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OD 1. 12. 2023 HRAZENA ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI!

MENE ZACHVATU,
VIC CASU NA HRANI.
FINTEPLA - NOVY STANDARD

KONTROLY ZACHVATU
PRI SYNDROMU DRAVETOVE

Mnohé rodiny Zijici se syndromem Dravetové mohou
zapomenout na koncept ,bézného“ Zivota. Frekvence

TN
Fintepla'¥

(fenfluramin)
2,2 mg/ml perordini roztok

a zavaznost zachvatt znamen4, Ze vztahy se tézko udrzuiji,

coz ved_e k socia’lnl’ izolaci ditéte i jeho rodicd.!

: Fmtepla b4 nablZI nadejl na svobodu od 74 'vatu ktera
by mohla potencialn 'otevnt uplne novy svet tém,
ktefi Ziji se synd

V¥ Tento IéCivy pfipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe¢nosti. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfenf
na nezadouci Uginky.

Zkracena informace o pfipravku

Fintepla 2,2 mg/ml peroralni roztok. SloZeni: Jeden ml obsahuje fenfluraminum 2,2 mg
(ve formé fenfluramini hydrochloridum). Indikace: Lécba epileptickych zachvatli spojenych
se syndromem Dravetové a Lennoxovym-Gastautovym syndromem jako pfidatna terapie
k dalsim antiepileptikiim u pacientli od 2 let. Davkovani: Podévani pripravku Fintepla mé zahajit
a dohlizet na néj Iékar se zkuenostmi v 1écbé epilepsie. Syndrom Dravetové: Pediatrickd
populace (déti od 2 let) a dospéld populace: Bez stiripentolu: pocatecni dévka (prvni tyden)
- 0,1 mg/kg podavané dvakrét denné (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhy tyden) - 0,2 mg/kg
dvakrat denné (0,4 mg/kg/den), 14. den (dalsf titrace) - 0,35 mg/kg dvakrat denné (0,7 mg/kg/
den), maximalni doporucend davka - 26 mg (13 mg dvakrét denng, tj. 6,0 ml dvakrat denng).
Se stiripentolem: pocétecni davka (prvni tyden) - 0,1 mg/kg podavané dvakrat denné (0,2 mg/
kg/den), 7. den (druhy tyden) - udrzovaci davka 0,2 mg/kg dvakrét denné (0,4 mg/kg/den),
14. den (dalsi titrace) - neuplatriuje se, maximalni doporuc¢ena dévka - 17 mg (8,6 mg dvakrat
denné, tj. 4,0 ml dvakrét denné). Lennoxiiv-Gastautiv syndrom: Pocétecni davka (prvni
tyden) - 0,1 mg/kg podavané dvakrat denné (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhy tyden) - 0,2 mg/kg
dvakrat denné (0,4 mg/kg/den), 14. den (udrZovaci ddvka) - 0,35 mg/kg dvakrét denné
(0,7 mg/kg/den), maximalni doporucend davka - 26 mg (13 mg dvakrét denné, tj. 6,0 ml dvakrat
denné). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku.
Onemocnéni aortalni nebo mitralni srdecni chlopné. Plicni arteridIni hypertenze. Obdobi 14 dnd
od podanf inhibitor monoaminooxiddzy kvili zvySenému riziku serotoninového syndromu.

2Zvlastni upozornéni a opatfeni pfi pouZivani: Onemocnéni aortaini nebo mitralni srdecni

chlopné a plicni arterialni hypertenze. Vzhledem k hlasenym pfipaddim onemocnéni srde¢nich
chlopni, které mohly byt zplsobeny fenfluraminem ve vyssich davkach podavanym k léché
obezity u dospélych, se musf provadét monitorovani srdce pomoci echokardiografie - vice viz
SmPC. Snizend chut k jidlu a pokles télesné hmotnosti. Télesnou hmotnost pacienta je tfeba
sledovat. Byl vytvoren program kontrolovaného pristupu za Ucelem 1) zabranéni pouziti mimo
indikaci ke kontrole télesné hmotnosti u obéznich pacientll a 2) potvrzeni, Ze predepisujici
Iékafi byli informovani o nutnosti pravidelného monitorovani srdce u pacientl uzivajicich
pipravek Fintepla. Somnolence. Fenfluramin muize zpUsobit somnolenci. Sebevrazedné
chovani a myslenky. U nékterych pacientd léenych antiepileptiky v rGznych indikacich byly
hldSeny pfipady sebevrazednych pfedstav a chovani. Serotoninovy syndrom. Stejné jako
u jinych serotonergnich latek se mize pfi léché fenfluraminem objevit serotoninovy syndrom,
potencidlné Zivot ohrozujici stav, zejména pfi soubézném uzivani dalSich serotonergnich
latek (véetné SSRI, SNRI, tricyklickych antidepresiv nebo triptan(); latek, které narusuji
metabolismus serotoninu, jako jsou MAOI; nebo antipsychotik, kterd mohou ovlivnit
serotonergni neurotransmiterové systémy. ZvySend frekvence zdchvati. Stejné jako

