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Terveydenhuolion
ammattilaisen opas

FABHALTA

Iptakopaani

v Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista FIMEAIlle www.fimea.fi tai
Novartikselle www.novartis.fi, puh. 010 6133 200

FABHALTA-valmisteyhteenveto on ladattavissa Euroopan Id&keviraston sivuilta:
https://www.ema.europa.eu/fi/ldocuments/product-information/fabhalta-epar-product-
information_fi.pdf
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Johdanto

FABHALTA-valmiste on tarkoitettu monotera- Kun maaraat FABHALTA-valmistetta
piaksi kohtauksittaista yollistd hemoglobinuriaa
(PNH) sairastaville aikuispotilaille, joilla on
hemolyyttinen anemia.

e varmista, etta potilas on saanut vaaditut
rokotteet ja/tai ennaltaehkaisevaa
antibioottihoitoa kapselillisten bakteerien

Tata opasta tulee lukea yhdessa valmiste- varalta (Neisseria meningitidis, Strepto-
yhteenvedon kanssa. Oppaan tarkoituksena on coccus pneumoniae ja Haemophilus in-
antaa ohjeita ja vahentaa seuraavia mahdollisia fluenzae, jos se on saatavilla)
riskeja: * varmista, etta potilas rokotetaan uudelleen

 infektiot FABHALTA-hoidon aikana voimassa olevien suositusten mukaisesti.

* hemolyysi FABHALTA-hoidon lopettamisen

jalkeen
(

Tarkeita tietoja

FABHALTA-valmistetta voidaan toimittaa vain, jos on saatu kirjallinen
vahvistus siita, etta potilas on saanut asianmukaiset rokotukset ja/tai
potilas saa ennaltaehkaisevaa antibioottihoitoa (valvottu jakelujarjestel-
ma). Kirjaa tama tieto potilaalle maaraamaasi reseptiin (katso s.7).

Saat vuosittain muistutuksen pakollisista uusintarokotuksista.

FABHALTA-valmistetta saaville potilaille on annettava seuraavat mate-
riaalit hoidon tueksi:

* Opas potilaalle/potilasta hoitavalle henkildlle
* Potilaan turvakortti

Hatatilanteiden varalta neuvo potilaitasi pitamaan turvakorttia
mukanaan koko FABHALTA-hoidon ajan ja 2 viikon ajan viimeisen
FABHALTA-annoksen jalkeen.

.
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Vakavien
infektioiden riski

FABHALTA-hoito saattaa lisata kapselillisten bakteerien (kuten Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae ja Haemophilus influenzae tyyppi B) aiheuttamien vakavien, hengen-
vaarallisten tai kuolemaan johtavien infektioiden riskia.

FABHALTA-hoidon aikana seuraa potilasta verenmyrkytyksen, aivokalvontulehduksen tai
keuhkokuumeen merkkien ja oireiden varalta:

Kuume, johon voi liittya Paansarky, johon liittyy
Vilunvaristyksia - Pahoinvointi tai oksentelu
Paansarky - Niska- tai selkajaykkyys
Ihottuma Sekavuus
Rintakipu ja yska Sarky ja flunssankaltaiset oireet
Hengenahdistus/hengityksen Nihkea iho

nopeutuminen Silmien valonarkuus

Nopea sydamen syke

Bakteeri-infektiota epailtaessa potilaan on saatava valittomasti antibioottihoitoa.
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Ennalta-
ehkaisevat
rokotukset tai
antibioottihoito

Ennen FABHALTA-hoidon aloittamista

Varmista, etta potilas on saanut N. meningitidis ja S. pneumoniae
-rokotteet kansallisten rokotusohjeiden mukaisesti. Haemophilus
influenzae tyyppi B -rokotetta suositellaan, jos se on saatavilla.

Potilaat on rokotettava kapselillisia bakteereja vastaan vahintaan 2
viilkkoa ennen FABHALTA-hoidon aloittamista.

Jos FABHALTA-hoito on aloitettava valittomasti, anna tarvittavat
rokotteet mahdollisimman pian. Lisaksi potilaalle on annettava
ennaltaehkaisevaa antiobioottihoitoa 2 viikon ajan rokotuksen jalkeen.

Rokota potilas uudelleen voimassa olevien kansallisten rokotusohjeiden
mukaisesti.

Ylla olevat toimenpiteet vahentavat, mutta eivat taysin poista vakavien
infektioiden riskia. Tarkkaile potilaita huolellisesti vakavien infektioiden
varalta ja hoida epaillyt infektiot valittomasti.
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Vakavan
hemolyysin riski

FABHALTA-hoidon
lopettamisen jalkeen

FABHALTA-hoidon lopettaminen voi lisata vakavan hemolyysin riskia, minka vuoksi potilaille on
korostettava annosteluaikataulun noudattamisen tarkeytta. Potilailla on vakavan hemolyysin riski
vahintaan 2 viikon ajan FABHALTA-hoidon lopettamisen jalkeen. Seuraa potilaita huolellisesti he-
molyysin oireiden ja |I6yddsten havaitsemiseksi hoidon lopettamisen jalkeen.

Jos FABHALTA-hoito on lopetettava, on harkittava toista hoitovaihtoehtoa.

Hemolyysin mahdollisia oireita ja Ioydoksia ovat:

Kohonneet laktaattidehydrogenaasitasot (LDH) seka
hemoglobiinin tai PNH-kloonin koon akillinen pieneneminen

Uupumus
Hemoglobinuria
Vatsakipu
Hengenahdistus
Nielemisvaikeus

Erektiohairio

Merkittava vaskulaarinen haittatapahtuma, mukaan lukien tromboosi

Jos potilaalle kehittyy hemolyysi FABHALTA-hoidon lopettamisen jalkeen, harkitse FABHALTA-
hoidon aloittamista uudelleen.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista haittavaikutuksista
FIMEAIlle www.fimea.fi tai Novartikselle www.novartis.fi, puh. 010 6133 200
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Valvottu

jakelujarjestelma

FABHALTA-valmistetta voidaan toimittaa apteekista potilaalle vain, jos on saatu kirjallinen
vahvistus siita, etta potilas on saanut asianmukaiset rokotukset ja/tai potilas saa ennalta-
ehkaisevaa antibioottihoitoa.

Tieto annetuista rokotteista ja/tai antibioottinoidosta tulee kirjata potilaalle maarattyyn reseptiin
muodossa “vaaditut rokotteet annettu” ja/tai “antibioottiprofylaksia aloitettu”. Apteekki tarkistaa
taman tiedon reseptista ennen laakkeen tilaamista. Mikali tieto puuttuu, apteekki soittaa reseptin
maaranneelle |aakarille tietojen tdydentamiseksi.

Lisatietoja
Voit ottaa yhteyttd Novartiksen Laakeinformaatiopalveluun sahkopostilla
medinfo.nordics@novartis.com tai soittamalla numeroon 010 6133 200
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