Tama opas on laadittu yhteistydssa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean kanssa. Lisatoimenpiteena riskien
minimoimiseksi sen tarkoitus on varmistaa, etta potilaat ja
huoltajat ovat tietoisia Fintepla®-valmisteen (fenfluramiinin)

ominaisuuksista, ja siten pienentaa tiettyjen haittavaikutusten
mahdollista riskia.

Fintepla® (fenfluramiini)

TARKEAA TIETOA
FINTEPLA®-
VALMISTEESTA
POTILAILLE JA
HUOLTAJILLE

Ks. myos Fintepla®-valmisteen pakkausseloste.

V¥ Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla
tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa
uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista. Ks. viimeiselta sivulta, miten
haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Tama opas on tarkoitettu potilaille ja huoltajille.
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Fintepla® (fenfluramiini) TARKEAA TIETOA POTILAILLE JA HUOLTAJILLE

JOHDANTO ()

Sinulle tai lapsellesi on maaratty fenfluramiinia Dravet’n oireyhtymaan tai
Lennox-Gastaut’n oireyhtymaan liittyvien kohtausten hoitoon. Tassa
oppaassa on tietoa fenfluramiinin kdyttoon liittyvista riskeista seka
tutkimuksista ja tarkastuksista, jotka ovat tarpeen fenfluramiinihoidon
aikana.

Laakari keskustelee oppaasta kanssasi.

Hyodynna tata keskustelua, jos sinulla on mitd tahansa kysyttavaa. Sailyta
tdma opas turvallisessa paikassa, jotta voit kayttaa sitda myohemmin.

Lue myos ladkkeen mukana tuleva pakkausseloste, jossa on lisda
tietoa fenfluramiinista.

MITA RISKEJA ®

FENFLURAMIINIIN LITTYY?

Fenfluramiinihoitoon liittyy kaksi mahdollista riskid, jotka vaativat
saannollista seurantaa:

* syddamen lappavikojen syntyminen

* keuhkoverenpainetaudin syntyminen.

Sydamen lappavikoja tai keuhkoverenpainetautia ei kuitenkaan ilmennyt
Dravet’n oireyhtymaa eikd Lennox-Gastaut’n oireyhtymaa sairastavilla
potilailla tehdyissa Fintepla®-valmisteen kliinisissa tutkimuksissa. Nama
eivat ole ainoita fenfluramiiniin liittyvia riskeja. Muut riskit on kuvattu
pakkausselosteessa.

Mita sydamen lappaviat ovat ja miksi ne ovat
fenfluramiinihoitoon liittyva riski?

Sydamen lappaviat ovat sairauksia, jotka vaikuttavat sydamen lappien
toimintaan. Aikaisemmin joillakin fenfluramiinia ottavilla aikuisilla on
todettu lappavikoja. Nama potilaat ottivat fenfluramiinia paljon suurempina
annoksina kuin annokset, joita maarataan Dravet’'n oireyhtymaan tai
Lennox-Gastaut’n oireyhtymaan liittyvien kohtausten hoitoon. Lappavikojen
syntymisen riski vaikuttaa liittyvdn annoksen suuruuteen ja siihen, kuinka
kauan ladketta kaytetaan.

Mika keuhkoverenpainetauti on ja miksi se on
fenfluramiinihoitoon liittyva riski?

Keuhkoverenpainetaudissa keuhkoverisuonet ahtautuvat, mika kohottaa
keuhkoverenpainetta. Tamantyyppinen korkea verenpaine eroaa

tavallisesta korkeasta verenpaineesta. Sydamen lappavikojen tapaan

joillakin fenfluramiinihoitoa saavilla henkil6illa on aikaisemmin todettu
keuhkoverenpainetautia. Se on harvinaisissa tapauksissa ollut vaikeaa tai
johtanut kuolemaan. Nama potilaat ottivat fenfluramiinia paljon suurempina
annoksina kuin annokset, joita maaratdaan Dravet’'n oireyhtymaan tai Lennox-
Gastaut’n oireyhtymaan liittyvien kohtausten hoitoon.

Tama opas on tarkoitettu potilaille ja huoltajille.
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TUTKIMUKSET JA TARKASTUKSET

Mita tutkimuksia ja tarkastuksia ennen hoitoa ja sen aikana
tehdaan?

Jotta varmistutaan siitd, ettei Dravet’'n oireyhtymaa tai Lennox-Gastaut’'n
oireyhtymaa sairastavilla potilailla ole ennestaan tai synny hoidon aikana
sydamen lappavikoja, ennen hoitoa ja sen aikana tehddaan syddamen
kaikukuvaukseksi kutsuttu sydantutkimus.

Sydamen kaikukuvaus on ulkoinen (ei-kajoava) toimenpide, jossa kdytetaan
ultradantéa (korkeataajuisia daniaaltoja, jotka heijastuvat sydamesta sen
lyodessd) sydamen kuvantamiseksi ja keuhkoverisuonten verenpaineen
mittaamiseksi. Toimenpiteessa ei kdyteta sateilya.

Kuinka usein sydamen kaikukuvaus toistetaan?

Fenfluramiinin kdyton turvallisuuden varmistamiseksi on tarkeas, etta
Dravet’n oireyhtymaa tai Lennox-Gastaut’n oireyhtymaa sairastaville
potilaille tehdadan syddamen kaikukuvaus ennen hoidon aloittamista.
Tutkimus on toistettava 6 kuukauden valein ensimmadisten 2 vuoden ajan ja
sen jalkeen kerran vuodessa.

Kaikukuvausseurannan aikataulu

6 KK:N VALEIN KERRAN VUODESSA
ENSIMMAISET 2 VUOTTA

illi--
0 6 12 18 24 36 48

KUUKAUTTA

LAHTOTILANNE

60

Laakarikaynnit sydamen kaikukuvausta varten:

Pvm

Tama opas on tarkoitettu potilaille ja huoltajille.
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Jos fenfluramiinihoidon aikana havaitaan sydamen lappavika tai
keuhkoverenpainetauti, ladkari saattaa lopettaa hoidon.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa.

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:
Fimea, ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ks. lisatietoja pakkausselosteesta.

Liite

Fintepla®-valmisteen pakkausseloste, fenfluramiini 2,2 mg/ml oraaliliuos

Tama opas on tarkoitettu potilaille ja huoltajille.
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