" FABHALTA

(iptacopan) Zi.

GUIA PARA
INICIARLA
CONVERSACION
SOBRE EL
TRATAMIENTO

Esta guia puede ayudarle a tener una
conversacion productiva con su médico
sobre la hemoglobinuria paroxistica
nocturna (PNH) y a encontrar una opcién
de tratamiento adecuada para usted.

Representacién de una
médica y una paciente.

Uso aprobado Informacioén de Seguridad Importante

¢Qué es FABHALTA? ¢Cual es la informaciéon mas importante que debo saber
?

FABHALTA es un medicamento de venta sobre FABHALTA;

bajo receta utilizado para el tratamiento FABHALTA es un medicamento que afecta parte

de adultos con hemoglobinuria de su sistema inmunitario y que puede disminuir su

paroxistica nocturna (PNH). capacidad para combatir las infecciones.

Se desconoce si FABHALTA es seguro  FABHALTA aumenta las probabilidades de contraer

y eficaz en nifios. infecciones graves causadas por bacterias

encapsuladas, como Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis o Haemophilus influenzae

tipo b. Estas infecciones graves pueden convertirse
rapidamente en infecciones mortales o potencialmente
mortales si no se identifican y tratan a tiempo.

Consulte la Informacién de Seguridad
Importante adicional a lo largo de este
documento y el Resumen de la Informacién
Importante en las paginas 7 a 9.
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PREPARESE

Hacer un seguimiento de coémo le afectan diariamente
los signos y sintomas de la PNH y compartir esos detalles
con su médico ayuda a que el médico evalle su progreso.

Tanto si el diagnéstico de PNH es reciente como si
no, esta guia puede brindarle ayuda para aprovechar al
maximo las consultas al médico.

La PNH puede tener un
impacto significativo

Los signos y sintomas de la PNH pueden variar
y afectar cdmo se siente a diario.

Puede afectar como se siente
fisica y emocionalmente

Puede afectar su capacidad
funcional cotidiana

Haga clic en una de las siguientes opciones.

Recibi tratamiento antes >

Estoy comenzando el tratamiento P

Representacion
de una paciente.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre FABHALTA? (continuacién)

FABHALTA es un medicamento que afecta parte de su sistema inmunitario y que puede disminuir
su capacidad para combatir las infecciones. (continuacién)
o Debe completar la vacunacién o actualizar sus vacunas contra el Streptococcus pneumoniae
y la Neisseria meningitidis al menos 2 semanas antes de recibir la primera dosis de FABHALTA.
o Si no completd todo el esquema de vacunacion y debe comenzar el tratamiento con FABHALTA
de inmediato, deberia recibir las vacunas necesarias lo antes posible.
o Si no se vacund y debe comenzar el tratamiento con FABHALTA de inmediato, también deberia
recibir antibidticos, que tomara durante el tiempo que le indique su proveedor de atencion médica.
o Si recibié las vacunas contra estas bacterias en el pasado, es posible que necesite vacunas
adicionales antes de iniciar el tratamiento con FABHALTA. Su proveedor de atencion médica
decidira si necesita vacunas adicionales.

e . 'v‘ .
Consulte la Informacién de Seguridad Importante P FAB H ALTA

adicional a lo largo de este documento y el Resumen .
de la Informacién Importante en las paginas 7 a 9. (IptClCO pa n) P
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GUIA PARA INICIAR LA CONVERSACION SOBRE EL TRATAMIENTO

TRATAMIENTO PREVIO

CON INHIBIDORES DE C5

Témese un momento para pensar en como se ha estado sintiendo ultimamente. Luego, complete
esta paginay llévela a su proxima cita.

éCon qué frecuencia le afectan los signos y sintomas de la PNH en su vida cotidiana?
Indique su valor en la escala.

o o o o o o ° o ° o
- — — - C )
Nunca Casi nunca A veces Con frecuencia Siempre

O O O O O

éLos signos y sintomas de la PNH afectan como se siente a diario? Si es asi, ¢de qué manera?

