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MÉNĚ ZÁCHVATŮ,
VÍC ČASU NA HRANÍ.

FINTEPLA – NOVÝ STANDARD 
KONTROLY ZÁCHVATŮ 
PŘI SYNDROMU DRAVETOVÉ

Mnohé rodiny žijící se syndromem Dravetové mohou 
zapomenout na koncept „běžného“ života. Frekvence 
a závažnost záchvatů znamená, že vztahy se těžko udržují, 
což vede k sociální izolaci dítěte i jeho rodičů.1

Fintepla  nabízí naději na svobodu od záchvatů, která 
by mohla potenciálně otevřít úplně nový svět těm, 
kteří žijí se syndromem Dravetové.

▼ Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových 
informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření 
na nežádoucí účinky.    
Zkrácená informace o přípravku
Fintepla 2,2 mg/ml perorální roztok. Složení: Jeden ml obsahuje fenfluraminum 2,2 mg 
(ve formě fenfluramini hydrochloridum). Indikace: Léčba epileptických záchvatů spojených 
se syndromem Dravetové a Lennoxovým-Gastautovým syndromem jako přídatná terapie  
k dalším antiepileptikům u pacientů od 2 let. Dávkování: Podávání přípravku Fintepla má zahájit 
a dohlížet na něj lékař se zkušenostmi v léčbě epilepsie. Syndrom Dravetové: Pediatrická 
populace (děti od 2 let) a dospělá populace: Bez stiripentolu: počáteční dávka (první týden) 
- 0,1 mg/kg podávané dvakrát denně (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhý týden) - 0,2 mg/kg 
dvakrát denně (0,4 mg/kg/den), 14. den (další titrace) - 0,35 mg/kg dvakrát denně (0,7 mg/kg/
den), maximální doporučená dávka - 26 mg (13 mg dvakrát denně, tj. 6,0 ml dvakrát denně). 
Se stiripentolem: počáteční dávka (první týden) - 0,1 mg/kg podávané dvakrát denně (0,2 mg/
kg/den), 7. den (druhý týden) - udržovací dávka 0,2 mg/kg dvakrát denně (0,4 mg/kg/den), 
14. den (další titrace) - neuplatňuje se, maximální doporučená dávka - 17 mg (8,6 mg dvakrát 
denně, tj. 4,0 ml dvakrát denně). Lennoxův-Gastautův syndrom: Počáteční dávka (první 
týden) - 0,1 mg/kg podávané dvakrát denně (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhý týden) - 0,2 mg/kg  
dvakrát denně (0,4 mg/kg/den), 14. den (udržovací dávka) - 0,35 mg/kg dvakrát denně  
(0,7 mg/kg/den), maximální doporučená dávka - 26 mg (13 mg dvakrát denně, tj. 6,0 ml dvakrát 
denně). Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. 
Onemocnění aortální nebo mitrální srdeční chlopně. Plicní arteriální hypertenze. Období 14 dnů 
od podání inhibitorů monoaminooxidázy kvůli zvýšenému riziku serotoninového syndromu. 
Zvláštní upozornění a opatření při používání: Onemocnění aortální nebo mitrální srdeční 
chlopně a plicní arteriální hypertenze. Vzhledem k hlášeným případům onemocnění srdečních 
chlopní, které mohly být způsobeny fenfluraminem ve vyšších dávkách podávaným k léčbě 
obezity u dospělých, se musí provádět monitorování srdce pomocí echokardiografie - více viz 
SmPC. Snížená chuť k jídlu a pokles tělesné hmotnosti. Tělesnou hmotnost pacienta je třeba 
sledovat. Byl vytvořen program kontrolovaného přístupu za účelem 1) zabránění použití mimo 
indikaci ke kontrole tělesné hmotnosti u obézních pacientů a 2) potvrzení, že předepisující 
lékaři byli informováni o nutnosti pravidelného monitorování srdce u pacientů užívajících 
přípravek Fintepla. Somnolence. Fenfluramin může způsobit somnolenci. Sebevražedné 
chování a myšlenky. U některých pacientů léčených antiepileptiky v různých indikacích byly 
hlášeny případy sebevražedných představ a chování. Serotoninový syndrom. Stejně jako  
u jiných serotonergních látek se může při léčbě fenfluraminem objevit serotoninový syndrom, 
potenciálně život ohrožující stav, zejména při souběžném užívání dalších serotonergních 
látek (včetně SSRI, SNRI, tricyklických antidepresiv nebo triptanů); látek, které narušují 
metabolismus serotoninu, jako jsou MAOI; nebo antipsychotik, která mohou ovlivnit 
serotonergní neurotransmiterové systémy. Zvýšená frekvence záchvatů. Stejně jako  
u jiných antiepileptik může při léčbě fenfluraminem dojít ke klinicky významnému zvýšení 
frekvence záchvatů, které může vyžadovat úpravu dávky fenfluraminu a/nebo souběžně 
podávaných antiepileptik nebo ukončení léčby fenfluraminem, pokud je poměr přínosů a rizik 
nepříznivý. Cyproheptadin. Cyproheptadin je silný antagonista serotoninových receptorů,  
a proto může snížit účinnost fenfluraminu. Glaukom. Fenfluramin může způsobit mydriázu  
a může urychlit rozvoj glaukomu s uzavřeným úhlem. U pacientů s akutním snížením 
zrakové ostrosti ukončete léčbu. Zvažte ukončení léčby, jestliže se objeví bolest oka a 
není možné zjistit jiný důvod. Účinek induktoryů CYP1A2 a CYP2B6. Souběžné podávání 

