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Oddéleni détské neurologie FTN

pod zastitou
Ceské ligy proti epilepsii CLS JEP

porada

XXVIIl. postgradualni kurz epileptologie
»Dny Jifiho Dolanského”

v Kongresovém centru Floret, Priihonice u Prahy

Témata postgradualniho kurzu:
Epilepsie a spanek: obousmérné vztahy.
Zivot s epilepsii.
Epileptologie v kazuistikach.

prim. MUDr. Kldra BroZovd, Ph.D. prof. MUDr. Pavel Kr3ek, M.D., Ph.D.
0Oddéleni détské neurologie FTN Ceska liga proti epilepsii CLS JEP
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Informace organizatora

Informace organizatora

ANTHONY Production s.r.o.
Vaclavské namésti 21, 113 60 Praha 1
Tel.: +420 603 857 731
e-mail: anthony@anthony.cz

Registracni poplatek na misté v den konani akce ¢ini 4.000,- K¢/osoba,
platba u registrace.

Pfipadné storno objednaného ubytovani jde na vrub ucastnika.

Zadame viechny ucastniky, aby se ubytovali nejpozdéji
do 15.00 hod. prislusného dne,
pokoj pfi odjezdu je nutné opustit do 10.00 hod.

Dékujeme véem sponzorum
XXVIII. postgradualniho kurzu epileptologie
»Dny Jitiho Dolanského”

Sponzofi
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Desitin Pharma spol. s r.o.
Eisai GesmbH, organizacni slozka
MEDIS PHARMA s.r.o.
Swixx Biopharma s.r.o.
UCB s.r.o.
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Patek 3. 10. 2025

08.30 - 18.00

09.30-09.40
09.40 -10.00

10.00 - 11.00

10.00

10.30

11.00-11.45

11.45-13.00
13.00-14.30
13.00
13.20
13.40
14.00

14.30 - 14.40

14.40 - 15.00

15.00-15.30

Registrace ucastnikti - vstupni vestibul
Doprovodnad vystava - vstupni vestibul, Maly sdl

Uvod
Tajemné a magické z pohledu epileptologie. M. Brdzdil

Epilepsie a zanét
Predsedaijici: D. Krysl, P. Jiruska

Vliv mikroglii a systému vrozené imunity mozku na rozvoj epileptickych
zéchvat(. H. Pivorikovd

Od protilatky k epileptickému zachvatu - patofyziologické mechanismy
neurdlnich autoprotilatek. M. Elisdk

Satelitni sympozium UCB

Promény Dravetové a Lennoxova-Gastautova syndromu

v éfe fenfluraminu: pfibéhy z klinické praxe.

Moderdtor: O. Hordk

Kazuistickd sdéleni: H. Krijtovd, K. Stérbovd, K. Brozovd, I. DoleZalovd

Obéd, paralelné Workshop EURAP

Epilepsie a spanek I.
Predsedajici: P. Marusic, M. Brdzdil

Poruchy spénku v diferencidlni diagnostice epilepsie. I. Pfihodovd
Semiologie zachvatl ve spanku u dospélych. I. Dolezalovd
Semiologie zachvatt ve spanku u déti. P. Krsek

Role EEG ve spanku v diagnostice a lé¢bé epilepsie. K. Stérbovd

Satelitni sympozium Eisai
V jednoduchosti je krasa. Doporuceni pro ¢asnou pridatnou lécbu.

J. Amlerovad

Satelitni sympozium Swixx Biopharma
Komplex tuberézni sklerézy: Co Budeme Délat...? O. Hordk, P. Danhofer

Prestdvka
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15.30-17.15 Epilepsie a spanek Il
Predsedajici: I. DoleZalovd, P. Krsek

15.30 Poruchy spanku u epilepsie, vzajemné vztahy a lécba. P. Busek

15.50 Vliv ASM na architekturu spanku. T. Nezddal

16.10 DEE-SWAS: Vyvojova a epileptické encefalopatie s aktivaci SW ve spanku
- diagnostika a lécba. K. BroZovd

16.30 Screening spankovych poruch v neurologické ambulanci. J. Slonkovd

16.50 ReZimova opatieni — panelova diskuze. P. Marusic

17.15-18.00 Satelitni sympozium Angelini Pharma
Ontozry a jeho misto v praxi - co fikaji data? J. Amlerovd, O. Strycek

18.00-18.15 Valnd hromada EpiStop z.s.

