Fintepla® (fenfluramin) FONTOS INFORMACIO BETEGEK ES GONDOZOK SZAMARA

Ha a kezelés alatt szivbillenty(-betegséget vagy pulmonalis artérias hiperténiat diag-
nosztizalnak, kezel6orvosa leallithatja a gydgyszer alkalmazasat. A szokasos kardiolo-
giai vizsgdlatokat tovabbra is el fogjak végezni.

FELHIVAS MELLEKHATAS-BEJELENTESRE:

Amennyiben mellékhatdsokat tapasztal, (beleértve minden olyan mellékhatast is,
amely nem szerepel a Betegtdjékoztatdban), tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgy-
szerészét.

Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjuk, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen
a Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont www.nngyk.gov.hu honlapjan
megtalalhaté online bejelentd-feluleten keresztil, vagy a honlaprdl letoltheté mel-
Iékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu),
levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.),

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelent-
heti az alabbi elérhetéségen:

E-mail: ds.hu@ucb.com

Telefonszam: +36 1 391 0060

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el
(vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

A mellékhatasok bejelentésével segithet, hogy tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagossagarol.

Tovabbi informacié a gydgyszer csomagoldsaban |1évd Betegtajékoztatoban talalhatd.
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A tajékoztato célja annak biztositasa, hogy a betegek és a gon-
dozék megfelel6en ismerjék a Fintepla (fenfluramin) jellemzéit,
és ezaltal kisebb legyen bizonyos mellékhatasok kockazata.
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Kérjuk, olvassa el a készitmény Betegtajékoztatdjat is.

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az (j
biztonsagi informacidk gyors azonositasat. On is segithet barmilyen
el6forduld mellékhatas bejelentésével. A mellékhatasok bejelenté-
sével kapcsolatos informacié az utolsé oldalon talalhaté.

Szivultrahang vizsgalat id8pontjainak rogzitése miatt kérjuk minden
orvosi vizsgalatra hozza magaval!

Vl_@ Inspired by patients.
A 4 Driven by science.
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BEVEZETES (D)

Onnek vagy gyermekének orvosa fenfluramint irt fel a Dravet-szindréméval vagy
Lennox-Gastaut-szindrémaval 0sszefliggé gorcsrohamok kezelésére. Az itmutato a
készitménnyel 0sszefligg6 kockazatokrdl tartalmaz informaciot, illetve azokrdl a vizs-
galatokrdl és ellenérzésekrél, amelyekre a fenfluraminnal végzett kezelés el6tt, alatt,
valamint a kezelés befejezését kovetben lesz szlikség.

Kezel6orvosa ismertette Onnel ezt az Gtmutatét. Kérjiik, hogy minden esetleges kér-
dését tegye fel kezel6orvosanak a kovetkez6 taldlkozaskor. Kérjik, hogy ezt az utmu-
tatét tartsa biztonsagos helyen, hogy késébb is elolvashassa.

Kérjlik, hogy a gydgyszerhez csatolt Betegtajékoztatét is olvassa el tovabbi informacio-
ért a fenfluraminnal kapcsolatban.

MELYEK A KEZELESSEL @

KAPCSOLATOS KOCKAZATOK

A kezelésének két fontos kockazat van, amely rendszeres kardioldgiai ellen6rzést igényel:
= Szivbillenty(i-betegség (VHD) kialakulasa
= Pulmonalis artérids hiperténia (PAH) kialakulasa

A Fintepla-val Dravet-szindromaban és Lennox-Gastaut-szindromaban végzett klinikai
vizsgdlatokban egyetlen betegnél sem alakult ki szivbillenty(i-betegség vagy pulmonalis
artérids hipertonia, de a forgalomba hozatalt kovetéen szerzett adatok azt mutatjak, hogy
a pulmonadlis artérias hipertonia és szivbillenty(i-betegség a Dravet szindréma vagy Len-
nox-Gastaut szindréma kezelésére alkalmazott dézisok esetében is eléfordulhat. A keze-
Iéssel kapcsolatos tovabbi kockadzatokat a készitmény Betegtajékoztatdjaban talal.