u jinych antiepileptik mdze pfi lé¢bé fenfluraminem dojit ke klinicky vyznamnému zvyseni

frekvence zdchvatl, které mize vyzadovat Upravu dévky fenfluraminu a/nebo soubézné
poddvanych antiepileptik nebo ukonéeni Ié¢by fenfluraminem, pokud je pomér pfinosi a rizik
nepfiznivy. Cyproheptadin. Cyproheptadin je silny antagonista serotoninovych receptord,
a proto mdze snizit Ucinnost fenfluraminu. Glaukom. Fenfluramin mize zpGsobit mydridzu
a mize urychlit rozvoj glaukomu s uzavienym Uhlem. U pacientl s akutnim snizenim
zrakové ostrosti ukonéete lécbu. Zvazte ukonceni lécby, jestlize se objevi bolest oka a
neni mozné zjistit jiny divod. USinek induktoryd CYP1A2 a CYP2B6. Soubéiné podavani

se silnymi induktory CYPTA2 nebo CYP2B6 snizi plazmatické koncentrace fenfluraminu,
coz mize snizit G&innost fenfluraminu - vice v SPC. Uginek inhibitord CYPTA2 nebo
CYP2D6. Zahajeni soubézné Iécby mlZe mit za nésledek zvySenou expozici fenfluraminu.
Je nutno sledovat vyskyt nezadoucich Gcinkd a mdze byt zapotrebi snizit davku. Interakce:
Farmakodynamické interakce s jinymi ldtkami tlumicimi centrdini nervovy systém zvy$ujf
riziko zhor§eného Utlumu centrainiho nervového systému- vice v SmPC. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Podavani pfipravku Fintepla v téhotenstvi se z preventivnich diivod( nedoporucuje.
Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Nebyly zaznamendny zadné ucinky fenfluraminu
na lidskou fertilitu pfi klinickych davkach az 104 mg/den. Nezadouci ucinky: Syndrom
Dravetové: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich, snizend chut k jidlu, somnolence,
prjem, horecka, Unava, snizend hladina glukdzy v krvi, abnormdlini echokardiogram, ¢asté:
bronchitida, abnormalni chovani, agresivita, agitace, insomnie, vykyvy nalady, ataxie,
hypotonie, letargie, epilepticky zachvat, status epilepticus, tremor, zdcpa, zvy$end tvorba
slin, pokles télesné hmotnosti, zvy$end hladina prolaktinu k krvi. Lennoxiiv-Gastautiv
syndrom: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich, snizena chut k jidlu, somnolence,
prlijem, zvraceni, Unava, ¢asté: bronchitida, chripka, pneumonie, epilepticky zachvat, status
epilepticus, letargie, tremor, zacpa, zvy$end tvorba slin, zvySend hladina prolaktinu v krvi,
pokles télesné hmotnosti, pad. Doba pouzitelnosti: 4 roky. Doba pouZitelnosti po prvnim otevfent:
do 3 mésicd. Zvlastni opatfeni pro uchovévani: Tento IéCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvl&stni podminky uchovdvani. Chrante pfed chladem nebo mrazem. Dostupné lékové formy
a velikosti baleni: Lahvicka obsahujici 60 ml perorainiho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé
3ml stfikacky pro peroraini podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stfikacky se stupnici
s 0,2ml dilky. Lahvi¢ka obsahujici 120 ml perorélniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml
stikacky pro peroraini podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stfikacky se stupnici s 0,2ml
dilky. Lahvi¢ka obsahujici 250 ml perordiniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stfikacky
pro perordlni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiikacky se stupnici s 0,2ml dilky.
Lahvicka obsahujici 360 ml peroréiniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stifkacky
pro perordlni podani se stupnici's 0,Tml dilky a dvé 6ml stfikacky se stupnicis 0,2ml dilky. DrZitel
rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Belgie Registraéni ¢isla: EU/1/20/1491/001-004.
Datum revize textu: 19. 3. 2024. Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.
Pripravek je hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi v indikaci Ié¢ba epileptickych
zéchvatl spojenych se syndromem Dravetové. Pfipravek neni hrazen z prostfedk( verejného
zdravotniho pojisténi v indikaci 1écby epileptickych zéchvatd spojenych s Lennoxovym-
Gastautovym syndromem. Podrobné daje najdete v Souhrnu Udajl o pripravku. Pfipravek
Fintepla je pfedepisovan a vydavan v souladu s programem kontrolovaného pfistupu
k pripravku Fintepla.
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