EDUKACNY MATERIAL

Tato priruka bola pripravena v spolupraci so Statnym dstavom
pre kontrolu lie€iv. Ako dodatocné opatrenie na minimalizaciu
rizik, je jej cielom zabezpedit, aby pacienti a opatrovatelia boli
oboznameni s vlastnostami lieku Fintepla (fenfluraminu) a aby
sa tak znizilo potencialne riziko ur&itych vedlajsich G¢inkov.

Fintepla™\/ (fenfluramin)

DOLEZITE
NFORMACIE O
IEKU FINTEPLA
PRE PACIENTOV A
OPATROVATEL'QOV

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku Fintepla.

V¥ Tento liek podlieha dalSiemu monitorovaniu. To umoznuje
rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti lieku.
Mozete k tomu prispiet nahldsenim akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ak sa u vas vyskytnu. Pozrite si poslednu stranu, aby
ste zistili viac informacii o nahlasovani vedlajSich G¢inkov.

V ey INSPIred by p_atients.
A4 Driven by science.

Spolo¢nost Zogenix, drzitel rozhodnutia o
Tato prirucka je urend pre pacientov a opatrovatelov. registracii, je sticastou skupiny spolo¢nosti UCB
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Fintepla’® (fenfluramin) DOLEZITE INFORMACIE PRE PACIENTOV A OPATROVATEL'OV

Vam alebo Vasmu dietatu bol predpisany fenfluramin na lie¢bu zachvatov
spojenych s Dravetovej syndromom. Tato priru¢ka obsahuje informacie o
rizikach spojenych s fenfluraminom a o vySetreniach a kontrolach, ktoré su
potrebné pocas lie¢by fenfluraminom.

Vas lekar sa s Vami o tejto prirucke porozprava. Prosim, vyuzite tento
rozhovor na to, aby ste polozZili akékolvek otazky, ktoré mozno mate. Prosim,
uschovaijte si tato priru¢ku na bezpe€nom mieste, aby ste do nej mohli
nazriet neskor.

Viac informacii o fenfluramine si precitajte v Pisomnej informdacii pre
pouzivatela, ktory vdm bude odovzdany spolu s liekom.

AKE SU RIZIKA SPOJENE ®

S FENFLURAMINOM?

Toto st dve mozné rizika spojené s lieCbou fenfluraminom, ktoré si vyzaduju
pravidelné monitorovanie:

« rozvoj ochorenia srdcovych chlopni
« rozvoj plicnej artériovej hypertenzie (PAH)

Ochorenie srdcovych chlopni, ani plicna hypertenzia sa nevyvinuli u
Ziadneho pacienta v ziadnej z klinickych $tudii na lie€bu Dravetovej
syndrému liekom Fintepla. Nie su to jediné rizika spojené s fenfluraminom.
Ostatné rizika su popisané v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

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

Ochorenie srdcovych chlopni je akékolvek ochorenie, ktoré ovplyviuje
srdcové chlopne. V minulosti sa vyskytli u niektorych dospelych pacientoy,
ktori uzivali fenfluramin, problémy so srdcovymi chlopfiami. Tito pacienti
brali ovela vy$Sie davky fenfluraminu, ako je predpisana davka na lie¢bu
zachvatov spojenych s Dravetovej syndromom. Zda sa, Ze riziko rozvoja
problémov so srdcovymi chlopfiami sivisi s ddvkou a dlzkou doby uzivania
tohto lieku.

Co je plucna artériova hypertenzia a preéo je pri lie€be
fenfluraminom toto riziko?

Pri plucnej artériovej hypertenzii (PAH) sa pulmonalne cievy (v plucach)
zuzujq, ¢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 plicna artériova hypertenzia pri lie¢be fenfluraminom.

V ojedinelych pripadoch bolo ochorenie zavazné alebo smrtelné. Tito
pacienti uzivali ovela vy$Sie davky fenfluraminu, ako je predpisana davka na
lieCbu zachvatov spojenych s Dravetovej syndrémom.

Tato prirucka je urend pre pacientov a opatrovatelov.
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Fintepla’® (fenfluramin) DOLEZITE INFORMACIE PRE PACIENTOV A OPATROVATEL'OV

TEST A KONTROLY @

Aké vySetrenia a kontroly sa robia pred lieCbou a pocas lieCby?

Pred zacCatim lieCby a pocas lieCby sa robi vySetrenie srdca, ktoré sa nazyva
echokardiografia (takzvané ECHO srdca), aby sa zabezpecilo, ze pacienti

s Dravetovej syndrémom nemaiju, ani sa u nich nerozvinu problémy so
srdcovymi chlopfiami, ani nezvy&ajne vysoky tlak v pldcnych cievach.

ECHO srdca je vonkajSie (neinvazivne) vySetrenie, ktoré vyuziva ultrazvuk
(zvukoveé 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 dolezité, aby
pacienti s Dravetovej syndrémom podstupili vySetrenie ECHO srdca pred
zacatim liecby. VySetrenie sa musi opakovat kazdych Sest mesiacov po dobu
prvych dvoch rokov a potom raz ro¢ne.

Harmonogram monitorovania echokardiografiou

KAZDYCH 6 MESIACOV RAZ ROCNE
PO DOBU PRVYCH 2 ROKOV
» O
¢ llll---
S <
S

MESIACE

Terminy vySetrenie ECHO srdca u lekara:

Datum

Tato prirucka je urend pre pacientov a opatrovatelov.
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Fintepla’® (fenfluramin) DOLEZITE INFORMACIE PRE PACIENTOV A OPATROVATEL'OV

Ak sa pocas lie¢by fenfluraminom objavi problém so srdcovou chlopriou alebo
plicna artériova hypertenzia, vas lekar moze ukondit lie¢bu liekom Fintepla
Pravidelné kontroly srdca budd pokracovat.

REGISTER FENFLURAMINU

Planuje sa vytvorenie registra na zber Gdajov o dlhodobej bezpecnosti fenfluraminu.
Lekari budu o jeho zriadeni v¢as informovani a mali by odporudit svojich pacientov
na zaradenie do tohto registra. Hoci je U¢ast v registri vhodn4, pre pacientov je
dobrovolna. Dal$ie informécie o registri vratane podrobnosti o tom ako sa mézete do
registra prihlasit Vam vcas poskytne oSetrujtci lekar.

Ve

HLASENIE VEDLAJSICH UCINKoV (?)

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
ucinkov, ktoré nie s uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie Uc¢inky médzete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

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

tel.: + 4212 507 01206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke

www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Géinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky médZete prispiet k ziskaniu dal$ich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie (i¢inky moZete hlasit aj spolo¢nosti UCB s.r.0. organiza¢né
zlozka; Uprkova 4, 811 04 Bratislava 1. Tel: +421 2 5920 2020; e-mail: ds.cz@ucb.com

Priloha

Pisomna informdcia pre pouzivatela lieku Fintepla 2.2 mg/ml peroralny roztok
(fenfluramin)

Tato prirucka je urend pre pacientov a opatrovatelov.
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