Piibalova informace: informace pro pacienta

Fintepla 2,2 mg/ml peroralni roztok
fenfluraminum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas nebo Vaseho
ditéte vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete Vy nebo Vase dité tento

pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dit¢.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému
1ékafti, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Fintepla a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fintepla uZivat
3. Jak se pripravek Fintepla uziva

4. Mozné nezadouci G€inky

5. Jak ptipravek Fintepla uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fintepla a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Fintepla obsahuje 1é¢ivou latku fenfluraminum.

Pripravek Fintepla se pouziva k 16¢b¢ epileptickych zachvatl u pacientti od 2 let, ktefi maji bud’ typ
epilepsie zvany syndrom Dravetové, nebo typ zvany Lennoxtv-Gastautliv syndrom. MiiZe pomoci
snizit poCet a zavaznost epileptickych zachvati.

Neni uplné€ znamo, jak ptipravek Fintepla funguje. Ma se vSak za to, ze pisobi tak, ze v mozku
zvysuje aktivitu pfirozené latky zvané serotonin a receptoru sigma-1, coz miize omezit epileptické
zachvaty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Vy nebo Vase dité pripravek Fintepla uZivat

Neuzivejte piipravek Fintepla

. jestlize jste alergicky(d) nebo Vase dité je alergické na fenfluramin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

. jestlize Vy nebo Vase dité mate problém se srdcem, jako je ,,onemocnéni chlopni“ nebo ,,plicni
arterialni hypertenze* (vysoky tlak v tepnach plic),

o jestlize jste uzival(a) nebo Vase dité uzivalo 1éky zvané inhibitory monoaminoxidazy

v poslednich 2 tydnech.

Neuzivejte piipravek Fintepla, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se pied uzitim ptipravku Fintepla se svym lékafem, I€ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni



Pied uzitim pfipravku Fintepla se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. jestlize Vy nebo Vase dité mate glaukom,
. jestlize Vy nebo Vase dité mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu,
. jestlize Vy nebo Vase dité uzivate 1ék zvany cyproheptadin, ktery se pouziva k 1écb¢ alergii

nebo zlepSeni chuti k jidlu.

Pokud se Vas nebo Vaseho ditéte tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se
pred uzitim pfipravku Fintepla se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Testy a kontroly

Nez za¢nete Vy nebo Vase dit¢ uzivat ptipravek Fintepla, musi Vas lékat zkontrolovat srdce pomoci
echokardiografu (ECHO). Lékar zkontroluje, zda srde¢ni chlopné funguji spravné a zda neni tlak

Vv tepné mezi srdcem a plicemi pfili§ vysoky. Jakmile za¢nete Vy nebo Vase dité uzivat piipravek
Fintepla, budete mit echokardiografickou kontrolu kazdych 6 mésicti béhem prvnich 2 let a poté
jednou za rok. Jestlize bude 1écba ptipravkem Fintepla ukoncena, budete muset Vy nebo Vase dité
absolvovat echokardiografické vysetfeni 6 mésicti po posledni davce.

Vas 1ékat ma rovnéz kontrolovat Vasi télesnou hmotnost pred 1écbou a béhem 1é¢by, nebot’ piipravek
Fintepla mize zpisobit pokles télesné hmotnosti.

»Serotoninovy syndrom*

Pted uzitim ptipravku Fintepla informujte svého l€kaie nebo 1ékarnika, jestlize Vy nebo Vase dite
uzivate léky, které mohou zvysit hladinu serotoninu v mozku. Je tomu tak proto, ze uzivani téchto 1éka
a pripravku Fintepla mdze vyvolat serotoninovy syndrom, coz je zivot ohrozujici stav. Léky, které
zvySuji hladinu serotoninu, zahrnuji:

o Htriptany* (napfiklad sumatriptan) — uZivané k 16¢b¢ migrény,

. MAOI léky — uzivané k 1é¢bé deprese,

o SSRI nebo SNRI Iéky — uZivané k 1é¢bé deprese a tizkosti.

Dévejte pozor na zndmky serotoninového syndromu, které zahrnuiji:

e stav rozrusenosti, vidéni véci, které tam ve skutecnosti nejsou (halucinace) nebo mdloby,

e problémy se srdcem a krevnim ob&hem, jako je rychly srde¢ni tep, stoupajici a klesajici krevni
tlak, vysoka télesna teplota, poceni,

e zaSkuby svall a nekoordinovanost,

e pocit na zvraceni nebo zvraceni a prijem.

