Vadovas
sveikatos
prieziuros
specialistul apie
FABHALTA®'
(iptakopanas)

Si brosiara parengta siekiant padéti sveikatos prieZiliros specialistams,
skiriantiems FABHALTA (iptakopana). BrosSiuros tikslas — pateikti
rekomendacijas ir sumazinti galima infekcijy rizika gydymo iptakopanu
metu, taip pat hemolizés rizikg nutraukus gydyma. Brosiura reikéty naudoti
kartu su preparato charakteristiky santrauka.

\ Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti
nauja saugumo informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet
kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas.
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Svarbi informacija

5 psl. Profilaktinis skiepijimas arba

Iptakopanas yra tiekiamas kontroliuojant prieiga prie jo, vadovaujantis rizikos valdymo gydymas antibiotikais
planu (RVP), ir gali bati paskirtas tik tada, kai rastiSkai patvirtinama, kad pacientas

buvo paskiepytas atitinkamomis vakcinomis arba jam buvo skirtas profilaktinis

gydymas antibiotikais. Vaisto uzsakymai nebus vykdomi, jei nebus pateiktas Sis

patvirtinimas kiekvienam pacientui. : .. :
Sunkios hemolizés pavojus

Kle_lfwengls rr_1eta|_s _gal:|§|te priminima aple_palfgrtotlnes prlvalor_r_las \{akc!nas, _ p nutraukus |ptakopano vartollma
atsizvelgiant j galiojan¢ias nacionalines skiepijimo rekomendacijas (jskaitant vakcinas

nuo Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir, jei reikia, Haemophilus

influenzae).

Be to, pagal rizikos valdymo plang (RVP) pacientams, kuriems skiriamas iptakopanas,
turi bati pateiktas toliau nurodytas su jy gydymu susijes programos paketas:

« vadovas pacientui ir globéjui, skirtas pacientams ir globéjams informuoti apie
galima rizikg, susijusig su gydymu iptakopanu, ir jos mazinima;
paciento saugumo kortelé, kurioje pateikiama pagrindiné saugumo informacija
sveikatos priezitros paslaugy teikéjams, prisidedantiems prie paciento prieziuros,
taip pat paciento identifikacinis numeris ir jusy arba jlusy ligoninés kontaktiniai
duomenys skubios pagalbos atveju.

Patarkite savo pacientams, kad gydymo metu ir 2 savaites po paskutinés iptakopano
dozés su savimi neSiotysi paciento saugumo kortelg, jei buty reikalinga skubi pagalba.
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Sunkiy infekcijy rizika

Iptakopanas gali padidinti sunkiy, gyvybei pavojingy ar mirtiny
infekcijy, kurias sukelia inkapsuliuotos bakterijos, pasireiSkimo rizika,
jskaitant Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir B tipo
Haemophilus influenzae.

Gydymo iptakopanu metu

Stebékite pacientus, ar jiems nepasireiSké sepsio, meningito ar pneumonijos pozymiai ir
simptomai, pavyzdziui:

e karsciavimas: galvos skausmas:
— su drebuliu ar Saltkréciu arba be jy; — su pykinimu ar vémimu;

— su galvos skausmu; — su sprando ar nugaros
— su isbérimu; sukaustymu,

— su skausmu kratinéje ir kosuliu; sumisimas,
— su dusuliu ir (arba) pagreitéjusiu kuno skausmas su simptomais,

kvépavimu; kurie panasus j gripo;
— su pagreitéjusiu Sirdies Salto prakaito pylimas;
susitraukimy dazniu; akiy jautrumas Sviesai.

Jei jtariama bakteriné infekcija, nedelsdami gydykite antibiotikais.

Profilaktinis
skiepijimas
arba gydymas

antibiotikais

PrieS pradedant gydyma iptakopanu

Jsitikinkite, kad pacientai paskiepyti nuo Neisseria meningitidis
ir Streptococcus pneumoniae pagal galiojancias nacionalines
skiepijimo rekomendacijas. B tipo Haemophilus influenzae vakcina

rekomenduojama skiepyti pacientus ten, Kur ji yra prieinama.

Pacientai turi buti paskiepyti nuo inkapsuliuoty bakterijy sukeliamos
infekcijos likus ne maziau kaip 2 savaitéms iki gydymo iptakopanu
pradzios.

Jei bltina nedelsiant pradeéti gydyma iptakopanu, kuo greiciau
paskirkite reikiamas vakcinas. Be to, bent 2 savaites po vakcinacijos
pacientui turéty bati profilaktiSkai skiriami reikiami antibiotikai. Tai
turéty bati atliekama vadovaujantis galiojan€iomis nacionalinémis
rekomendacijomis.

Pakartotinai vakcinuoti, jei reikia, pagal galiojan¢ias nacionalines
skiepijimo rekomendacijas.

Atidziai stebékite pacientus, patikrinkite, ar neatsiranda ankstyvuyjuy
sunkiy infekcijy pozymiy, nes pirmiau nurodytos priemonés sumazina,
taciau nepanaikina infekcijos iSsivystymo rizikos. Nedelsdami gydykite
bet kokig jtariamg infekcija.
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Sunkios hemolizes
pavojus nutraukus
iptakopano vartojima

Nutraukus iptakopano vartojima, gali padidéti sunkios hemolizés
pavojus

Tai reiSkia, kad pacientams ir jy globéjams svarbu patarti, kaip laikytis dozavimo rezimo.
Pacientams kyla sunkios hemolizés rizika maziausiai 2 savaites po gydymo iptakopanu

nutraukimo. Siuo laikotarpiu atidZiai stebékite, ar pacientams neatsirado jos pozymiy ir
simptomuy.

Jei gydymag iptakopanu reikia nutraukti, reikia apsvarstyti alternatyvaus gydymo skyrimo
galimybe.

Gali pasireiksti Sie ir kiti hemolizés pozymiai ir simptomai:

padidéjes laktatdehidrogenazés (LDH) kiekis kartu su staiga sumazéjusiu
hemoglobino koncentracijos arba PNH klony dydzio sumazéjimu;

nuovargis;
hemoglobinurija;
pilvo skausmas;
dusulys;
pasunkeéjes rijimas;

erekcijos sutrikimai;

tromboze.

Jei nutraukus gydymga iptakopanu pasireiskia hemolize, reikéty apsvarstyti galimybe vél
pradéti gydyma iptakopanu.
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\/ Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Sveikatos priezitros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,

nes tai leidzia nuolat stebeti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesSimas apie jtariamg nepageidaujama reakcijg gali buti teikiamas Siais budais:

« tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

» uzpildant Sveikatos prieziuros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamag nepageidaujama reakcijg
forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunéiant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lIt).

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova: SIA Novartis Baltics
Lietuvos filialas, Upés g. 19-1, Vilnius, LT-08128, Tel.: +370 5 2691650

LDH - laktatdehidrogenaze; PNH — paroksizminé naktiné hemoglobinurija; RMP - rizikos valdymo planas.

Sig brosiiira parengé SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas.
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