Fintepla¥ 2,2 mg/ml solutie oral3
(fenfluramina)

Scrisoare pentru prescriptori - Program de access controlat pentru prescrierea

Finteplav (fenfluramina)

Stimate Medic,

Fintepla (fenfluramind) a fost aprobata de catre Comisia Europeana pentru tratamentul
convulsiilor asociate cu sindromul Dravet si Lennox-Gastaut ca terapie asociatd la alte
medicamente antiepileptice la pacientii cu varsta de 2 ani si peste si va fi disponibil pe piata
farmaceutica din Romania din data de Zi Luna An.

Prescrierea acestui medicament este subiectul unui Program de access controlat pentru a:

= preveni utilizarea in afara indicatiilor, pentru gestionarea greutatii la pacientii obezi si

= confirma ca medicii prescriptori au fost informati cu privire la necesitatea monitorizarii
cardiace periodice la pacientii care primesc Fintepla.

Pentru a fi eligibil de a prescrie Fintepla, va rugam sa accesati linkul
http://finteplacontrolledaccessprogramme.ro/ inainte de prima retetd pentru a obtine un
numar de identificare de prescriptor in programul de acces controlat (ID PAC). Acest ID
PAC trebuie notat pe fiecare reteta Fintepla sau furnizat impreuna cu aceasta pe scrisoarea
comuna pacient/farmacist, pentru ca farmacistul sa poata elibera Fintepla pacientului.

Informatiile medicale ale PAC sunt destinate profesionistilor din domeniul sénatatii
(,HCP”), care vor certifica efectuarea instruirii privind datele de siguranta accesand
butonul “Am citit s| am inteles” din sectiunea corespunzatoare si ulterior vor obtine un
ID PAC.

Profesionistii din domeniul sanatatii pot accesa sectiunea specifica a site-ului PAC
prin certificarea statutului lor de medici autorizati furnizand CUIM (Cod Unic De
Identificare Medic). Atunci cand parcurg pasii necesari pentru a genera |D-ul PAC,
HCP beneficiaza de optiunea de a-si crea un cont pentru accesari ulterioare cu scopul
de a descarca materialele educationale pentru pacient apartinator, scrisoarea pentru
apartinator/farmacist, prospectul. Aceasta caracteristica este optionala, iar inchiderea
contului poate fi facuta in orice moment.
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Materialele educationale anexate referitoare la administrarea fenfluraminei au fost aprobate
de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDMR). Va rugam sa
cititi cu atentie aceste documente inainte de a prescrie fenfluramina. Oferiti fiecarui pacient
ghidul privind utilizarea in siguranta si cea mai recenta versiune a Prospectului pentru pacient.

Va transmitem anexat:

1. Rezumatul Caracteristicilor Produsului,

2. Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii,
3. Prospectul pentru Pacient,

4. Ghidul pacientului/ingrijitorului.

Daca doriti sa obtineti mai multe informatii despre fenfluramina sau exemplare tiparite ale
materialelor educationale, va rugam sa contactati UCB Pharma Romaéania SRL, tel
+40213001907.

Va multumim!

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversa suspectatda, asociatd cu administrarea
medicamentului Fintepla (fenfluramind), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizadnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
DSRoumania@uch.com sau la nr de telefon +40 21 300 1907.
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