Okamzité informujte svého lékafe, pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych zdvaznych
nezadoucich ucinkd.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Fintepla

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dité uZivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to zapottebi proto, ze pripravek Fintepla
mize ovlivnit zplsob, jakym ucinkuji nekteré jiné 1éky. Nékteré jiné léky také mohou ovlivnit zptisob,
jakym ptipravek Fintepla ptisobi.

Ptipravek u Vas nebo Vaseho ditéte miize zplisobit pocit ospalosti. Vy nebo Vase dit¢ mtzete byt jeste
vice ospaly(a), jestlize uZijete dalsi Iéky, jako jsou antidepresiva, nebo alkohol ve stejnou dobu jako
ptipravek Fintepla.

Zejména informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo Vase dité uzivate, v nedavné dobé

jste uZival(a) nebo moznéa budete uzivat:

e stiripentol, piipravek k 1é¢b¢ epilepsie, nebot’ mize byt nutné snizit davku ptipravku Fintepla,

o triptany“, Iéky ze skupin IMAO, SNRI nebo SSRI - viz vy3e pod nadpisem ,,Serotoninovy
syndrom®,



e karbamazepin, primidon, rifampicin, fenobarbital a jiné barbituraty, fenytoin a efavirenz, nebot’
mize byt nutné zvysit davku ptipravku Fintepla.

Rovnéz se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize Vy nebo Vase dité koufite, nebot’ mize
byt nutné zvysit davku ptipravku Fintepla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste Vy nebo Vase dcera t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékarem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Porad’te se svym Iékatem o fizeni dopravnich prostiedkl, obsluze stroji nebo pokud Vase dit¢ provadi
aktivity, jako je cyklistika nebo jiné sporty, protoze se Vy nebo Vase dité mizete po uZiti tohoto
pripravku citit ospalé.

Pripravek Fintepla obsahuje sodnou sil ethylparabenu (E 215) a sodnou stil methylparabenu
(E 219)
To mtze zplisobovat alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

Piipravek Fintepla obsahuje oxid siricity (E 220)
Vzacné mize zpisobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zizeni prudusek).

Piipravek Fintepla obsahuje glukézu

Miize byt Skodlivy pro zuby.

Pokud Vam Iékar sd€lil, Zze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Piipravek Fintepla obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 12 ml, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fintepla uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s nimi.

Jaké mnozstvi uzivat

e Bude Vam feéeno, kolik ml uzivat v kazdé davce.

e Uzivejte tento 1éCivy piipravek dvakrat denné.

e Vag lékar u Vas nebo Vaseho ditéte zahaji 1é¢bu nizkou davkou. Tato davka se poté miize
postupné zvySovat v zavislosti na tom, jak dobfte ptipravek ptisobi a jak ovliviiuje Vas nebo Vase
dite.

e Maximalni mnozstvi, které mtizete uzivat, je 6 ml dvakrat denné.

o Pokud uZzivéte stiripentol, je maximalni mnozstvi, které miZete uzivat, 4 ml dvakrat denné.

e Neuzivejte vetsi nez predepsanou davku, protoze to miize zpisobit zdvazné nezadouci ucinky.

UZivani tohoto pripravku

UZivejte tento piipravek tsty.

Ptipravek uzivejte s jidlem nebo v dobé mezi jidly.

Peroralni roztok piipravku Fintepla je kompatibilni (slucitelny) s ketogenni dietou.

Tento piipravek je tekuty. K odméfeni své davky pouZzijte dodavané stiikacky pro peroralni
podani, jak je vysvétleno nize.

Pouzijte zelenou 3ml stiikacku pro davky do 3,0 ml.

e Pouzijte fialovou 6ml stéikacku pro davky v rozmezi 3,2 ml az 6,0 ml.

e Peroralni roztok piipravku Fintepla je kompatibilni s vétSinou sond uréenych pro stievni vyzivu.

3



e K proplachnuti vyzivové sondy napliite sttikacku, kterou jste pouzil(a) k podani davky, vodou a
sondu proplachnéte. Proved’te to 3krat.



