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FABHALTA 
200 mg capsule 
(iptacopan) 
Ghid pentru 
profesioniștii 
din domeniul 
sănătății 

 

 
Acest ghid a fost conceput ca instrument ajutător pentru profesioniștii din 
domeniul sănătății care prescriu FABHALTA. Scopul ghidului este de a oferi 
îndrumări privind tratamentul și de a reduce la minimum posibilele riscuri de 
infecție pe parcursul tratamentului cu FABHALTA. Ghidul trebuie citit 
împreună cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP). 

 

 
▼Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. 
Acest lucru va permite identificarea rapidă de noi informații referitoare la 
siguranță. Profesioniștii din domeniul sănătății sunt rugați să raporteze 
orice reacții adverse suspectate către Agenţia Naţională a 
Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 
(www.anm.ro), la secţiunea Medicamente de uz uman/Raportează o 
reacţie adversă sau către  
Novartis Pharma Services România S.R.L., Telefon de 
farmacovigilenţă: +40213104430, Fax: +40213104029, e-mail: 
drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la adresa: 
www.novartis.com/report. 

Dacă aveți întrebări sau nelămuriri despre FABHALTA, 
discutați cu un reprezentant Novartis. 
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Introducere 
 

FABHALTA este indicat pentru tratamentul 
pacienților adulți cu glomerulopatie indusă de 
complementul 3 (C3G) în asociere cu un 
inhibitor al sistemului renină-angiotensină 
(RAS) sau la pacienți cu intoleranță la 
inhibitori ai RAS sau pentru care este 
contraindicat un inhibitor RAS. 

Scopul acestui ghid este de a ajuta la 
reducerea posibilelor riscuri asociate 
tratamentului cu FABHALTA prin furnizarea 
unui ghid ce abordează aspectele de interes 
privind siguranța. 

Pe scurt, trebuie să: 
• fiți conștient de riscurile de infecție 
• vă asigurați că pacientul dumneavoastră a 

efectuat vaccinările corespunzătoare sau a 
primit tratament profilactic cu antibiotice 
împotriva bacteriilor încapsulate și că este 
revaccinat conform recomandărilor 

 

 
Notă importantă 
FABHALTA este furnizat în condiții de acces controlat în cadrul Planului de 
management al riscului (PMR) și poate fi eliberat numai după confirmarea scrisă a 
faptului că pacientului i s-au administrat vaccinurile sau terapia profilactică cu antibiotice 
corespunzătoare. Comenzile nu vor fi procesate decât după furnizarea acestei 
confirmări pentru fiecare pacient la adresa de email: informatie.medicala@novartis.com 
Veți primi notificări anuale cu privire la revaccinările obligatorii, în conformitate cu 
recomandările naționale actuale de vaccinare (inclusiv N. meningitidis, S. pneumoniae 
și, dacă este cazul, H. influenzae). 
O altă măsură în cadrul PMR prevede ca pacienţii cărora li se prescrie FABHALTA să primească 
următoarele materiale educaționale: 

• Ghidul pacientului/aparținătorului, pentru a informa pacienții și aparținătorii despre 
posibilele riscuri asociate tratamentului cu FABHALTA și modalitățile prin care 
acestea pot fi diminuate 

• Cardul de siguranță al pacientului, care conține informații esențiale privind 
siguranța destinate pacienților, dar și profesioniștilor din domeniul sănătății implicați 
în îngrijirea pacientului, precum și numărul de identificare a pacientului, datele de 
contact în caz de urgență ale medicului/spitalului unde activează medicul. 

Pacienții trebuie sfătuiți să aibă permanent la ei acest card pe durata tratamentului cu 
FABHALTA și timp de două săptămâni după administrarea ultimei doze, în eventualitatea unei 

situaţii de urgență. 
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Ce aspecte 
sunt abordate 
în acest ghid? 
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Riscul de infecții grave 
 

 
 
 
Vaccinările profilactice sau 
tratamentul cu antibiotice 
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Riscul de 
infecții grave 
FABHALTA poate crește riscul de infecții grave, care pun viața în 
pericol sau sunt letale, cauzate de bacterii încapsulate, inclusiv 
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae, și Haemophilus 
influenzae tipul B. 

