VODIC ZA PROPISIVACE -

za minimizaciju rizika od bolesti
srcanih zalistaka, plu¢ne arterijske
hipertenzije te upotrebu lijeka izvan
odobrenih indikacija radi kontrole
tjelesne tezine tijekom lijecenja
lijekom FINTEPLA (FENFLURAMIN) ¥V

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Fintepla u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u sazetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan
na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

W Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje
novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su
na www.halmed.hr.

Ovajedukacijskimaterijalmozete pronacinainternetskim stranicamaAgencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/
Mjere minimizacije rizika.
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Fintepla® (fenfluramin) VODIC ZA PROPISIVACE

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA
ZA NJIHOVU PREVENCUU I/ILI MINIMIZACUU

Cilj ovog vodica je pruziti dodatne informacije o rizicima povezanim s uzimanjem ovoga
lijeka te o mjerama za njihovu minimizaciju.

Fenfluramin je odobren prvi put u Europi 1960-ih godina u dozi od 60-120 mg na dan
kao supresor apetita u lijeCenju pretilosti u odraslih. U toj se indikaciji fenfluramin ¢esto
primjenjivao i u kombinaciji s fenterminom. Kasnih 1990-ih, fenfluramin je povuéen
diljem svijeta zbog rizika od bolesti sréanih zalistaka (engl. valvular heart disease, VHD)
i pluéne arterijske hipertenzije (engl. pulmonary arterial hypertension, PAH), §to je u
nekim slu¢ajevima dovelo do teskih ili smrtonosnosnih?® posljedica, i to pri dozama 2 -
4 puta viSim od maksimalne preporucene doze odobrene u lije¢enju napadaja povezanih
s Dravetovim ili Lennox-Gastaut sindromom (26 mg fenfluramina bez istovremene
primjene stiripentolom).

- Kako bi se sprijecila upotreba lijeka izvan odobrene indikacije tj. primjena za kontrolu
tjelesne tezine u pretilih bolesnika te kako bi se potvrdilo da su lije€nici koji propisuju
lijek upoznati s potrebom periodi€nog nadzora srca u bolesnika koji uzimaju lijek Fintepla
zbog poznatog rizika od bolesti sréanih zalistaka i PAH-a, uveden je edukacijski
program i program kontroliranog pristupa kojim se Zeli osigurati strogo pridrzavanje
odobrenoj indikaciji te odgovarajuca informiranost lije¢nika prije propisivanja lijeka.

« Prije, tijekom i nakon lije€enja bolesnika s Dravetovim ili Lennox-Gastaut sindromom
nuzno je periodi¢ki provoditi ehokardiografiju tj. prije zapocinjanja lije¢enja svim se
bolesnicima mora napraviti ehokardiogram kako bi se isklju€ilo postojanje bolesti sréanih
zalistaka ili pluéne arterijske hipertenzije, a kasnije ehokardiografsko praéenje treba
provoditi svakih 6 mjeseci u prve 2 godine, a zatim jednom godiSnje. Kada se prekine
lije€enje, zavrsni ehokardiogram trebao bi se provesti 3-6 mjeseci nakon posljednje doze
fenfluramina.
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BOLEST SRCANIH ZALISTAKA | PLUCNA ARTERIJSKA
HIPERTENZLUJA

Fenfluramin je indiciran za lijeCenje napadaja povezanih s Dravetovim te Lennox-Gastaut
sindromom kao dodatna terapija uz druge lijekove protiv epilepsije u bolesnika u dobi od
2 iviSe godina!

Fenfluramin je odobren prvi put u Europi 1960-ih godina kao supresor apetita u lije¢enju

pretilosti u odraslih. U toj se indikaciji fenfluramin ¢esto primjenjivao i u kombinaciji s
fenterminom.

Kasnih 1990-ih povuéen je diljem svijeta zbog rizika od bolesti sréanih zalistaka i pluéne
arterijske hipertenzije, koje su u nekim slu¢ajevima bile teske ili smrtonosne?®, pri
dozama 2-4 puta viS§im od maksimalne preporu¢ene doze odobrene u lije€enju napadaja
povezanih s Dravetovim ili Lennox-Gastaut-ovim sindromima (26 mg fenfluramina bez
istodobne primjene stiripentola). Toéan mehanizam bolesti sréanih zalistaka izazvane
lijekovima i plu¢ne arterijske hipertencije jo$ nije u potpunosti razjasnjen.

Zbog poznatog rizika od bolesti sréanih zalistaka i pluéne arterijske hipertenzije, uveden je
program kontroliranog pristupa za fenfluramin u indikaciji za Dravetov sindrom ili Lennox-
Gastautov sindrom. Ovaj program osmisljen je kako bi se osiguralo da se odobrena
indikacija strogo poStuje i da su lije¢nici adekvatno informirani prije propisivanja.

PROGRAM KONTROLIRANOG PRISTUPA (PKP)

Program kontroliranog pristupa izraden je kako bi se:
= sprijeCila upotreba izvan odobrene indikacije za kontrolu tjelesne tezine.

= potvrdilo da su lije¢nici koji propisuju lijek obavijesteni o potrebi periodi¢nog praéenja
srca u bolesnika koji uzimaju lijek Fintepla.

Prije prvog propisivanja fenfluramina, lije¢nik mora potvrditi da je upoznat sa zahtjevima

programa kontroliranog pristupa te da ih razumije, ispunjavanjem i potpisivanjem Obrasca

za registraciju propisivaca.

