EDUKACNI MATERIALY

Tato pfiruc¢ka byla pfipravena ve spolupraci se Statnim Gstavem
pro kontrolu IéCiv. Slouzi jako dalSi opatfeni pro minimalizaci
rizik, jehoz ucelem je, aby se pacienti a osoby pecujici seznamili
s nejdulezitéjSimi zavaznymi nezadoucimi U€inky pfipravku a moz-
nostmi jejich prevence.

Fintepla®V/ (fenfluramin)

DULEZITE INFORMACE
O PRIPRAVKU FINTEPLA
PRO PACIENTY

A OSOBY PECUJICI

VW Tento pfipravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpec€nosti. Mlzete pfispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci UcCinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano na posledni strané tohoto
dokumentu.

Tato pfirucka je uréena pacientim a osobam pecujicim.
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Fintepla® (fenfluramin)

Fenfluramin byl pfedepsan Vam nebo Vasemu ditéti k 1é¢bé zachvatd spojenych se syndromem Dravetové
nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem. Tato pfiru¢ka obsahuje informace o dvou vyznamnych rizicich
souvisejicich s uzivanim fenfluraminu a o testech a vySetfenich, které jsou nezbytné provést pred l1éCbou
fenfluraminem, béhem Ié¢by a po jejim ukonceni.

Vas lékaf s Vami projde tuto pfirucku. Prosim vyuzijte tohoto rozhovoru jako pfilezitosti pro zodpovézeni
jakychkoli dotaz(l, které mate ohledné 1é€by. Uschoveijte tuto pfiruCku na bezpe¢ném misté, abyste se k ni
v pfipadé potfeby mohli pozdéji vratit.

Jaka jsou rizika spojena s lIécbou fenfluraminem?

Dvé vyznamna rizika spojena s lé¢bou fenfluraminem vyzaduji pravidelné sledovani srdce:

° vznik a rozvoj onemocnéni srdec€nich chlopni,
° vznik a rozvoj plicni arterialni hypertenze (zvySeny tlak krve v plicnim obéhu).

U zadného z pacient(, ktefi se U€astnili klinickych studii zaméfenych na Ié¢bu syndromu Dravetové nebo
Lennoxova-Gastautova syndromu pfipravkem Fintepla, nebyl zaznamenan rozvoj onemocnéni srdecnich
chlopni ani plicni arterialni hypertenze, ale Gdaje po uvedeni pfipravku Fintepla na trh ukazuji, ze k nim
muUze dojit i pfi davkach pouzivanych k I1é¢bé syndromu Dravetové nebo Lennoxova-Gastautova syndromu.
Pacienty je proto potfeba pravidelné sledovat. Nejedna se o jedina rizika spojena s uzivanim fenfluraminu.
Dalsi rizika jsou popsana v pfibalové informaci.

Co je onemocnéni srdec¢nich chlopni a pro¢ je toto riziko
spojeno s lécbou fenfluraminem?

Onemocnéni srde¢nich chlopni je jakékoli onemocnéni, které postihuje tvar a/nebo funkci srde¢ni chlopné.
V minulosti u nékterych dospélych, ktefi uzivali fenfluramin, doslo k postizeni srde¢nich chlopni. Tito paci-
enti v8ak uzivali vyznamné vysSi davky fenfluraminu nez davky, které jsou predepsany k léébé syndromu
Dravetové nebo Lennoxova-Gastautova syndromu. V klinickych studiich u syndromu Dravetové a Lennox-
-Gastautova syndromu nebylo pozorovano onemocnéni srde¢nich chlopni, ale Gdaje po uvedeni pfipravku
na trh ukazuji, Zze se maze vyskytnout i u davek pouzivanych k 1é€bé téchto syndromu.

Co je plicni arterialni hypertenze a proc¢ je toto riziko
spojeno s lécbou fenfluraminem?

