EDUKACNY MATERIAL

Tato priruc¢ka bola pripravend v spolupraci so Statnym Ustavom
pre kontrolu lieCiv ako dodato¢né opatrenie na minimalizaciu
rizika. Jej cielom je zaistit, aby si lekari, ktori fenfluramin
predpisuju a zabezpecuju jeho uzivanie, boli vedomi a zobrali
do uvahy osobitné bezpecnostné poziadavky.

Fintepla® \/ (fenfluramin)

PRIRUCKA O ZNIZOVANI RIZIK
SPOJENYCH S LIEKOM FINTEPLA
A JEHO PODAVANIM - PRE
PREDPISUJUCICH LEKAROV

Prosim, precitajte si aj Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Fintepla.

WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozZni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce ucinky. Informacie o hlaseni neziaducich
ucinkov si pozrite na poslednej strane.
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OCHORENIE SRDCOVYCH CHLOPNI A PLUCNA
ARTERIOVA HYPERTENZIA

Fenfluramin je indikovany na liecbu zachvatov suvisiacich s Dravetove] syndrémom a
Lennoxovym-Gastautovym syndrémom ako doplnkovad lie¢ba k inym antileptikdm pre pacientov
vo veku od 2 rokov.

V Eurdpe bol fenfluramin hydrochlorid po prvykrat schvéaleny v roku 1960 v davke 60 — 120 mg
na den na potlacanie chuti do jedla na liecbu obezity u dospelych.

Fenfluramin hydrochlorid sa pri tejto indikacii tieZz ¢asto pouZival v kombindcii s fenterminom.
Koncom devatdesiatych rokov minulého storocia bol na celom svete stiahnuty z obehu z
dévodu rizik ochorenia srdcovych chlopni a pl'acnej artériovej hypertenzie, ktoré boli v
maximadlna odporucana davka schvalena pre zachvaty spojené s Dravetovej syndrémom alebo
Lennoxovym-Gastautovym syndromom (26 mg fenfluraminu bez sucasného podavania
stiripentolu). Presny mechanizmus liekom vyvolaného ochorenia srdcovych chlopni a plucnej
arteridlnej hypertenzie ostdva nejasny.

Z dévodu tychto znamych rizik sa pre fenfluramin v indikacii Dravetovej syndromu alebo
Lennoxovho-Gastautovho syndromu zaviedol program kontrolovaného pristupu. Tento
program slUzi na zaistenie toho, Ze sa momentalne schvélena indikacia bude dodrziavat a Ze
lekdri budu pred predpisanim adekvatne informovani.

PROGRAM KONTROLOVANEHO PRISTUPU

Vzhladom na vyznamné riziko ochorenia srdcovych chlopni a plucnej artériovej hypertenzie bol
drzitelom rozhodnutia o registracii spolo¢nostou UCB zastupenou v Slovenskej republike
spolo¢nostou UCB s.r.o., zavedeny Program kontrolovaného pristupu.

Program kontrolovaného pristupu bol vytvoreny s cielom:
e predist neschvalenému pouzZivaniu (off-label) na regulaciu hmotnosti a

e potvrdit, Ze predpisujuci lekari st informovani o nutnosti pravidelného
monitorovania srdca u pacientov, ktori uzivaju liek Fintepla,

e zacatia a podavania liecby pod dohladom lekara so skisenostami s lieCbou epilepsie.

Lekar Specialista (neuroldg so skisenostami s lieCbou epilepsie) dostane edukaéné materidly,
ktoré popisuju rizika lieku Fintepla. Potvrdenim o doruceni edukacnych materialov lekar suhlasi
s dodrziavanim zdsad programu kontrolovaného pristupu.

Lekaren objednd predpisany liek prostrednictvom kandlu ISEDO. Liek distribuuje iba Phoenix
zdravotnicke zdsobovanie, a.s.

V pripade otazok ku kontrolovaného pristupu méze lekar kontaktovat UCBcares
(UCBCares.SK@ucb.com ).

Lie€ba liekom Fintepla sa ma zacat’ a ma prebiehat’ pod dohfadom lekarov so
skusenost’ami v liecbe epilepsie.

NEVHODNE POUZIVANIE NA KONTROLU HMOTNOSTI

Fenfluramin mdZe sposobit zniZzenie chuti do jedla a stratu hmotnosti (pozri ¢asti 4.4 a 4.8
Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku Fintepla).

