EDUKACNY MATERIAL

Tato priruc¢ka bola pripravend v spolupraci so Statnym Ustavom
pre kontrolu lie€iv ako dodato¢né opatrenie na minimalizaciu
rizika. Jej cielom je zabezpecit, aby pacienti a opatrovatelia boli
oboznameni s vlastnostami lieku Fintepla (fenfluraminu) a aby
sa tak znizilo potencialne riziko urcitych vedlajsich ucinkov.

Fintepla® V' (fenfluramin)

DOLEZITE
INFORMACIE

O LIEKU FINTEPLA
PRE PACIENTOV

A OPATROVATELOV

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzZivatela lieku Fintepla.

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti lieku. MbzZete
prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, aksau
vas vyskytnu. Pozrite si poslednu stranu, aby ste zistili viac
informacii o nahlasovani vedlajsich ucinkov.

Tato prirucka je urcéena pre pacientov a opatrovatelov.
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Fintepla® (fenfluramin) DOLEZITE INFORMACIE PRE PACIENTOV A OPATROVATELOV

Vam alebo Vasmu dietatu bol predpisany fenfluramin na lie¢bu zachvatov spojenych s typmi
epilepsie nazyvanymi Dravetovej syndrom alebo Lennoxov-Gastautov syndréom. Tato prirucka
obsahuje informdcie o rizikach spojenych s fenfluraminom a o vysSetreniach a kontrolach, ktoré su
potrebné pred zacatim lieCby, pocas liecby a po ukonceni liecby fenfluraminom.

Vas lekdr sa s Vami o tejto prirucke porozprava. Prosim, vyuzite tento rozhovor na to, aby ste
polozili akékolvek otdzky, ktoré mozno mate. Prosim, uschovajte si tuto priru¢ku na bezpecnom
mieste, aby ste do nej mohli nazriet neskor.

Viac informdcii o fenfluramine si precitajte v Pisomnej informdcii pre pouZivatela.

AKE SU RIZIKA SPOJENE ®

S FENFLURAMINOM?

Toto su dve dolezité rizikd spojené s liecbou fenfluraminom, ktoré si vyZzaduju pravidelné
monitorovanie srdca:

* rozvoj ochorenia srdcovych chlopni

* rozvoj plucnej artériovej hypertenzie (PAH)

Ochorenie srdcovych chlopni, ani plicna artériova hypertenzia sa nevyvinuli u Ziadneho pacienta v
ziadnej z klinickych studii na liecbu Dravetovej syndrému alebo Lennoxovho-Gastautovho syndrému
liekom Fintepla, ale Udaje po uvedeni lieku na trh ukazujud, Ze plicna artériovad hypertenzia sa moéze
vyskytnut aj pri davkach pouzivanych na liecbu epilepsie.

Co je ochorenie srdcovych chlopni a preéo je pri lieébe
fenfluraminom toto riziko?

Ochorenie srdcovych chlopni je akékolvek ochorenie, ktoré ovplyviiuje srdcové chlopne. V minulosti
sa u niektorych dospelych pacientov, ktori uZivali fenfluramin, vyskytli problémy so srdcovymi
chlopriami. Tito pacienti brali ovela vyssie davky fenfluraminu, ako je predpisana davka na liecbu
zachvatov spojenych s Dravetovej syndrémom alebo Lennoxovym-Gastautovym syndrémom. Zda sa,
7e riziko rozvoja problémov so srdcovymi chlopriami stvisi s davkou a dizkou doby uZivania tohto
lieku.

Co je plucna arteriova hypertenzia a preéo je pri lieébe
fenfluraminom toto riziko?

Pri plicnej artériovej hypertenzii (PAH) sa cievy (v plicach) zuzuja, ¢im sa zvySuje krvny tlak v malom
krvnom obehu. Tato forma vysokého krvného tlaku je ind ako bezny vysoky krvny tlak. Rovnako
ako v pripade ochorenia srdcovych chlopni sa v minulosti u niektorych pacientov vyskytla plticna
artériova hypertenzia pri liecbe fenfluraminom. V ojedinelych pripadoch bolo ochorenie zdvazné
alebo smrtelné. Tito pacienti uZivali ovela vyssie davky fenfluraminu, ako je predpisana davka na
liecbu zdchvatov spojenych s Dravetovej syndrdmom alebo Lennoxovym-Gastautovym syndrémom.
Plicna artériova hypertenzia sa v klinickych Studidch pri Dravetovom syndréme a Lennoxovom-
Gastautovom syndréme nepozorovala, ale idaje po uvedeni lieku na trh ukazuju, Ze sa moze
vyskytnut aj pri davkach pouzivanych na liecbu epilepsie.

Tato prirucka je uréena pre pacientov a opatrovatelov.
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VYSETRENIA A KONTROLY ®

Aké vysSetrenia a kontroly sa robia pred lie€bou a pocas liecby?

Pred zacatim lieCby a pocas lieCby sa robi vySetrenie srdca, ktoré sa nazyva echokardiografia
(takzvané ECHO srdca), aby sa zabezpedilo, Zze pacienti s Dravetovej syndromom alebo
Lennoxovym-Gastautovym syndrémom nemaju, ani sa u nich nerozvinu problémy so srdcovymi
chlopfiami, ani nezvycajne vysoky tlak v pfucnych cievach.

ECHO srdca je vonkajsie (neinvazivne) vysetrenie, ktoré vyuZziva ultrazvuk (zvukové viny s vysokou
frekvenciou, ktoré sa odrazaju od srdca pri tom, ako bije) na vytvorenie obrazu srdcovych chlopni a
na vypocet tlaku v pulmonalnych cievach. Pri tomto vysetreni sa nevyuZiva Ziarenie.

Ako €asto sa opakuje ECHO srdca?

Aby sa zabezpecilo bezpecné uzivanie fenfluraminu, je velmi délezité, aby pacienti s Dravetovej
syndromom alebo Lennoxovym-Gastautovym syndrémom podstupili vySetrenie ECHO srdca pred
zacatim lie¢by. Vysetrenie sa musi opakovat kazdych Sest mesiacov po dobu prvych dvoch
rokov a potom raz roc¢ne. Ak sa lieCba liekom Fintepla ukondi, budete musiet vy alebo vase dieta
absolvovat echokardiografické vySetrenie 6 mesiacov po poslednej davke.

Harmonogram monitorovania echokardiografiou

KAIDYCH 6 MESIACOV RAZ ROCNE
PO DOBU PRVYCH 2 ROKOV
A I
w2
0 6 12 18 24 36 48 60

MESIACE

Terminy vySetrenie ECHO srdca u lekara:

Datum

Tato prirucka je urend pre pacientov a opatrovatelov.
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Ak sa pocas lieCby fenfluraminom objavi problém so srdcovou chlopriou alebo
plicna artériova hypertenzia, vas lekar moze ukondit liecbu liekom Fintepla.
Pravidelné kontroly srdca budd pokracovat.

REGISTER FENFLURAMINU

Register pre zber bezpecnostnych udajov fenfluraminu bol spusteny a zaradenie slovenskych
pacientov sa v sicasnej dobe neplanuje. Pokial nastane akdkolvek zmena, spoloénost UCB
informuje osSetrujuceho lekara o moznosti zaradenia pacientov do tohto registra.

HLASENIE PODOZRENIi NA VEDLAJSIE UCINKY ()

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie u¢inky mdzZete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti UCB s.r.o. organizacna
zlozka; Uprkova 4, 811 04 Bratislava 1. Tel: +421 2 5920 2020; e-mail: ds.cz@ucb.com

Tato prirucka je uréena pre pacientov a opatrovatelov.
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