Acest ghid a fost pregatit in coordonare cu Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania. in
calitate de masura suplimentara de reducere la minimum a
riscului, acesta este conceput pentru a asigura faptul ca
pacientii si ingrijitorii sunt familiarizati cu caracteristicile
Fintepla (fenfluramina) si pentru a reduce, prin urmare,
posibilul risc pentru anumite reactii adverse.

Fintepla'\/ (fenfluramina)

GHIDUL
PACIENTULUI/
INGRIJITORULUI

Va rugam sa consultati si prospectul Fintepla®

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru permite identificarea rapida a noilor descoperiri
referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse aparute. Consultati ultima pagina pentru
informatii privind modul de raportare a reactiilor adverse.

Vl_@ Inspired by patients.
Acest ghid este destinat pacientilor si ingrijitorilor. A 4 Driven by science.
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INTRODUCERE (i)

Dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a prescris fenfluramina pentru
tratamentul crizelor convulsive asociate cu sindromul Dravet sau cu sindromul
Lennox-Gastaut. Acest ghid contine informatii despre riscurile asociate cu
fenfluramina si despre testele si evaluarile necesare inainte, in timpul si dupa
oprirea tratamentului cu fenfluramina.

Medicul va discuta acest ghid cu dumneavoastra. Va rugam profitati de aceasta
discutie pentru a adresa orice intrebari pe care le-ati putea avea. Va rugam sa pastrati
acest ghid intr-un loc sigur, astfel incét sa il puteti consulta ulterior.

Cititi si prospectul furnizat impreuna cu medicamentul, pentru mai multe informatii
despre fenfluramina.

CARE SUNT RISCURILE ASOCIATE CU @

ADMINISTRAREA FENFLURAMINEI?

Exista doua riscuri importante asociate tratamentului cu fenfluraming, care necesita
monitorizare cardiaca regulata:

= Dezvoltarea bolii cardiace valvulare
= Dezvoltarea hipertensiunii arteriale pulmonare (HTP)

Niciun pacient nu a dezvoltat boala cardiaca valvulara sau hipertensiune arteriala
pulmonara in niciunul dintre studiile clinice cu Fintepla in sindromul Dravet sau in
sindromul Lennox-Gastaut, dar datele de dupa punerea pe piata arata ca boala cardiaca
valvular si hipertensiunea arteriala pulmonara pot aparea si in cazul dozelor utilizate
pentru tratamentul sindromului Dravet sau in sindromului Lennox-Gastaut. Acestea nu
sunt singurele riscuri asociate fenfluraminei. Alte riscuri sunt descrise in prospect.

Ce este boala cardiaca valvulara si de ce exista acest risc in timpul
tratamentului cu fenfluramina?

Boala cardiaca valvulara este orice boala care afecteazi valvele inimii. Tn trecut, unii
adulti care au luat fenfluramina au avut probleme cardiace valvulare. Acesti pacienti
au luat doze mult mai mari de fenfluramina decéat doza prescrisa pentru tratamentul
crizelor convulsive asociate sindromului Dravet sau sindromului Lennox-Gastaut.
Riscul de dezvoltare a problemelor cardiace valvulare a parut sa fie asociat cu doza si
cu durata de timp in care au luat medicamentul. Nu a fost observata boala cardiaca
valvulara in studiile clinice pentru sindromul Dravet sau Lennox-Gastaut, dar datele
de dupa punerea pe piata arata cd poate aparea si in cazul dozelor utilizate pentru
tratamentul sindromului Dravet sau Lennox-Gastaut.

Ce este hipertensiunea arteriala pulmonara si de ce exista un risc
in timpul tratamentului cu fenfluramina?

Tn hipertensiunea arteriala pulmonara (HTP), vasele pulmonare (din pldmani) sunt
ingustate, ceea ce creste presiunea sangelui din circulatia pulmonara. Aceasta forma
de tensiune arteriala crescuta este diferita fatd de tipul comun de tensiune arteriala
crescuta de care este posibil sa fiti constient. In mod similar bolii valvulare cardiace,
unele persoane au prezentat hipertensiune arteriala pulmonara in trecut, atunci cand
au fost tratate cu fenfluramina. In cazuri rare, aceasta a fost severa sau letala.

Acesti pacienti au luat doze mult mai mari de fenfluramina decét doza prescrisa
pentru tratamentul crizelor convulsive asociate sindromului Dravet sau sindromului
Lennaux-Gastaut.

Hipertensiunea arteriala pulmonara nu a fost observata in studiile clinice in sindromul
Dravet sau in sindromul Lennox-Gastaut, dar datele de dupa punerea pe piata arata
ca aceasta poate aparea si in cazul dozelor utilizate pentru tratamentul sindromului
Dravet sau sindromului Lennaux-Gastaut.

Acest ghid este destinat pacientilor si ingrijitorilor.
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ANALIZE S| VERIFICARI

Ce examinari si controale sunt efectuate inainte si
in timpul tratamentului cu Fintepla®?

Pentru a ne asigura ca pacientii cu sindrom Dravet sau sindrom Lennaux-Gastaut
nu prezinta sau nu dezvolta probleme cardiace valvulare sau o tensiune neobisnuit
de crescuta in vasele pulmonare, se efectueaza o examinare a inimii, denumita
ecocardiografie, inainte si in timpul tratamentului.

Ecocardiografia este o procedura externa (neinvaziva) care utilizeaza ultrasunete
(unde sonore cu frecventa inalta, care sunt reflectate de inima pe masura ce
bate), pentru a crea o imagine a valvelor cardiace si a calcula tensiunea din
vasele pulmonare. Nu se folosesc radiatii in cadrul acestei proceduri.

Cat de des se repeta ecocardiografia?

Pentru a asigura utilizarea in siguranta a fenfluraminei, este important ca pacientii cu
sindrom Dravet sau sindrom Lennaux-Gastaut sa efectueze o ecocardiografie inainte de
inceperea tratamentului. Examinarea trebuie repetata la fiecare sase luni pentru primii
doi ani si 0 data pe an ulterior. Daca tratamentul cu Fintepla este intrerupt din orice
motiv, pacientul va trebui sa efectueze o ecocardiograma la 6 luni dupa ultima doza.

Program de monitorizare prin ecocardiografie

LA FIECARE 6 LUNI O DATA PE AN
PENTRU PRIMII 2 ANI

~[llll"--
0 6 12 18 24 36 48

LUNI

EXAMINARE
INITIATA

Programarea la medic pentru ecocardiografie:

Data

Acest ghid este destinat pacientilor si ingrijitorilor.
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Daca in timpul tratamentului cu fenfluramina se descopera o problema cardiaca
valvulara sau hipertensiune arteriald pulmonara, medicul dumneavoastra va poate
opri tratamentul. Evaluarile cardiace regulate vor continua.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Daca observati reactii adverse (inclusiv orice reactie adversd nementionata in
prospect), adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

Mai multe informatii pot fi gasite in prospect.

Apel la raportarea de reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national
de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel: + 4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online la link-ul urmator: https://adranm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantul local a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata (DAPP), la urmatoarele date de contact:

E-mail: dsroumania@ucb.com

Acest ghid este destinat pacientilor si ingrijitorilor.
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