En una escala del 1 al 10, ;como se siente con respecto a su tratamiento actual?
o000 0O0~0O—0O0O—~0O—0O0—0O
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Conforme Disconforme

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre FABHALTA? (continuacion)

FABHALTA es un medicamento que afecta parte de su sistema inmunitario y que puede disminuir
su capacidad para combatir las infecciones. (continuacién)

o Las vacunas no previenen todas las infecciones causadas por bacterias encapsuladas. Llame a
su proveedor de atencion médica o busque atencién médica de emergencia de inmediato si
presenta alguno de estos signos y sintomas de infeccion grave:

* Fiebre con o sin escalofrios * Fiebre y erupcién cutanea

= Fiebre con dolor en el pecho y tos = Fiebre con disnea o respiracién acelerada

= Fiebre con ritmo cardiaco elevado » Dolor de cabeza con nduseas o vomitos

* Dolor de cabeza y fiebre * Dolor de cabeza con rigidez de nuca o espalda

= Confusion = Dolor corporal con sintomas similares a los de la gripe
= Piel sudorosa = Ojos sensibles a la luz

e . 'v‘ .
Consulte la Informacién de Seguridad Importante a3 FAB H ALTA

adicional a lo largo de este documento y el Resumen - .
de la Informacién Importante en las paginas 7 a 9. (I ptacopa n) P
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GUIA PARA INICIAR LA CONVERSACION SOBRE EL TRATAMIENTO

TRATAMIENTO PREVIO CON

INHIBIDORES DE C5

Iniciar una conversacion sobre el cambio de tratamiento no siempre es facil, pero podria ayudarle
a descubrir otras opciones de tratamiento. También puede ser una oportunidad para reflexionar
sobre sus prioridades u objetivos en el proceso de tratamiento.

En lo que respecta a la PNH, me preocupa .. ; .
lo siguiente: (Marque todas las opciones Mi nivel de Hb mas reciente
que correspondan) es g/dL

|:| Mi necesidad de transfusiones
de glébulos rojos

D Tratamientos mediante infusiones O Mejoren O Sean normales

Quiero que mis niveles:

[ Mis niveles de hemoglobina (Hb) O Se mantengan

[ ] Otras preocupaciones:

Los niveles normales de hemoglobina
varian, pero suelen estar entre 12 y 16 g/dL

en las mujeres, y entre 13y 18 g/dL en los
hombres.

Si pudiera decirle a mi médico lo que espero, le diria lo siguiente:

Asegurese de completar una nueva copia de esta pagina antes de cada cita. Luego, reviselas para
hacer un seguimiento de los cambios en sus sintomas a lo largo del tiempo.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)
¢Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre FABHALTA? (continuacién)

FABHALTA es un medicamento que afecta parte de su sistema inmunitario y que puede disminuir
su capacidad para combatir las infecciones. (continuacién)

Su proveedor de atencién médica le entregara una Tarjeta de Seguridad del Paciente referida

al riesgo de infecciones graves. LIévela consigo en todo momento durante el tratamiento y las

2 semanas después de recibir la ultima dosis de FABHALTA. El riesgo de infecciones graves puede
mantenerse durante algunas semanas después de su ultima dosis de FABHALTA. Es importante que
muestre esta tarjeta a cualquier proveedor de atencién médica que le proporcione tratamiento.

Le ayudara a darle un diagnéstico y tratamiento rapidos.

. 7 . w v‘ .
Consulte la Informacién de Seguridad Importante - FAB H ALTA

adicional a lo largo de este documento y el Resumen - .
de la Informacién Importante en las paginas 7 a 9. (I ptacopa n) P
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GUIA PARA INICIAR LA CONVERSACION SOBRE EL TRATAMIENTO

COMENZANDO EL TRATAMIENTO

Témese un momento para pensar en cOmo se ha estado sintiendo ultimamente. Luego, complete esta
paginay llévela a su préxima cita. Puede ayudarle a hablar con su médico sobre cdmo le estad yendo para que
determinen juntos sus préximos pasos.