Lije€enje lijekom Fintepla smije zapoceti i mora ga nadzirati lije€nik s iskustvom u

lije€enju epilepsije.

UPOTREBA I1ZVAN ODOBRENE INDIKACIJE ZA KONTROLU
TJELESNE TEZINE

Fenfluramin moze smanijiti apetit i dovesti do gubitka tjelesne tezine (pogledajte dijelove
4.4 i 4.8 Sazetka opisa svojstava lijeka).

Fenfluramin se ne smije propisivati ili uzimati radi kontrole tjelesne tezine jer je omjer
koristi i rizika takve upotrebe u toj indikaciji negativan. Treba se strogo pridrzavati
indikacije navedene u Sazetku opisa svojstava lijeka.

Sumnjate li da bi se fenfluramin mogao upotrebljavati za kontrolu tjelesne tezine drugih
osoba, podsjetite bolesnika ili njegove roditelje/njegovatelje da fenfluramin smije uzimati
samo osoba kojoj je lijek propisan i nitko drugi.
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Takoder, molimo da roditelje/njegovatelje upoznate s negativnim omjerom Koristi i rizika
uzimanja fenfluramina radi kontrole tjelesne tezine.

PRACENJE RADA SRCA

Zbog poznatog rizika od bolesti sréanih zalistaka (VHD) i pluéne arterijske hipertenzije
(PAH), tijekom lijeCenja bolesnika s Dravetovim ili Lennox-Gastaut sindromom nuzno je
periodicki provoditi ehokardiografiju. Tijekom klini¢kih ispitivanja za lijeCenje Dravetovog
sindroma i Lennox-Gastautovog sindroma u bolesnika nije opaZena bolest sréanih
zalistaka i pluéna arterijska hipertenzija. Medutim, podaci koji su postali dostupni nakon
stavljanja lijeka u promet pokazuju da se VHD i PAH takoder mogu pojaviti i kod doza
koriStenih za lijeCenje Dravetovog sindroma i Lennox-Gastautovog sindroma (pogledajte
dio 4.8 SPC-a).

Prije zapoc€injanja lije€enja fenfluraminom svim se bolesnicima mora napraviti
ehokardiogram kako bi se isklju€ilo postojanje bolesti sréanih zalistaka ili
pluéne hipertenzije.

Tijekom lije€enja fenfluraminom mora se provoditi ehokardiografsko pra¢enje
svakih 6 mjeseci u prve 2 godine, a zatim jednom godisnje.
Kada se lijecenje prekine iz bilo kojeg razloga, 3-6 mjeseci nakon posljednje
doze terapije fenfluraminom treba napraviti zavr$ni ehokardiogram.

Ako ehokardiogram pokaze prisutnost patoloskih promjena na sr¢anim zaliscima, daljnje
ehokardiograme treba provoditi u kra¢im vremenskim razmacima kako bi se procijenilo je
li abnormalnost perzistentna. Ako se na ehokardiogramu opaze patoloske abnormalnosti
vezane uz VHD, preporucuje se procijeniti korist u odnosu na rizik od nastavka lijecenja
fenfluraminom zajedno s lije¢nikom koji propisuje lijek te s njegovateljem i kardiologom.

Ako nalazi ehokardiograma upuéuju na pluénu arterijsku hipertenziju, ehokardiogram treba
ponoviti §to je prije moguce, a najkasnije unutar 3 mjeseca kako bi se ti nalazi potvrdili.
Ako se na ehokardiogramu uoCe patoloSke abnormalnosti ili nalazi ehokardiograma
upucuju na povecéanu ili visoku vjerojatnost pluéne arterijske hipertenzije, preporucuje se
procijeniti korist u odnosu na rizik nastavka lije¢enja fenfluraminom zajedno s lijeCnikom
koji propisuje terapiju, skrbnikom i kardiologom.

Ako se lije¢enje prekine zbog bolesti sréanog aortnog ili mitralnog zalistka, potrebno je
uvesti odgovarajuéi nadzor i praéenje u skladu s nacionalnim smjernicama za lijec¢enje
bolesti sréanog aortnog ili mitralnog zalistka.

EDUKACIJSKI MATERIJAL ZA VASE BOLESNIKE

« Molimo da svoje bolesnike upoznate s priloZzenim vodi¢em koji sadrzi vazne informacije
o lijeku Fintepla za bolesnike i njegovatelje, kako bi shvatili rizike povezane s uzimanjem
fenfluramina, ukljuéujudéi potrebu za provodenjem ehokardiografije prije, tijekom i nakon
lije€enja. Dajte im Vodi¢ za bolesnika ili njegovatelja za lijek Fintepla.
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BILJESKE
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VODIC ZA PROPISIVACE Fintepla® (fenfluramin)

PRIJAVLIJIVANJE NUSPOJAVA

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogudéuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na
nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem internetske
stranice www.halmed.hr.

Dodatne kopije edukacijskih materijala mozete preuzeti s internetske stranice Agencije
za lijekove i medicinske proizvode www.halmed.hr u dijelu Farmakovigilancija / Mijere
minimizacije rizika (MMR) ili putem e-mail adrese: RMP@medis.com.

Za bilo kakva pitanja ili narucivanje dodatnog edukacijskog materijala molimo da se
obratite na medical.affairs@medis.com.
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