Mi az a szivbillentyii-betegség, és miért all fenn a kockazata
fenfluramin-kezelés soran?

Szivbillenty(i-betegség esetén a sziv valamelyik billentydje sériilt vagy beteg. Régeb-
ben (amikor a készitményt testsilycsokkentéként hasznaltak) néhany feln6ttnél sziv-
billenty(i-betegség fordult el6. Ezek a személyek sokkal nagyobb dézisu fenfluramint
szedtek, mint amekkora dézist a Dravet-szindromaval vagy a Lennox-Gastaut-szind-
rémaval 0sszefliggé gorcsrohamok kezelésére felirnak. A billenty(i eredet( szivbeteg-
ség kialakulasanak kockazata latszélag 0sszefliggésben volt a gydgyszer dézisdval
és a kezelés id6tartamaval. A Dravet-szindréma és a Lennox-Gastaut-szindromaval
kapcsolatos klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg szivbillenty(-betegséget, de a
forgalomba hozatal utani adatok azt mutatjak, hogy a Dravet-szindroma vagy a Len-
nox-Gastaut-szindréma kezelésére alkalmazott adagok esetén is el6fordulhat.

Mi az a pulmonalis artérias hipertonia és miért all fenn a kockazata
fenfluramin-kezelés alatt?

Pulmonalis artérias hiperténiaban (PAH) a tidderek 0sszesziikiilnek, ami a tlid6kerin-
gésben a vérnyomas emelkedését okozza. A magas vérnyomasnak ez a formaja mas,
mint a kdzonséges magas vérnyomas betegség, melyet talan On is ismer. M4s javallat-
ban alkalmazott magas dézisu fenfluramin-kezelés mellett korabban el&fordult pul-
monalis artérias hiperténia, amely ritka esetben sulyos vagy halalos kimenetel volt.
Ezek a betegek sokkal nagyobb dézisu fenfluramint szedtek, mint amekkora dézist a
Dravet-szindrémaval vagy a Lennox-Gastaut-szindrémaval 6sszefliggd gorcsrohamok
kezelésére felirnak.

Dravet-szindrémaban és Lennox-Gastaut-szindromaban végzett klinikai vizsgala-
tokban nem figyeltek meg pulmonalis artérids hiperténiat, de a forgalomba hozatalt
kovet6en szerzett adatok azt mutatjak, hogy el6fordulhat a Dravet szindréma vagy a
Lennox-Gastaut szindréma kezelésére alkalmazott dézisok esetében is.
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VIZSGALATOK ES ELLENORZESEK

Milyen vizsgalatokat és ellenérzéseket sziikséges elvégezni a kezelés
el6tt és alatt?

Annak biztositadsa érdekében, hogy a Dravet-szindrémaban vagy a Lennox-Gas-
taut-szindrémaban szenvedé betegeknél nem éll-e fenn, vagy nem alakult-e ki szivbil-
lenty(-betegség, vagy a tiid6erekben szokatlanul magas nyomas, a kezelés el6tt és alatt
szivultrahang vizsgalatot végeznek.

Ez egy kuls6leges (beavatkozassal nem jard) eljaras, amely ultrahang (magas frekven-
cidju hanghulldmok, amelyek a szivrél miikodés kdzben visszaverddnek) segitségével
képet alkot a szivbillenty(ikrél, és meghatarozza a tlidéerekben lévé nyomast. Ebben az
eljarasban nem alkalmaznak sugarzast.

Milyen gyakran kell megismételni a szivultrahang vizsgalatot?

A kezelés megkezdése el6tt, valamint a kezelés megkezdése utan az elsd két évben hat-
havonta, majd évente egyszer kell megismételni. Ha a Fintepla kezelést barmilyen okbdl
ledllitiak, Onnél vagy gyermekénél szivultrahang vizsgélatot kell végezni 6 hénappal az
utolsé dozis beadasat kovetden.
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