Fenfluramin sa nema predpisovat, ani uzivat na regulaciu hmotnosti, pretoze pomer prinosu a
rizika uzivania je pri tejto indikacii negativny. Indikacia uvedend v Suhrne charakteristickych
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vlastnosti lieku sa musi prisne dodrzZiavat.

Ak madte podozrenie, Zze fenfluramin moZno pouzivaju ini ludia na kontrolu hmotnosti,
pripomente pacientovi alebo jeho rodicom/opatrovatelom, Ze fenfluramin ma uzivat iba osoba,
ktorej bol predpisany a nikto iny.

Tiez, prosim, informujte rodi¢ov/opatrovatelov o negativnom pomere prinosu a rizika
uzivania fenfluraminu na kontrolu hmotnosti.

MONITOROVANIE SRDCA

Vzhladom na vyznamné riziko ochorenia srdcovych chlopni (VHD) a plicnej artériovej
hypertenzie (PAH) sa musi pocas lieCby pacientov s Dravetovej syndrdmom alebo Lennoxovym-
Gastautovym syndrémom pravidelne vykondavat echokardiografia. V klinickych skdsaniach lieéby
Dravetovej syndromu alebo Lennoxovho-Gastautovho syndrému neboli u pacientov hldsené
Ziadne pripady ochorenia srdcovych chlopniani PAH, ale Udaje po uvedeni lieku na trh ukazuju,
Ze PAH sa mo6ze vyskytnat aj pri davkach pouzivanych na liecbu epilepsie.

Pred zacatim lieCby musia vSetci pacienti podstupit’ echokardiografické vySetrenie, aby sa
vyluéila pritomnost’ ochorenia srdcovych chlopni alebo plicnej artériovej hypertenzie.

Pocas lie€by fenfluraminom sa ma robit’ echokardiografické monitorovanie kazdych 6
mesiacov pocas prvych 2 rokov a potom v priebehu lie€by fenfluraminom raz ro¢ne.

Po ukonceni lie€by sa ma posledné echokardiografické vysetrenie vykonat’ 3-6
mesiacov po poslednej davke fenfluraminu.

Ak echokardiografické vysetrenie naznacuje patologické zmeny chlopni, malo by sa zvazit nasledné
echokardiografické vysetrenie v skorSom c¢asovom horizonte, aby sa zhodnotilo, ¢i abnormalita
pretrvdva. Ak nalezy na echokardiograme naznacuju plicnu artériovu hypertenziu, je potrebné ¢o
najskér a do 3 mesiacov vykonat opakované echokardiografické vySetrenie na potvrdenie tychto
nalezov.

Ak sa na echokardiograme spozoruju patologické abnormality alebo echokardiograficky nalez
naznacuje zvysenu alebo vysoku pravdepodobnost plicnej artériovej hypertenzie, odporica sa
predpisujicemu lekarovi v spolupréci s kardiolégom zhodnotit pomer prinosov a rizik.

Liecba by sa mala ukoncit a/alebo by sa malo zabezpecdit vhodné monitorovanie a nasledné
sledovanie v sulade so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (Priloha 1) a v sulade s
miestnymi usmerneniami k liecbe ochorenia aortdlnej alebo mitralnej srdcovej chlopne
a najnovsimi usmerneniami Eurdpskej kardiologickej spolocnosti (ESC) a Eurdpskej respiracnej
spoloc¢nosti (ERS).

REGISTER FENFLURAMINU

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

EDUKACNE MATERIALY PRE VASICH PACIENTOV

Porozpravajte sa s pacientmi a opatrovatelmi o priloZenej prirucke s doélezitymi informaciami o
lieku Fintepla, aby pochopili rizikd spojené s fenfluraminom vratane nutnosti
echokardiografickych vysetreni pred liecbou, pocas lieCby a po ukonceni liecby. Poskytnite

im prosim:

e Dolezité informacie o lieku Fintepla pre pacientov a opatrovatelov (Priloha 2)
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HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky po registracii lieku je velmi d6lezité. UmozZnuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického ski$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na
hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v casti
Bezpecénost liekov/ Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informdcii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce uc¢inky mozete hldsit aj spolocnosti UCB s.r.o. organiza¢na zlozka;
Uprkova 4, 811 04 Bratislava 1. Tel: +421 2 5920 2020; e-mail: ds.cz@ucb.com
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Priloha 1: Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku Fintepla
Priloha 2: Délezité informacie o lieku Fintepla pre pacientov a opatrovatelov

Tieto informacie o riadeni rizik st urcené len pre ich
prijemcu. Prosim, nedistribuujte.
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