se silnými induktory CYP1A2 nebo CYP2B6 sníží plazmatické koncentrace fenfluraminu, 
což může snížit účinnost fenfluraminu - více v SPC. Účinek inhibitorů CYP1A2 nebo 
CYP2D6. Zahájení souběžné léčby může mít za následek zvýšenou expozici fenfluraminu. 
Je nutno sledovat výskyt nežádoucích účinků a může být zapotřebí snížit dávku. Interakce: 
Farmakodynamické interakce s jinými látkami tlumícími centrální nervový systém zvyšují 
riziko zhoršeného útlumu centrálního nervového systému- více v SmPC. Fertilita, těhotenství  
a kojení: Podávání přípravku Fintepla v těhotenství se z preventivních důvodů nedoporučuje. 
Riziko pro kojené děti nelze vyloučit. Nebyly zaznamenány žádné účinky fenfluraminu 
na lidskou fertilitu při klinických dávkách až 104 mg/den. Nežádoucí účinky: Syndrom 
Dravetové: Velmi časté: infekce horních cest dýchacích, snížená chuť k jídlu, somnolence, 
průjem, horečka, únava, snížená hladina glukózy v krvi, abnormální echokardiogram, časté: 
bronchitida, abnormální chování, agresivita, agitace, insomnie, výkyvy nálady, ataxie, 
hypotonie, letargie, epileptický záchvat, status epilepticus, tremor, zácpa, zvýšená tvorba 
slin, pokles tělesné hmotnosti, zvýšená hladina prolaktinu k krvi. Lennoxův-Gastautův 
syndrom: Velmi časté: infekce horních cest dýchacích, snížená chuť k jídlu, somnolence, 
průjem, zvracení, únava, časté: bronchitida, chřipka, pneumonie, epileptický záchvat, status 
epilepticus, letargie, tremor, zácpa, zvýšená tvorba slin, zvýšená hladina prolaktinu v krvi, 
pokles tělesné hmotnosti, pád. Doba použitelnosti: 4 roky. Doba použitelnosti po prvním otevření: 
do 3 měsíců. Zvláštní opatření pro uchovávání: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné 
zvláštní podmínky uchovávání. Chraňte před chladem nebo mrazem. Dostupné lékové formy  
a velikosti balení: Lahvička obsahující 60 ml perorálního roztoku, adaptér na lahvičku, dvě 
3ml stříkačky pro perorální podání se stupnicí s 0,1ml dílky a dvě 6ml stříkačky se stupnicí 
s 0,2ml dílky. Lahvička obsahující 120 ml perorálního roztoku, adaptér na lahvičku, dvě 3ml 
stříkačky pro perorální podání se stupnicí s 0,1ml dílky a dvě 6ml stříkačky se stupnicí s 0,2ml 
dílky. Lahvička obsahující 250 ml perorálního roztoku, adaptér na lahvičku, dvě 3ml stříkačky 
pro perorální podání se stupnicí s 0,1ml dílky a dvě 6ml stříkačky se stupnicí s 0,2ml dílky. 
Lahvička obsahující 360 ml perorálního roztoku, adaptér na lahvičku, dvě 3ml stříkačky  
pro perorální podání se stupnicí s 0,1ml dílky a dvě 6ml stříkačky se stupnicí s 0,2ml dílky. Držitel 
rozhodnutí o registraci: UCB Pharma S.A., Belgie Registrační čísla: EU/1/20/1491/001−004. 
Datum revize textu: 19. 3. 2024. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. 
Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění v indikaci léčba epileptických 
záchvatů spojených se syndromem Dravetové. Přípravek není hrazen z prostředků veřejného 
zdravotního pojištění v indikaci léčby epileptických záchvatů spojených s Lennoxovým-
Gastautovým syndromem. Podrobné údaje najdete v Souhrnu údajů o přípravku. Přípravek 
Fintepla je předepisován a vydáván v souladu s programem kontrolovaného přístupu  
k přípravku Fintepla.
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