18.00 Veclere
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Sobota 4. 10. 2025

08.30-13.00

09.00-10.30

09.00
09.20
09.35

09.50
10.10

10.30-10.50

10.50-11.10

11.10-11.40

11.40-13.00

11.40
11.50
12.00

12.10
12.20
12.30
12.40
12.50

13.00

13.00- 14.00

Registrace ucastniki - vstupni vestibul
Doprovodnad vystava - vstupni vestibul, Maly sdl

Zivot s epilepsii
Predsedaijici: V. Komdrek, O. Hordk

Adolescence a epilepsie. V. Komdrek

Tranzice do péce pro dospélé: pohled détského neurologa. P. Krsek
Psychosocialni problémy pii prechodu z péce détskych neurologti do péce
neurologtl. J. Zdrubovd

Wearables, nové technologie a epilepsie. J. Amlerovd

Epilepsie - $kola - povolani. K. Spanélovd

Satelitni sympozium Desitin Pharma
S vékem odeznivajici fokalni epilepsie a sultiam. M.Basovsky

Satelitni sympozium Medis Pharma
Protizachvatové léky a iontové dysbalance. I. DoleZalovd

Prestdvka

Epileptologie v kazuistikach - prednasky
Predsedajici: K. Spanélovd, P. Danhofer

Incontinentia pigmenti s asovou manifestaci postizeni CNS. O. Koci

Epilepsia partalis continua v détském véku: tfi rizné pfipady. M. Ebel
Pocit dusnosti pfi stimulaci vagového nervu, co mizeme nabidnout?
N. Kostolanskd

Epilepsie s myoklony vicek. M. Basovsky

Je to nebo neni tuberozni skleréza? J. Kubek

Usmév, ktery netési 2. Z. Spildrovd

NonkarboxyWest. L. Rihovd

Natoc to! M. Machdcek

Zakonceni

Obéd



Doprovodna vystava farmacie a zdravotnické techniky

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno

tel.: +420 546 123 111 Angelini
e-mail: info@angelini.cz Pha rma

CARDION s.r.o.
Rybnické 136, 634 00 Brno
tel.: +420 547 241 313

e-mail: info@cardion.cz

Desitin Pharma spol.sr.o.
Opletalova 25,110 00 Praha 1

tel.: +420 222 245 375 e\ ) m—

e-mail: desitin@desitin.cz DES ITI N

SUCCESS IN CNS
DEYMED Diagnostic s.r.o.

Kudrnaéova 533, 549 31 Hronov

tel.: +420 491 481 298

e-mail: obchod@deymed.com

Eisai GesmbH, organizacni slozka
Holusicka 2253/1, 148 00 Praha 4
tel.: +420 242 485 839 Eisai

e-mail: milos_zivansky@eisai.net
,4/‘«44

Epistop, z.s. human health care
prof. MUDr. Premysl Jiruska, Ph.D.

Plzefiska 311,150 00 Praha 5 e
e-mail: info@epistop.cz epl

SPOLECNE PROTI EPILEPSII

MEDIS PHARMA s.r.o.

Narodni 60/28, 110 00 Praha 1
® MEDIS

e- mail: zsolt.kajtor@medis.com



Doprovodna vystava farmacie a zdravotnické techniky

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

Sokolovska 685/136 — budova F, 186 00 Praha 8
tel: +420739 232258
e- mail: info-cz@neuraxpharm.com

Sandoz s.r.o.

Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4
tel.: +420 234 142 222
e-mail: office.cz@sandoz.com

Spolecnost E/ Czech Epilepsy Association, z.s.

Liskova 959/3, 142 00 Praha 4
tel.: +420 241 722 136, +420 702 005 678
e-mail: info@spolecnost-e.cz

Swixx Biopharma s.r.o.

Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1
tel.: +420 242 434 221
e-mail: czech.info@swixxbiopharma.com

UCB s.r.o.

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

tel.: +420 221 773 411 r+.;
e-mail: info.prague@ucb.com L J

WALTER Graphtek CZ, s.r.o.

Inspired by patients.
Driven by science.

Sedlec 40, 250 65 posta Libeznice
tel.: +420 284 890 568
e-mail: objednavky@walter-graphtek.cz
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Bezprecedentm podil pacientu
A bezizachvata

ONT@ZRY

cenobamat

MimoFddné vysoky podil pacientd s nekontrolovanymi fokdlnimi
zdchvaty lééenych ONTOZRY® dosahuje bezzdchvatovosti'z:+

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

'V Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tableté, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg v jedné potahované tableté. I: Pidatna lé¢ba fokalnich zachvatd se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacient s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory pfedchozi Ié¢bé nejméné 2 antiepileptiky. KI: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Vrozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na znamky sebevrazednych myslenek a chovani a pokud se u nich objevi, maji
byt pouceni, aby vyhledalilékafskou pomoc. Pfizahajeni podavani cenobamatu ve vyssich davkach a pfi rychlém zvySovani davek byla hlasena lékova reakce s eozinofiliia systémovymi
priznaky (DRESS), ktera mlize byt zivot ohrozujici nebo fatalni. V okamziku piedepisovani pfipravku maji byt pacienti pouceni o znamkach a pfiznacich DRESS (napf. horecka, vyrazka
spojena s postizenim dalsich organovych systémd, lymfadenopatie, abnormaini jaterni testy a eozinofilie) a maji byt peclivé sledovani s ohledem na kozni reakce. Pokud se objevi
znamky a pfiznaky naznacuijici tyto reakce, cenobamat ma byt okamzité vysazen a ma byt zvaZzena alternativni lécba. Pfi podavani cenobamatu bylo pozorovano zkraceni intervalu
QTcF zavisejici na davce. Lékafi maji postupovat s opatrnostipfi pfedepisovani cenobamatu v kombinaci's jinymi lécivymi pfipravky, u kterych se vi, Ze zkracujiinterval 0T. Cenobamat
nesmi byt pouzivan u pacientd s vrozenym syndromem kratkého QT. Obsahuje laktozu. NU: Velmi ¢asté (> 1/10): somnolence, Unava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha
rovnovahy, ataxie, porucha chlize a abnormalni koordinace, bolest hlavy. Casté (21/100 az <1/10): stav zmatenosti, podrazdénost, dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti,
diplopie, rozmazané vidéni, zacpa, prijem, nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, vyrazka, erytematozni vyrazka, vyrazka na kizi celého téla, makulozni vyrazka, makulopapuloznivyrazka,
morbilliformni vyrazka, papulozni vyrazka, svédici vyrazka a zvyseni jaternich enzymQ. Méné Gasté (21/1000 az <1/100): hypersensitivita, sebevrazedné myslenky. IT: Sou¢asné uzivani
cenobamatu s jinymi latkami tlumicimi CNS (pf. alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) mize zvySovat riziko neurologickych nezadoucich ucinkd. Pfi soubézném podavani
cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutna Uprava davky cenobamatu, na zakladé individualni odpovédi béhem titrace cenobamatu véak mize byt nutné snizit davku
fenytoinu nebo fenobarbitalu. Pfi soub&zném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Uprava davky cenobamatu, mize byt ale nutné snizit davku klobazamu. Soubézné
podavani cenobamatu s lamotriginem nemélo zadny vliv na expozice cenobamatu, ale vedlo k poklesiim koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. Pfi soub&zném podavani
slamotriginem mize byt zapotiebi vyssich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrzeni G¢innosti. Pfi soubézném podavani cenobamatu s karbamazepinem, kyselinou
valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo oxkarbazepinem nejsou nutné pravy davkovani. Cenobamat vykazal na davce zavislou indukci CYP3A4 a snizeni expozice (AUC)
substratu CYP3A4 u zdravych subjektd. Mdze byt proto snizena G¢innost hormonalniantikoncepce pfi soubézném podavanis cenobamatem. Pi soubézném podavanis cenobamatem
muze byt nutné zvysit davky léki metabolizovanych pomoci CYP3A4 (pf. midazolam). Pfi soubézném podavani s cenobamatem mize byt nutné zvysit davky Iékd metabolizovanych
pomoci CYP2B6 (pf. bupropion). Pfi soubézném podavani s cenobamatem mize byt nutné snizit davky léki metabolizovanych pomoci CYP2C19 (pf. omeprazol). Cenobamat inhibuje
transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru, empagliflozinu, penicilinu G, ritobegronu a sitagliptinu. Proto mize soubézné podavani cenobamatu a lécivych
pfipravkd transportovanych OAT3vest kvyssi expozici témto lécivym pripravkim. TL: Podavani cenobamatu se uzen, které mohou otéhotnét anepouzivaji antikoncepci,
nedoporucuje. Ontozry Ize v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav zeny vyZaduje Ié€bu cenobaméatem. Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat G¢inné antikoncepéni
metody béhem lécby cenobamatem a jesté 4 tydny po ukonceni lé¢by. Kojeni ma byt béhem Ié¢by pfipravkem Ontozry preruseno. D: Doporucena pocatecni davka cenobamatu je
12,5 mg denng, s postupnou titraci na doporu¢enou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi mize byt davka zvysena na maximalné 400 mg denné. Doporucené
titracni schémaje 12,5 mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg 5. a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mqg 9. a 10. tyden, cilova davka 200 mg 11. a 12. tyden. V pfipadé nedosazeni
optimalni kontroly zachvat( Ize zvy$ovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kazdé dva tydny az do maximalni denni davky 400 mg. DRR: Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia
70, 00181, Rome - Italie. Reg. &.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mq: EU/1/21/1530/008, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/009,
Ontozry 200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum posledni revize textu SPC: 9. 11. 2023. Pfipravek je vazan na Iékafsky
predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem udajd o pfipravku (SPC).

