Fintepla® (fenfluramin) KOCKAZATCSOKKENTO INFORMACIO A GYOGYSZERT FELIRO ORVOSOK SZAMARA

FELHIVAS MELLEKHATAS-BEJELENTESRE:

Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjlk, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont www.nngyk.gov.hu honlapjan
megtalalhaté online bejelentd-fellileten keresztlil, vagy a honlaprdl letoltheté mellékha-
tas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), levélben
(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelenthe-
ti az aldbbi 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)!
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Kérjiik, ne adja tovdbb mésnak.
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A tajékoztato célja annak biztositasa, hogy a fenfluramint felird
és alkalmazo egészségligyi szakember tisztaban legyen a spe-
cidlis biztonsagi kovetelményekkel, és figyelembe vegye azokat.

Fintepla® (fenfluramin)

UTMUTATO A GYOGYSZER
ALKALMAZASAVAL
KAPCSOLATOS KOCKAZATOK
CSOKKENTESEROL -

A GYOGYSZERT FELIRO
ORVOSOK SZAMARA

Kérjuk, olvassa el a Fintepla Alkalmazasi el6irasat is.

VeEza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az (j
gyogyszerbiztonsagi informacidk gyors azonositasat. Az egészség-
ugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen felté-
telezett mellékhatast. A mellékhatasok bejelentésével kapcsolatos
informacio az utolsé oldalon talalhaté.

,,,,,, VL@ Inspired by patients.
Kérjiik, ne adja tovabb mésnak. A 4 Driven by science.

V4.0- Feb 2025
Jévahagyasi szam: HU-FA-2500041 NNGYK jévahagyas datuma: 2026.04.01.



Fintepla® (fenfluramin) KOCKAZATCSOKKENTO INFORMACIO A GYOGYSZERT FELIRO ORVOSOK SZAMARA

SZIVBILLENTYU-BETEGSEG
ES PULMONALIS ARTERIAS HYPERTONIA

A fenfluramin a Dravet-szindrémahoz és a Lennox-Gastaut-szindrémahoz tarsuld
rohamok kezelésére javallott egyéb antiepileptikumok mellett kiegészitd terapiaként,
2 éves és idésebb betegek szaméra.'

A fenfluramin-hidrokloridot Eurépdban el6szor az 1960-as években engedélyezték
étvagycsokkentbként, elhizas kezelésére feln6tteknél napi 60-120 mg-os dézisban.
A fenfluramin-hidrokloridot ebben az indikaciéban gyakran hasznaltak fenterminnel
kombinalva is. Az 1990-es évek végén a Dravet-szindromaval vagy Lennox-Gas-
taut-szindrémaval 0sszefliggd gorcsrohamok kezelésére jovahagyott maximalis ajan-
lott dézisnal (26 mg fenfluramin egyidejlileg alkalmazott stiripentol nélkiil) 2-4-szer
nagyobb adagban alkalmazva, esetenként stlyos vagy halalos*® kimenetel(i sziv-
billenty(i-betegséget és pulmonalis artérias hypertoniat okozott. A jelentkezett
kockazatok miatt vilagszerte kivontak a forgalombdl. A gydgyszer altal kivaltott
szivbillenty(i-betegség és pulmonalis artérias hypertonia pontos mechanizmusa to-
vabbra sem tisztazott.

A szivbillenty(i-betegség és a pulmonalis artérids hypertonia fontos kockazata miatt
ellendrzott hozzaférési programot vezettek be. A program célja annak biztositasa,
hogy a jelenleg jévahagyott indikacidkat (Dravet-szindrdma, Lennox-Gastaut-szind-
réma) szigoruan betartsak, és hogy az orvosok megfelel6 tajékoztatast kapjanak a
feliras el6tt a kezelt betegek rendszeres kardioldgiai ellenérzésének sziikségességérdl.

ELLENORZOTT HOZZAFERESI PROGRAM (CAP)

Az ellen6rzott hozzaférési programot a kovetkez6k miatt hoztak létre:

= megel6zze az obes betegek testsulyanak kontrollalasa céljabdl torténd, indikacion
tali felhasznalast, és

= megerdsitse, hogy a felird orvosokat tajékoztattak a Fintepla-t szedd betegek rend-
szeres kardioldgiai monitorozasanak sziikségességérdl a szivbillentyli-betegségek
és a pulmonadlis artérids hypertonia fontos azonositott kockazata miatt.

Az els6 adag gydgyszerfeliras el6tt az orvosnak nyilatkoznia kell az ellen6r-
zOtt hozzaférési program tudomasul vételérdl.

Fintepla-kezelést kizardlag az epilepszia kezelésében jartas neurologus kezdhet
el és feliigyelhet.

TESTSULYCSOKKENTES CELJABOL TORTENO
INDIKACION TULI ALKALMAZAS

A fenfluramin étvagycsokkenést és testsullycsokkenést okozhat (Iasd az Alkalmazasi
el6iras 4.4 és 4.8 pontjait).

