Denna vagledning har sammanstallts i samarbete med
Fimea. Den &r avsedd att som en extra riskminimeringsatgard
sakerstalla att patienter och vardare har god kannedom om
Finteplas (fenfluramins) egenskaper och darmed minska
risken for vissa biverkningar.

Fintepla® (fenfluramin)

VIKTIG INFORMATION
OM FINTEPLA® FOR
PATIENTER OCH
VARDARE

Las daven bipacksedeln for Fintepla®

V¥ Detta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning.
Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information
om hur man rapporterar biverkningar finns pa sista sidan.

Denna végledning dr avsedd for patienter och vardare.
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Fintepla® (fenfluramin) VIKTIG INFORMATION TILL PATIENTER OCH VARDARE

INLEDNING (D

Du eller ditt barn har ordinerats fenfluramin for behandling av epileptiska
anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom. | denna vagledning
hittar du information om vilka risker som finns med fenfluramin och vilka
undersokningar och kontroller som krdvs under behandlingen. Ldkaren
kommer att ga igenom denna vagledning med dig.

Passa pa att stélla alla dina fragor vid samtalet med lakaren. Forvara denna
vagledning pa en sadker plats sa att du kan ldsa den igen senare.

Las aven bipacksedeln som medfdljer lakemedlet for att fa mer information om
fenfluramin.

VILKA AR RISKERNA ©

MED FENFLURAMIN?

Det finns tva majliga risker med fenfluramin som man maste kontrollera
med jamna mellanrum:

o Hjartklaffsjukdom

* Pulmonell arteriell hypertension

Ingen patient i de kliniska studierna utvecklade dock vare sig
hjartklaffsjukdom eller pulmonell hypertension nar Fintepla anvandes
for behandling av Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom.
Dessa ar inte de enda riskerna med fenfluramin. Andra risker finns
beskrivna i bipacksedeln.

Vad ar hjartklaffsjukdom och varfor kan det utvecklas nar
man behandlas med fenfluramin?

Hjartklaffsjukdom ar en gemensam benamning pa alla sjukdomar som
drabbar hjartklaffarna. Tidigare fick en del vuxna som behandlades med
fenfluramin problem med hjartklaffarna. Dessa patienter kunde fa mycket
hogre doser fenfluramin an den dos som anvands for behandling av
epileptiska anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom.
Risken att drabbas av hjartklaffsjukdom verkade ha samband med dosen
och hur lange behandlingen varade.

Vad ar pulmonell arteriell hypertension och varfor kan det
utvecklas nar man behandlas med fenfluramin?

Vid pulmonell arteriell hypertension (PAH) blir blodkarlen i lungorna
fortrangda, vilket 6kar blodtrycket i lungcirkulationen. Denna typ av

hogt blodtryck skiljer sig fran vanligt hégt blodtryck. Precis som vid
hjartklaffsjukdom har en del personer som tidigare behandlats med
fenfluramin drabbats av pulmonell arteriell hypertension. Sjukdomen kunde
i sallsynta fall vara allvarlig eller dodlig. Dessa patienter kunde fa mycket
hogre doser fenfluramin an den dos som anvands for behandling av
epileptiska anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom.

Denna vagledning ar avsedd for patienter och vardare.
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Fintepla® (fenfluramin) VIKTIG INFORMATION TILL PATIENTER OCH VARDARE

UNDERSOKNINGAR OCH KONTROLLER

Vilka undersokningar och kontroller utfors fore och
under behandlingen?

FoOr att vara saker pa att patienter med Dravets syndrom eller Lennox-
Gastaut syndrom inte har eller far problem med hjartklaffarna eller ett
onormalt hogt blodtryck i lungorna gér man en undersdkning av hjartat, en
sa kallad ekokardiografi (hjart-EKO) fore och under behandlingen.

Hjart-EKO &r en yttre (icke-invasiv) undersékning dér man anvander sig
av ultraljud (hogfrekventa ljudvagor som studsar tillbaka fran hjartat vid
hjartslagen) for att skapa en bild av hjartklaffarna och berédkna trycket i
blodkarlen i lungorna. Vid denna undersékning anvands inte stralning.

Hur ofta gér man hjart-EKO?

Det ar viktigt att patienter med Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut
syndrom undersdks med hjart-EKO innan behandlingen startar for att
kontrollera att det ar sakert att anvanda fenfluramin. Undersékningen
maste upprepas var 6:e manad under de forsta 2 aren och déarefter en
gang om aret.

Schema for undersokning med ekokardiografi

VAR 6:E MANAD EN GANG PER AR
DE FORSTA 2 AREN

illi--
0 6 12 18 24 36 48

MANADER

BASLINJE

60

Lakarbesok for hjart-EKO

Datum

Denna végledning ar avsedd for patienter och vérdare.
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Fintepla® (fenfluramin) VIKTIG INFORMATION TILL PATIENTER OCH VARDARE

Om man upptacker nagot problem med hjartklaffarna eller hogt blodtryck i
lungorna under behandlingen med fenfluramin kan Idkaren avbryta behandlingen.
Man fortsatter med regelbundna kontroller av hjartat.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Om du far biverkningar (dven biverkningar som inte rdaknas upp i bipacksedeln),
kontakta lakare eller apotekspersonal.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sdkerhet.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt:
Fimea, register dver biverkningar

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Mer information finns i bipacksedeln.

Bilaga

Bipacksedel for Fintepla®, fenfluramin 2,2 mg/ml oral |6sning

Denna végledning dr avsedd for patienter och vardare.
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