3ml stiikacka — zelena 6ml stiikacka — fialova
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Napiste na krabicku datum, kdy jste poprvé
otevrel(a) lahvicku.

Kdyz lahvi¢ku poprvé oteviete, musite k ni
ptipojit adaptér na lahvicku. Nasledujici
pokyny uvadeéji, jak ptipojit adaptér.
Zavadeni adaptéru na lahvicku:

Kdyz se lahvicka poprvé otevie, musi se do
lahvicky zatlacit adaptér na lahvicku.
Umyjte a ususte si ruce.

Vyjméte adaptér na lahvicku z obalu.
Postavte lahvi¢ku na rovny, pevny povrch.
Oteviete lahvicku.

Pevné lahvicku drzte.

Ptilozte adaptér na lahvicku k otevienému
hrdlu lahvicky.

Dlani zatlac¢te adaptér do lahvicky, az bude
adaptér v jedné roviné s hrdlem lahvicky.
Adaptér po podani pfipravku nechte

v lahvicce.

Nasroubujte uzaver na lahvicku se
zavedenym adaptérem.

Uzivani pripravku:

Nez odméftite svou davku, ujistéte se, ze je
pist zcela zasunuty do stfikac¢ky pro peroralni
podani.

Drzte lahvicku s ptipravkem pevné na
tvrdém, rovném povrchu.

Zatlacte hrot stiikacky pro peroralni podani
do adaptéru na lahvicku, az uz neptjde
zatlacit dal.

Drzte sttikacku pro peroralni podani s
lahvic¢kou spojené k sobé a otocte je dnem
vzhuiru.

Pomalu tahnéte za pist, abyste natahl(a)
spravnou davku.

Drzte stiikacku pro peroralni podani a
lahvicku stale spojené k sobé¢ a otocte je zpét.
Pevné lahvicku drzte a opatrné vytahnéte
stiikacku pro peroralni podani z adaptéru na
lahvicku.



Umistéte hrot stiikacky pro peroralni podani
na vnitfni stranu pacientovy tvare.

Jemné¢ tlacte na pist, az bude zcela stlacen.
V hrotu stiikacky zlstane maly objem
ptipravku. To je normalni.

Nestiikejte ptipravek do zadni ¢asti hrdla,
protoZe by to mohlo vyvolat daveni/duseni.

Vrat'te uzaver na lahvicku a otacejte jim,
dokud se nezastavi.
VZdy ponechte adaptér zavedeny v lahviéce.

Cisteni stiikacky:

Po kazdém pouziti oplachnéte sttikacku pro
peroralni podani Cistou vodou a ponechte ji
uschnout na vzduchu.

Vyplachnéte vnittek stiikacky a oplachnéte
pist.

Aby se stiikacka vycistila, je mozné
nékolikrat natahnout do stiikacky s pistem
Cistou vodu a vytlacit ji ven.

Abyste oplachl(a) ob¢ Casti, je mozné pist ze
stiikacky vytahnout.

Stiikacku a pist je mozné myt v mycce na
nadobi.

Pied dal$im pouzitim musi byt stiikacka a
pist zcela suché.

Jestlize jste uzila(a) nebo Vase dité uzilo vice pripravku Fintepla, nez jste mél(a)
Porad’te se s 1ékafem nebo bézte rovnou do nemocnice. Vezméte si s sebou lahvicku s piipravkem.
Mize dojit k nasledujicim u¢inktim: rozruseni, ospalost nebo zmatenost, zrudnuti nebo pocit horka,

tfes a poceni.

JestliZe jste zapomnél(a) nebo Vase dité zapomnélo uzit pripravek Fintepla
e Uzijte pripravek, hned jak si vzpomenete. Pokud vsak je jiz skoro doba pro uziti dalsi davky,

vynechte zapomenutou davku.

¢ Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) nebo VasSe dité prestalo uzivat pripravek Fintepla

Neptestavejte uzivat piipravek Fintepla, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud Vas doktor
rozhodne o ukonéeni podavani tohoto pripravku, pozdda Vas nebo Vase dité, abyste postupné
sniZzoval(a) mnoZstvi uZivané kazdy den. Pomalé sniZovani davky sniZi riziko vyskytu epileptického

zachvatu a status epilepticus.