Tilos indikacidn kiviil, teststlycsokkentés céljabél felirni vagy alkalmazni, mivel
az ilyen célu alkalmazas el6ny-kockazat hanyadosa negativ. Az Alkalmazasi
el6irdsban szerepl6 indikacioét szigortdan be kell tartani.

Kérjlik, ne adja tovdbb masnak.
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Amennyiben arra gyanakszik, hogy a fenfluramint esetleg testsulycsokkentés céljabdl
atadtak mas személynek, emlékeztesse a beteget és/vagy gondozoéit, hogy a készitmény
nem adhat6 at masnak.

Kérjuk, tajékoztassa a gondozdkat, hogy testsulycsokkentésre torténd alkalmazasa
esetén a varhato elényoket jelentésen meghaladjak a lehetséges kockazatok, azaz a
szivbillenty(i-betegség és pulmonalis artérias hypertonia kialakulasa.

A SZIVMUKODES MONITOROZASA

A szivbillenty(i-betegség (VHD) és a pulmonalis artérias hypertonia (PAH) fontos kockazata
miatt a Dravet-szindrémaban vagy Lennox-Gastaut-szindrémaban szenved6 betegeknél a
kezelés soran rendszeres echokardiogréafias vizsgalatot kell végezni. Dravet-szindrdmaban
vagy Lennox-Gastaut-szindrdmaban szenved6 betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban
nem fordult el VHD vagy PAH, de a posztmarketing vizsgalatok azt mutatjak, hogy a VDH
és a PAH a Dravet-szindrdma vagy Lennox-Gastaut szindréma kezelésére alkalmazott
dézisok esetében is eléfordulhat. (Ld. az Alkalmazasi El6iras 4.8 fejezetét.)

A kezelés megkezdése el6tt minden betegnél echokardiografias vizsgalatot kell
végezni barmely, el6zetesen fennallo szivbillentyii-betegség vagy pulmonalis
hypertonia kizarasa céljabal.

Az echokardiografias monitorozast a fenfluramin-kezelés alatt az els6 2 évben
hathavonta, ezt kdvet6en pedig évente kell elvégezni. A betegeknek sz6l6
tajékoztatoban kérjiik az ellendrzések idépontjat régzitse.

Ha a kezelést barmilyen okbdl ledllitjak, egy utolsé szivultrahang vizsgalatot
kell végezni 3-6 honappal az kezelés utols6 dézisanak beadasat kévetéen.

Ha az echokardiogram patoldgids billenty(ielvaltozasra utal, mérlegelendé a kontroll
szivultrahang vizsgalat rovid id6n bellili elvégzése annak eldontésére, hogy tartds-e az
elvéltozas. Ha az echokardiogrammon szivbillenty(i-betegségre utalé kéros elvaltoza-
sok figyelhet6k meg, javasolt a fenfluramine kezelés el6nyeinek értékelése a kocka-
zattal szemben a feliré orvossal, a gondozdval illetve a kardiolégussal.

Ha az echokardiogramos leletek pulmondlis artérias hiperténiara utalnak, a lehet6
leghamarabb, de legkésébb 3 hdnapon beliil ismételt echokardiogramot kell végezni a
kapott eredmények megerGsitésére.

Ha az echokardiogramon koéros eltérések figyelhet6k meg, vagy a vizsgalat ered-
ményei a pulmonalis artérids hypertonia fokozott valdszin(iségére utalnak, javasolt,
hogy a gyégyszert rendel6 orvos, a gondozé és a kardiolégus egylitt értékeljék a
fenfluramin-kezelés folytatasaval jard el6nyoket és kockazatokat.

A kezelést le kell allitani és/vagy megfelel6 monitorozast és utankovetést kell biztosita-
ni, 0sszhangban az aorta- vagy a mitralis szivbillentyl-betegség kezelésére vonatkozé
helyi irdnymutatasokkal, valamint az Eurépai Kardioldgiai Tarsasag (ESC) és az Eurdpai
Tud6égyogyasz Tarsasag (ERS) legujabb irdnyelveivel, mely az aldbbi linken érhet6 el:
Magyar Kardioldgusok Tarsasdga On-line (mkardio.hu)

(Appendix 1 (SmPCQC)).

Kiegészitd kockazatcsokkents anyagok BETEGEK SZAMARA

= Kérjlk, hivja fel a betegek/gondozdk figyelmét a lehetséges kockazatokra, hogy meg-
értsék a kezelés el6tti, alatti és utani echokardiografias vizsgalatok sziikségességét.

= Kérjuk, adja at betegeinek:
= Fontos informacié a Fintepla-rél betegek és gondozék szamara (2. melléklet)
= A Betegtajékoztaté legujabb verzidja (3. melléklet)

= Amennyiben a PAH kezelést igényel, a beteget kardiolégushoz kell irdnyitani.

Kérjiik, ne adja tovdbb mésnak.
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