¢Con qué frecuencia le afectan los signos y sintomas de la PNH en su vida cotidiana?
Indique su valor en la escala.

- - - - e ~N d N
e o e o e o e o ]
- - - -

Nunca Casi nunca A veces Con frecuencia Siempre

O O O O O

¢éLos signos y sintomas de la PNH afectan cémo se siente a diario? Si es asi, ¢de qué manera?

“Tuve que ajustar mis expectativas propias y tengo que
pedir mas ayuda que antes, y mas de lo que me gustaria”.

Representacién

— Persona que vive con PNH, remunerada por su tiempo deuna pacisnite.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)

¢Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre FABHALTA? (continuacién)

FABHALTA solo esta disponible a través de un programa denominado Estrategia de evaluacién
y mitigacién de riesgos (REMS) de FABHALTA. Antes de que pueda tomar FABHALTA,

su proveedor de atencién médica debe:

« Inscribirlo en el programa REMS de FABHALTA.

« Brindarle orientacion sobre el riesgo de infecciones graves causadas por determinadas bacterias.
» Darle informacion sobre los sintomas de infecciones graves.

» Asegurarse de que haya recibido las vacunas contra infecciones graves causadas por bacterias
encapsuladas y de que reciba antibidticos si tiene que iniciar el tratamiento con FABHALTA de
inmediato y no tiene las vacunas al dia.

« Entregarle una Tarjeta de Seguridad del Paciente referida al riesgo de infecciones graves.

.’ ) 'v‘ ®
Consulte la Informacién de Seguridad Importante - FAB H ALTA

adicional a lo largo de este documento y el Resumen .
de la Informacién Importante en las paginas 7 a 9. (IptClCO pa n) P
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GUIA PARA INICIAR LA CONVERSACION SOBRE EL TRATAMIENTO

COMENZANDO EL TRATAMIENTO

Iniciar una conversacion sobre el tratamiento de la PNH no siempre es facil, pero podria ayudarle a obtener mas
informacién sobre sus opciones de tratamiento. También puede ser una oportunidad para reflexionar sobre sus
prioridades u objetivos en el proceso de tratamiento.

En lo que respecta a la PNH, me L. B .
preocupa lo siguiente: (Marque todas Mi nivel de Hb mas reciente
las opciones que correspondan) es g/dL

|:| Mi necesidad de transfusiones
de glébulos rojos

[] Tratamientos mediante infusiones O Mejoren O Sean normales

O se mantengan

Quiero que mis niveles:

[ Mis niveles de hemoglobina (Hb)

[ ] Otras preocupaciones:

Los niveles normales de hemoglobina
varian, pero suelen estar entre 12 y 16 g/dL

en las mujeres, y entre 13y 18 g/dL
en los hombres.

Si pudiera decirle a mi médico lo que espero, le diria lo siguiente:

Asegurese de completar una nueva copia de esta pagina antes de cada cita. Luego, reviselas para
hacer un seguimiento de los cambios en sus sintomas a lo largo del tiempo.

Informacién de Seguridad Importante (continuacién)
é{Quiénes NO deben tomar FABHALTA?
No tome FABHALTA si:

« Es alérgico a FABHALTA o a cualquiera de los ingredientes de FABHALTA.

 Tiene una infeccidn grave causada por bacterias encapsuladas, como Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis o Haemophilus influenzae tipo b, al inicio del tratamiento con FABHALTA.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante P FAB H ALTA

adicional a lo largo de este documento y el Resumen .
de la Informacién Importante en las paginas 7 a 9. (IptClCO pa n) P
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RESUMEN DE LA
INFORMACION !T;;?::EoHpoﬁ\!-TA
IMPORTANTE

DE FABHALTA

¢Qué es FABHALTA?

FABHALTA es un medicamento de venta bajo receta utilizado para el tratamiento de adultos con
hemoglobinuria paroxistica nocturna (PNH).