În timpul tratamentului cu FABHALTA 
Pacienții trebuie monitorizați pentru semne și simptome de sepsis, meningită sau pneumonie, 
cum sunt: 

 

 

• Febră 
– cu sau fără frisoane 
– cu cefalee 
– cu erupții cutanate tranzitorii 
– cu durere toracică și tuse 

– cu dispnee/ 
respirație rapidă 

– cu frecvență cardiacă mare 

• Cefalee 
– însoțită de greață sau vărsături 

– însoțită de rigiditate la nivelul gâtului 

sau spatelui 
• Confuzie 
• Dureri musculare cu simptome 

asemănătoare gripei 
• Piele umedă 
• Sensibilitate la lumină 

 
Dacă se suspectează o infecție bacteriană, se va trata imediat cu antibiotice. 
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Vaccinările 
profilactice sau 
terapia cu 
antibiotice 
Înainte de a iniția tratamentul cu FABHALTA 
Asigurați-vă că pacienții sunt vaccinați împotriva Neisseria meningitidis 
și Streptococcus pneumoniae în conformitate cu recomandările 
naționale actuale de vaccinare. Se recomandă vaccinarea împotriva H. 
influenzae tip B pacienților pentru care sunt disponibile vaccinurile. 

Aceste vaccinări trebuie efectuate cu cel puțin 2 săptămâni înainte de 
începerea tratamentului cu FABHALTA. 

Dacă tratamentul cu FABHALTA trebuie iniţiat imediat, administraţi 
vaccinurile necesare cât mai curând posibil. De asemenea, se va 
administra profilaxie antibacteriană corespunzătoare timp de 
2 săptămâni după administrarea vaccinurilor, conform recomandărilor 
naționale actuale. 

Dacă este necesar, pacienții pot fi revaccinați în conformitate cu 
recomandările locale de vaccinare. 

Pacienții trebuie monitorizați cu atenție pentru semnele precoce ale 
infecțiilor grave, deoarece măsurile de mai sus reduc, dar nu elimină 
riscul de a dezvolta o infecție. Pacienții trebuie tratați imediat dacă se 
suspectează infecția. 

 
Informații suplimentare 
Puteți afla informații suplimentare despre FABHALTA la:  
informatie.medicala@novartis.com 
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Note 
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Apel la raportarea reacțiilor adverse 

Este important să raportați orice reacție adversă suspectată, asociată cu administrarea medicamentului 
Fabhalta (iptacopan), către Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România, în 
conformitate cu sistemul național de raportare spontană, utilizând formularele de raportare disponibile pe 
pagina web a Agenției Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secțiunea 
Medicamente de uz uman/Raportează o reacție adversă. 

Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România 
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1 
Bucureşti 011478- RO 
Fax: +4 0213 163 497 
E-mail: adr@anm.ro 
Raportare online: https://adr.anm.ro/ 
Website: www.anm.ro 

Totodată, reacțiile adverse suspectate se pot raporta și către reprezentanța locală a deținătorului autorizației de 
punere pe piață, la următoarele date de contact: 
Novartis Pharma Services România S.R.L., Telefon de farmacovigilență: +40213104430, Fax: +40213104029, 
e-mail: drugsafety.romania@novartis.com sau în format electronic la adresa: www.novartis.com/report. 

Dacă aveți întrebări sau nelămuriri despre FABHALTA, discutați cu un reprezentant Novartis. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
C3G, Complement 3 glomerulopathy (glomerulopatie indusă de complementul 3); PMR, Risk Management Plan 
(Plan de Management al Riscului); RAS, Renin–angiotensin system (sistemul renină-angiotensină); 
RCP, Summary of Product Characteristics (Rezumatul caracteristicilor produsului). 

 

 
Acest ghid a fost elaborat de Novartis Pharma AG. 
© 2025 Novartis Pharma AG. Toate drepturile rezervate. 
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