Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Niniejszy przewodnik zostat opracowany we wspétpracy z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow Biobdjczych. Celem przewodnika, jako dodatkowego
srodka minimalizacji ryzyka, jest zaznajomienie pacjentéw
i opiekunéw z charakterystykg produktu leczniczego dotyczacy leku
Fintepla® (fenfluraminy), co pozwoli zapobiec wystgpieniu pewnych
dziatan niepozgdanych.

Fintepla” (fenfluramina)

WAZNE INFORMACJE
O LEKU FINTEPLA®
DLA PACJENTOW

| OPIEKUNOW

Nalezy sie rowniez odnies¢ do ulotki dotgczonej do opakowania leku Fintepla®.

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.
Pacjenci mogg pomdc poprzez zgtaszanie wszelkich dziatan niepozgdanych.
Informacje na temat zgtaszania dziatan niepozadanych mozna znalez¢ na
ostatniej stronie.
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Tobie lub Twojemu dziecku przepisana zostata fenfluramina w celu leczenia napaddéw
padaczkowych zwigzanych z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta. Niniejszy
przewodnik zawiera informacje dotyczace ryzyk zwigzanych z fenfluraming oraz badan
i kontroli wymaganych przed, podczas i po zakoriczeniu leczenia fenfluraming.

Lekarz oméwi z Tobg informacje zawarte w tym przewodniku. Podczas tej rozmowy lekarz
odpowie na wszelkie Twoje pytania. Przewodnik nalezy przechowywaé w bezpiecznym
miejscu, aby mozna byto z niego skorzystaé w pdzniejszym czasie.

Nalezy takze zapoznac sie z ulotkg dotgczong do opakowania fenfluraminy, aby uzyskac wigcej
informacji na temat tego leku.

JAKIE RYZYKO ZWIAZANE JEST @

Z PRZYJMOWANIEM FENFLURAMINY?

Istniejg dwa istotne zagrozenia zwigzane z leczeniem fenfluraming, ktére wymagajg regularnego
monitorowania pracy serca:

= wystgpienie choroby zastawek serca (VHD)
- wystgpienie tetniczego nadcisnienia ptucnego (PAH)

U zadnego z pacjentéw biorgcych udziat w badaniach klinicznych nad lekiem Fintepla® w leczeniu
zespotu Dravet lub zespotu Lennoxa-Gastauta nie wystgpita choroba zastawek serca ani tetnicze
nadcisnienie ptucne, jednak dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu wskazujg, ze tetnicze
nadcisnienie ptucne moze réwniez wystgpi¢ podczas stosowania dawek stosowanych w leczeniu
padaczki. Istniejg réwniez inne zagrozenia zwigzane z fenfluraming. Zostaty one opisane w ulotce
dotgczonej do opakowania.

Czym jest choroba zastawek serca i dlaczego istnieje ryzyko jej wystgpienia
podczas leczenia fenfluraming?

Choroba zastawek serca to kazda choroba, ktéra ma wptyw na zastawki serca. W przesztosci,
niektére osoby doroste, ktdre przyjmowaty fenfluraming, miaty problemy z zastawkami serca.
Pacjenci ci przyjmowali o wiele wigksze dawki fenfluraminy niz dawka przepisywana w leczeniu
napadow padaczkowych zwigzanych z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta.
Ryzyko zachorowania na chorobe zastawek serca byto prawdopodobnie zwigzane z dawkg oraz
czasem trwania leczenia.

Czym jest tetnicze nadcisnienie ptucne i dlaczego istnieje ryzyko jego
wystgpienia podczas leczenia fenfluraming?

W tetniczym nadcisnieniu ptucnym naczynia krwionosne ptuc sg zwezone, co zwigksza cisnienie
krwi w krgzeniu ptucnym. Ten rodzaj wysokiego cisnienia krwi rézni sie od zwyktego wysokiego
ci$nienia krwi. Podobnie jak w przypadku choroby zastawek serca, u niektérych oséb przyjmujgcych
fenfluraming wystepowaty problemy z tetniczym nadcisnieniem ptucnym. W rzadkich przypadkach
choroba ta miata cigzki charakter lub prowadzita do zgonu. Pacjenci ci przyjmowali o wiele wigksze
dawki fenfluraminy niz dawka przepisywana w leczeniu napadéw padaczkowych zwigzanych
z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta. W badaniach klinicznych nad lekiem Fintepla®
w leczeniu zespotu Dravet i zespotu Lennoxa-Gastauta nie obserwowano tetniczego nadcisnienia
ptucnego, jednak dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu wskazujg, ze moze ono réwniez
wystgpi¢ podczas stosowania dawek stosowanych w leczeniu padaczki.

Niniejszy przewodnik przeznaczony jest dla pacjentéw i opiekundw.

V3.0 - luty 2024 2



Fintepla’ (fenfluramina) WAZNE INFORMACJE DLA PACJENTOW | OPIEKUNOW

BADANIA | KONTROLE

Jakie badania i kontrole przeprowadza si¢ przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia?

W celu upewnienia sig, iz u pacjentéw z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta nie
wystgpi choroba zastawek serca lub nadmiernie wysokie ciSnienie w naczyniach krwionosnych
ptuc, wykonuje sie badanie serca zwane badaniem echokardiograficznym (tzw. echo serca) przed
rozpoczeciem i w trakcie leczenia.

Echo serca jest procedurg zewnetrzng (nieinwazyjng), ktéra wykorzystuje ultradzwigki (fale
dzwigkowe o wysokiej czestotliwosci, ktére odbijajg sie od bijgcego serca) do uzyskania obrazu
zastawek serca i zmierzenia ci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc. W tym badaniu nie stosuje
sie promieniowania.

Jak czesto powtarzane jest echo serca?

W celu zapewnienia bezpiecznego leczenia fenfluraming u pacjentéw z zespotem Dravet lub
zespotem Lennoxa-Gastauta konieczne jest wykonanie echa serca przed rozpoczeciem leczenia.
W trakcie leczenia badanie musi by¢ powtarzane co sze$S¢ miesiecy przez pierwsze dwa lata,
a nastepnie co rok. Po zakoriczeniu leczenia lekiem Fintepla konieczne bedzie wykonanie badania
echokardiograficznego u Ciebie lub Twojego dziecka, 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku.

Harmonogram monitorowania za pomocg badan echokardiograficznych
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Wizyta u lekarza w celu wykonania echa serca:
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Jesli podczas leczenia fenfluraming badanie kontrolne wykryje problem z zastawkami serca lub
tetnicze nadcisnienie ptucne, lekarz moze przerwac leczenie. Regularne badania kontrolne serca
beda nadal przeprowadzane.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Jesli zauwazysz dziatania niepozgdane (wtgcznie z dziataniami niepozgdanymi, ktére nie zostaty
opisane w ulotce dotgczonej do opakowania), skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ do URPLWMiPB

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego na adres
dzialanie.niepozadane@ucb.com; tel. +48 22 696 99 20

Poprzez zgtaszanie dziatan niepozgdanych pomagasz w zgromadzeniu wiekszej ilosci informac;ji
dotyczacych bezpieczenstwa tego leku.

Dalsze informacje znajdujg sie w ulotce dotgczonej do opakowania.

Niniejszy przewodnik przeznaczony jest dla pacjentéw i opiekundw.
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