Se desconoce si FABHALTA es seguro y eficaz en nifos.

Informacion de Seguridad Importante
éCual es la informacion mas importante que debo saber sobre FABHALTA?

FABHALTA es un medicamento que afecta parte de su sistema inmunitario y que puede disminuir
su capacidad para combatir las infecciones.

 FABHALTA aumenta las probabilidades de contraer infecciones graves causadas por bacterias
encapsuladas, como Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis o Haemophilus
influenzae tipo b. Estas infecciones graves pueden convertirse rapidamente en infecciones
mortales o potencialmente mortales si no se identifican y tratan a tiempo.
o Debe completar la vacunacién o actualizar sus vacunas contra el Streptococcus pneumoniae
y la Neisseria meningitidis al menos 2 semanas antes de recibir la primera dosis de FABHALTA.
o Si no completd todo el esquema de vacunaciéon y debe comenzar el tratamiento con FABHALTA
de inmediato, deberia recibir las vacunas necesarias lo antes posible.
o Sino se vacund y debe comenzar el tratamiento con FABHALTA de inmediato, también deberia
recibir antibiéticos, que tomara durante el tiempo que le indique su proveedor de atencion médica.
o Si recibid las vacunas contra estas bacterias en el pasado, es posible que necesite vacunas
adicionales antes de iniciar el tratamiento con FABHALTA. Su proveedor de atencion médica
decidird si necesita vacunas adicionales.
o Las vacunas no previenen todas las infecciones causadas por bacterias encapsuladas. Llame
a su proveedor de atencién médica o busque atencién médica de emergencia de inmediato si
presenta alguno de estos signos y sintomas de infeccién grave:

= Fiebre con o sin escalofrios * Fiebre y erupcion cutanea

* Fiebre con dolor en el pecho y tos = Fiebre con disnea o respiracion acelerada

= Fiebre con ritmo cardiaco elevado = Dolor de cabeza con nduseas 0 vomitos

= Dolor de cabeza y fiebre * Dolor de cabeza con rigidez de nuca o espalda

= Confusion = Dolor corporal con sintomas similares a los de la gripe
= Piel sudorosa = Ojos sensibles a la luz

Su proveedor de atencién médica le entregara una Tarjeta de Seguridad del Paciente referida al riesgo
de infecciones graves. LIévela consigo en todo momento durante el tratamiento y las 2 semanas después
de recibir la ultima dosis de FABHALTA. El riesgo de infecciones graves puede mantenerse durante algunas
semanas después de su ultima dosis de FABHALTA. Es importante que muestre esta tarjeta a cualquier
proveedor de atencién médica que le proporcione tratamiento. Le ayudara a darle un diagndstico y
tratamiento rapidos.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento y el
Resumen de la Informacion Importante en las paginas 7 a 9.
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RESUMEN DE LA - ®
INFORMACION S !TQEOHPQ!.TA
IMPORTANTE

DE FABHALTA (CONTINUACION)

FABHALTA solo esta disponible a través de un programa denominado Estrategia de evaluacion
y mitigacién de riesgos (REMS) de FABHALTA. Antes de que pueda tomar FABHALTA, su
proveedor de atencién médica debe:

* Inscribirlo en el programa REMS de FABHALTA.
« Brindarle orientacion sobre el riesgo de infecciones graves causadas por determinadas bacterias.
« Darle informacion sobre los sintomas de infecciones graves.

» Asegurarse de que haya recibido las vacunas contra infecciones graves causadas por bacterias
encapsuladas y de que reciba antibiéticos si tiene que iniciar el tratamiento con FABHALTA de
inmediato y no tiene las vacunas al dia.

 Entregarle una Tarjeta de Seguridad del Paciente referida al riesgo de infecciones graves.

é¢Quiénes NO deben tomar FABHALTA?
No tome FABHALTA si:

» Es alérgico a FABHALTA o a cualquiera de los ingredientes de FABHALTA.