U plicni arterialni hypertenze jsou cévy v plicich zuzené, coz zplsobuje zvySeny tlak krve v plicnim obé&hu.
Tato forma vysokého krevniho tlaku se liSi od bézného typu vysokého krevniho tlaku, ktery mozna znate.
Obdobné jako u onemocnéni srde¢nich chlopni se u nékterych lidi, ktefi uzivali fenfluramin v minulosti,
vyvinuly zavazné a Casto fatalni pfipady plicni arterialni hypertenze. Tito pacienti vSak uzivali vyznamné
vysSi davky fenfluraminu nez davky, které jsou predepsany k 1é€bé zachvatd spojenych se syndromem
Dravetové nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem. Plicni arterialni hypertenze nebyla pozorovana ve
studiich u syndromu Dravetové ani Lennox-Gastautova syndromu, ale udaje po uvedeni pfipravku Fintepla
na trh ukazuji, ze se mize vyskytnout i pfi davkach pouzivanych k 1é¢bé syndromu Dravetové nebo
Lennoxova-Gastautova syndromu.

Tato pfirucka je ur¢ena pacientlm a osobam pecujicim.
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Fintepla® (fenfluramin)

SLEDOVANI PACIENTU a NUTNA VYSETRENI

Aby se zajistilo, Ze pacienti se syndromem Dravetové nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem nemaji
a ani u nich nevznikd onemocnéni srde€nich chlopni nebo nezvykle vysoky tlak v plicnich cévach, provadi se
pfed zahgjenim IéEby a béhem ni vySetfeni srdce, které se nazyva echokardiogram (téz znamé jako ECHO
srdce).

ECHO srdce je vySetieni, které se provadi zvnéjSku (neinvazivni) a pfi kterém se pouziva ultrazvuk (Sono/
USQG) k zobrazeni srdec¢nich chlopni a vypoc¢tu hodnoty krevniho tlaku v plicnich cévach.

Provadi se:
° pred zahajenim léCby,
° kazdych Sest mésicl v prvnich dvou letech 1éCby,

° pak jedenkrat ro¢ng,
° po ukonceni lé¢by z jakéhokoli divodu.

Echokardiogram — rozvrh vysetreni

Objednani na ECHO vysetreni srdce u Iékare:

Datum

Tato pFirucka je uréena pacientlim a osobam pecujicim.
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Fintepla® (fenfluramin)

Pokud se béhem Ié€by fenfluraminem prokéze onemocnéni srde€nich chlopni nebo plicni arterialni hypertenze,
Vas Iékaf mGze lé¢bu ukoncit. Pravidelna vySetfeni srdce budou pokracovat i nadale.

Tento pfehled nezadoucich G¢inkd neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dal§imi nezadoucimi U€inky,
jejichz vycet naleznete v Pfibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distri-
buovana v kazdém baleni IéCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu
IéCivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Vydej pripravku Fintepla

Po obdrzeni pfedpisu na pfipravek Fintepla Vas Iékaf odkaze na nejbliz8i 1ékarnu uvedenou v seznamu
Iékaren, kde je mozné pfipravek Fintepla objednat a vyzvednout, pfipadné si z tohoto seznamu mdzete
vybrat pro Vas nejvhodnéjsi Iékarnu sami.

Pokud budete potfebovat vyuzit pro objednani a vydej pfipravku I€karnu, ktera neni uvedena v seznamu Iékéaren,
muUzete tak ucinit prostfednictvim sluzby UCBCares (UCBCares.CZ@ucb.com; tel: +420 221 773 442),
ktera zajisti dodani pfipravku Fintepla do Vas$i preferencni Iékarny.

HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

Verze: 5.0

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkl. Podrob-
nosti o hlaSeni najdete na sukl.gov.cz/nezadouciucinky. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1€Civ,
odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance @sukl.gov.cz.

Tuto informaci miZzete hlasit také spole¢nosti UCB s.r.0.; Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
e-mailem: ds.cz@ucb.com nebo telefonicky: +420 221 773 411.

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci, ktera je viozena v baleni Vaseho Iéku a rovnéz je dostupna
online na https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

Tato pfirucka je ur¢ena pacientim a osobam pecujicim.
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