som innehaller viktig information for vardpersonal,
samt dina eller sjukhusets ndédkontaktuppgifter

Rekommendera dina patienter att alltid bara med sig sitt patientkort
under behandlingen och tva veckor efter sista dosen, i hdndelse av en
nodsituation.
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Vad innehaller denna guide?

@ Risk for allvarliga infektioner
Profylaktiska vaccinationer eller
antibiotikabehandling

e Anteckningar
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Risk for allvarliga infektioner

FABHALTA® kan 6ka risken for allvarliga, livshotande eller dodliga
infektioner orsakade av inkapslade bakterier, inklusive Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae och Haemophilus influenzae

typ B.
Vid behandling med FABHALTA®

Overvaka patienter for tecken och symtom péa sepsis, meningit eller
lunginflammation (pneumoni), sasom:

4 )
* Feber » Huvudvark
— Med eller utan frossa eller - Med illaméende eller
skakningar krakningar
- Med huvudvark - Med stelhet i nacke eller rygg

- Med hudutslag
- Med brostsmarta och hosta

- Med andfaddhet/
snabb andning

- Med snabb hjartrytm

e Forvirring

» Vark i kroppen med
forkylningsliknande symtom

* Fuktig hud
» Ljuskansliga 6gon

-

Vid misstanke om bakteriell infektion, behandla omedelbart med
antibiotika.
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Vaccination och profylaktisk
antibiotikabehandling

Innan behandling med FABHALTA® paboérjas:

Sakerstall att patienter ar vaccinerade mot Neisseria meningitidis
och Streptococcus pneumoniae enligt aktuella nationella
vaccinationsriktlinjer. Vaccin mot Haemophilus influenzae typ B
rekommenderas for patienter dar det ar tillgangligt.

Patienter maste vara vaccinerade mot inkapslade bakterier minst 2
veckor innan behandling med FABHALTA® paborjas.

Om omedelbar behandling med FABHALTA® kravs, administrera
nddvandiga vacciner sa snart som majligt. Dessutom ska lampliga
profylaktiska antibiotika ges till patienten fram till 2 veckor efter
vaccination. Detta bor ske i enlighet med aktuella nationella
rekommendationer.

Revaccinera vid behov enligt aktuella nationella
vaccinationsrekommendationer.

Overvaka noggrant patienter for tidiga tecken pa allvarliga infektioner
eftersom ovanstaende atgarder minskar, men inte eliminerar, risken for
att utveckla en infektion. Behandla eventuella misstankta infektioner
omedelbart.

Informera aven patienten om de vanligaste symptomen pa allvarliga
infektioner.
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Anteckningar
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Ytterligare information:

For fullstandig information hanvisas till Lakemedelsfakta pa Lakemedelsverkets hemsida,
dar produktresumén finns i sin helhet.

C3G: Komplementfaktor 3 glomerulopati; RAS: Renin-angiotensinsystemet;
RMP: Riskhanteringsplan; SmPC: Produktresumé.

Novartis Sverige AB
Box 1218, 164 28 Kista
Telefon 08-73232 00
www.novartis.se
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