 Tiene una infeccidn grave causada por bacterias encapsuladas, como Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis o Haemophilus influenzae tipo b, al inicio del tratamiento con FABHALTA.

Antes de tomar FABHALTA, informe a su proveedor de atencién médica si tiene alguna afeccion,
incluso si:

 Tiene una infeccion o fiebre.
« Tiene problemas hepaticos.
» Estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si FABHALTA dafiara a su bebé
en gestacion.
» Estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si FABHALTA pasa a la leche materna.
No debe amamantar durante el tratamiento ni los 5 dias posteriores a su dosis final de FABHALTA.

Informe a su proveedor de atenciéon médica acerca de todos los medicamentos que toma,
incluidos los medicamentos de venta bajo receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos
herbarios. Tomar FABHALTA junto con algunos medicamentos podria afectar la forma en que actua
FABHALTA y causar efectos secundarios.

Tenga en claro los medicamentos que toma y las vacunas que recibe. Mantenga una lista de
todos ellos y muéstresela a su proveedor de atencién médica y su farmacéutico cuando reciba un
medicamento nuevo.

Si tiene PNH y deja de tomar FABHALTA, su proveedor de atencién médica tendrad que monitorear
su salud de cerca durante al menos 2 semanas después de interrumpir FABHALTA. Interrumpir el
tratamiento con FABHALTA puede causar una degradacion de los glébulos rojos debido a la PNH.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante adicional a lo largo de este documento y el
Resumen de la Informacion Importante en las paginas 7 a 9.



RESUMEN DE LA e @
INFORMACION o !.:Q:EOHpﬁ!'TA
IMPORTANTE

DE FABHALTA (CONTINUACION)

Entre los sintomas o problemas que pueden producirse debido a la degradacién de los glébulos
rojos figuran:
¢ Disminucidon de los niveles Dificultad para tragar » Coagulos sanguineos, accidente

de hemoglobina en sangre  « Cansancio cerebrovascular y ataque al corazén
« Sangre en la orina « Dolor en el estémago e« Disfuncion eréctil (ED)
« Dificultad para respirar (abdomen)

Es importante que tome FABHALTA exactamente como se lo indique su proveedor de atencién
médica para reducir la posibilidad de degradacién de los glébulos rojos debido a la PNH.

é¢Cuales son los posibles efectos secundarios de FABHALTA?
FABHALTA puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

» Consulte “¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre FABHALTA?”

« Aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos (lipidos) en sangre. Su proveedor de atencién
meédica le hara analisis de sangre para controlar su colesterol y triglicéridos durante el tratamiento
con FABHALTA. Si es necesario, puede recetarle un medicamento para disminuir el colesterol.

Los efectos secundarios mas frecuentes de FABHALTA en adultos incluyen:

¢ Dolor de cabeza « Dolor en el estomago (abdomen)

+ Congestidén nasal, secrecién nasal, tos, « Infecciones (bacterianas y virales)
estornudos y dolor de garganta (nasofaringitis) « Nauseas

* Diarrea « Erupciones cutaneas

Informe a su proveedor de atencidon médica de cualquier efecto secundario molesto o que no
desaparezca. Estos no son todos los efectos secundarios posibles de FABHALTA. Llame a su médico
para obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.

Le recomendamos que informe a la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA) sobre los
efectos secundarios negativos de los medicamentos
de venta bajo receta. Visite www.fda.gov/medwatch
o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de Seguridad
Importante adicional a lo largo de este
documento y el Resumen de la Informacién
Importante en las paginas 7 a 9.

Consulte la Informacion de Prescripcién
completa, incluidos el recuadro de

ADVERTENCIA y la Guia del Medicamento.

U NOVARTIS

Novartis Pharmaceuticals Corporation g
Representacién

East Hanover, New Jersey 07936-1080 de una médica
© 2025 Novartis 5/25 FA-11411734 y un paciente.


http://www.fda.gov/medwatch
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/fabhalta.pdf
https://www.novartis.com/us-en/sites/novartis_us/files/fabhalta_pmg.pdf
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