Sest mésicii po posledni davce piipravku Fintepla budete muset Vy nebo Vase dité absolvovat

echokardiografické vysetfeni.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Syndrom Dravetové

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
infekce hornich cest dychacich,

snizena chut’ k jidlu,

spavost,

prijem,

vysoka teplota,

pocit tnavy, ospalosti nebo slabosti,

nizsi hladina krevniho cukru,
abnormalni echokardiogram.

asté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
zanét pradusek (bronchitida),
abnormalni chovani,
rychlé zmény nalad,
agresivita,
rozrusenost,
nespavost,
ties rukou, pazi nebo nohou,
problémy s koordinaci pohybii, chizi a rovnovahou,
snizené svalové napéti,
epileptické zachvaty
dlouhotrvajici epileptické zachvaty (status epilepticus),
letargie,
ztrata té€lesné hmotnosti,
zacpa,
nadmeérna tvorba slin,
zvySené hladina prolaktinu v Kkrvi.

e 6 o6 o o o o o o o o o o o o .O(

Lennoxuv-Gastautiy syndrom
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

e  prijem,

. zvracenti,

o infekce hornich cest dychacich,

o pocit tnavy, ospalosti nebo slabosti,
o spavost,

o ztréata chuti k jidlu.

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
) zacpa,

o zvysena tvorba slin,

o zanét pradusek (bronchitida),

o chiipka,

o zépal plic,

o péad,



pokles télesné hmotnosti,

epileptické zachvaty,

dlouhotrvajici epileptické zachvaty (status epilepticus),
letargie,

ties rukou, pazi nebo nohou,

zvysena hladina prolaktinu v krvi.

JestliZze zaznamenéte kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich u¢inkd, informujte o tom svého lékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich G¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fintepla uchovavat

e Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za

EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Spotiebujte béhem 3 mésicti od prvniho otevieni lahvicky.

Stiikacku po kazdém pouziti proplachnéte.

Pokud sttikacku ztratite nebo poskodite, nebo nemuizete precist znaceni na stiikacce, pouzijte

jinou stiikacku pro peroralni podani dodanou v baleni pfipravku nebo se porad'te se svym

[ékarnikem.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fintepla obsahuje
Lécivou latkou je fenfluraminum. Jeden ml obsahuje fenfluraminum 2,2 mg (ve formé fenfluramini
hydrochloridum).
DalSimi slozkami jsou:
e Sodna sul ethylparabenu (E 215)
Sodna stl methylparabenu (E 219)
Sukral6za (E 955)
Hyetel6za (E 1525)
Dihydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)
Hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)
Ttesnové aroma v prasku:

0 Arabska klovatina (E 414)

0 Glukoza (kukufice)

0 Ethyl-benzoat

o Aromaticka esence


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

0 Ptirodni aroma

o Aroma

0 Maltodextrin (kukufice)

0 Oxid sificity (E 220)
e Monohydrét kalium-citratu (E 332)
e Monohydrat kyseliny citronové (E 330)
e Voda pro injekci

Jak pripravek Fintepla vypada a co obsahuje toto baleni

e Ptipravek Fintepla peroralni roztok je dodavan ve formé Ciré, bezbarvé, lehce viskozni tekutiny
S ptichuti tfesné.

e Roztok je k dispozici v bilé lahvi¢ce s détskym bezpeénostnim uzavérem a uzavérem garantujicim
neporusenost obalu.

e Jedna krabicka obsahuje jednu z téchto moZnosti:

0 Lahvicka obsahujici 60 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiika¢ky se stupnici s 0,2ml
dilky.

0 Lahvicka obsahujici 120 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiikacky se stupnici s 0,2ml
dilky.

0 Lahvicka obsahujici 250 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiikacky se stupnici s 0,2ml
dilky.

0 Lahvicka obsahujici 360 ml peroralniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pro peroralni podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stiikacky se stupnici s 0,2ml
dilky.

e Ve Vasi zemi nemuseji byt na trhu vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles,

Belgie

Vyrobce:

Millmount Healthcare Ltd,
Millmount Site, Block 7,
City North Business Campus,
Stamullen,

Co. Meath,

K32 YDG60,

Irsko

Dalsi informace o tomto p¥ipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2023.

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu. Na té€chto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.
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