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Acest ghid a fost conceput ca instrument _Ia_jutétor pentru é)rof_esio tstji din
domeniul sanatatii care prescriu FABHALTA. Scopul ghidului este de aof
indrumari privind tratamentul si de a reduce la minimum posibilele riscuri de
infectie pe parcursul tratamentului cu FABHALTA. Ghidul trebuie citit
impréuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

.

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 catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania .
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa sau catre .

Novartis Pharma Services Roméania S.R.L., Telefon de :
farmacovigilenta: +40213104430, Fax: -!-46213104029, e-mail:
drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la adresa:
www.novartis.com/report.

Daca aveti intrebari sau nelamuriridespre FABHALTA,
discutati cu un reprezentant Novartis.
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Introducere

Pe scurt, trebuie sa:
fiti constient de riscurile de infectie

va asigurati ca pacientul dumneavoastra a
efectuat vaccinarile corespunzatoare sau a
primit tratament profilactic cu antibiotice
Impotriva bacteriilor incapsulate si ca este
revaccinat conform recomandatrifor

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

Nota importanta

FABHALTA este furnizat in conditii de acces controlat in cadrul Planului de
management al riscului (PMR) si poate fi eliberat numai dupa confirmarea scrisa a
faptului ca pacientului i s-au administrat vaccinurile sau terapia profilactica cu antibiotice
corespunzatoare. Comenzile nu vor fi procesate decat dupa furnizarea acestei
confirmari pentru fiecare pacient la adresa de email: informatie.medicala@novartis.com

Veti primi notificari anuale cu privire la revaccinarile obligatorii, in conformitate cu
recomandarile nationale actuale de vaccinare (inclusiv N. meningitidis, S. pneumoniae
si, daca este cazul, H. influenzae).

O alta masurain cadrul PMR prevede ca pacientii carora li se prescrie FABHALTA sa primeasca
urmatoarele materiale educationale:

Ghidul pacientului/apartinatorului, pentru a informa pacientii si apartinatorii despre
posibilele riscuri asociate tratamentului cu FABHALTA si mddalitatile prin care
acestea pot fi diminuate

Cardul de siguranta al pacientului, care contine informatii esentiale privind
siguranta destinaté pacientilor, dar si profesionistilor din domeniul sanatatii implicati
iningrijirea pacientului, precum si numarul de identificare a pacientului, datele de
contact in caz de urgenta ale medicului/spitalului unde activeaza medicul.

Pacientii trebuie sfatuiti sa aiba permanent la ei acest card pe durata tratamentului cu
FABHALTA si timp de doua saptamani dupa administrarea ultimei doze, in eventualitatea unei
situatii de urgenta.
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Ce aspecte
sunt abordate
inacest ghid?

N
@ Riscul de infectii grave
Vaccinarile profilactice sau
tratamentul cu antibiotice
@ Note
/
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Risculde
infectii grave

FABHALTA poate creste riscul de infectii grave, care pun viatain
Rler_lcol sau sunt letale, cauzate de bacterii incapsulate, inclusiv
Neisseria men/nég/tld/s, Streptococcus pneumoniae, si Haemophilus
influenzae tipul B.

in timpul tratamentului cu FABHALTA

Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de sepsis, meningita sau pneumonie,
cum sunt:

* Febra * Cefalee
- cu sau fara frisoane —insotita de greata sau varsaturi

- cu cefalee —Tnsotita de rigiditate la nivelul gatului
— cu eruptii cutanate tranzitorii sau spatelui

— cu durere toracica si tuse « Confuzie

- cu dispnee/ « Dureri musculare cu simptome
respiratie rapida asemanatoare gripei

- cufrecventi cardiaca mare * Piele umeda
* Sensibilitate la lumina

Daca se suspecteaza o infectie bacteriana, se va trata imediat cu antibiotice.
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Vaccinarile

lorofllactlce sau
erapiacu

antibiotice

inainte de a initia tratamentul cu FABHALTA
Asigurati-va ca pacientii sunt vaccinati impotriva Neisseria meningitidis

si Streptococcus pneumoniae in conformitate cu recomandarile
nationale actuale de vaccinare. Se recomanda vaccinarea impotriva H.
influenzae tip B pacientilor pentru care sunt disponibile vaccinurile.

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

Daca tratamentul cu FABHALTA trebuie _inj}iat imediat, administrati
vaccinurile necesare cat mai curand posibil. De asemenea, se va
administra profilaxie antibacteriana corespunzatoare timp de

2 saptamani dupa administrarea vaccinurilor, conform recomandarilor
nationale actuale.

Daca este necesar, pacientii pot fi revaccinati in conformitate cu
recomandarile locale de vaccinare.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru semnele precoce ale
infectiilor grave, deoarece masurile de mai sus reduc, dar nu elimina
riscul de a dezvolta o infectie. Pacientii trebuie tratati imediat daca se
suspecteaza infectia.

Informatii suplimentare
Puteti afla informatii suplimentare despre FABHALTA la:
informatie.medicala@novartis.com
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Apel laraportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului

Fabhalta (|ptacop_an5), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in

conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
agina web a Agentiei Natiohale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
edicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator'Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact: e

Novartis Pharma Services Roméania 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.

Daca aveti intrebari sau nelamuriri despre FABHALTA, discutati cu un reprezentant Novartis.

C3G, Complement 3 glomerulopathy (glomerulopatie indusa de complementul 3); PMR, Risk Management Plan

l(:zPlan de Management al Riscului); RAS, Renin—-angiotensin system _ﬁsistemul renina-angiotensina);
CP, 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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