Reference:
1. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339. 2. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix). 3. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol
Scand. 2020 Aug;142(2):91-107. 4. Lattanzi S, et al. Drugs. 2022;82(2):199-218.

Angelini Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., H A R M 0 N I A M E N T | S

Pharma Palachovo namésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz www.harmoniamentis.cz
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Vyuzijte kazdy
den naplno

JEDNOU DENNE

Zeblm

eslikarbazepin.acetd

Pro jednodussi Zivot

Zkracené informace o lé¢ivém pripravku

Nazev lééivého pripravku: Zebinix 200 mg (400 mg, 600 mg, 800 mg) tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuije eslicarbazepini
acetas 200 (400, 600, 800) mg. Terapeutické indikace: Zebinix je indikovan jako monoterapie pfi [é¢bé parcidlnich zdchvatd
se sekunddrni generalizaci & bez ni u dospélych s nové diagnostikovanou epilepsii a jako pFidatnd 1é&ba u dospélych, dospivajicich
a déti ve véku od 6 let s parcidlnimi zachvaty se sekunddrni generalizaci ¢ bez ni. Davkovéni a zpisob podéni: Doporucend
pocdteéni dévka je 400 mg jedenkrdt denné. Po uplynuti jednoho nebo dvou tydnd mé byt zvysena na 800 mg jedenkrét denné.
Na zdkladé individudlni odpovédi Ize davku zvysit az na 1 200 mg jedenkrat denné. Zvladini populace: viz Gplny SPC. Perordlini
poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodé 6.1. SPC. AV
blok 2. nebo 3. stupné. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Béhem 1éeby antiepileptiky v riznych indikacich byly
u nékterych pacientd hlé3eny pfipady sebevrazednych predstav a chovani. Eslikarbazepin- acetdt byl spojen s nékterymi nezddoucimi
G¢inky na centrdlni nervovou soustavy, jako jsou zdvraté a somnolence, jez by mohly zvy3it vyskyt ndhodnych Grazd. Méi byt
poddvani pFipravku Zebinix ukonéeno, doporucuije se postupné vysazeni, aby se minimalizovala moznost zvysené frekvence zachvatd.
U pacientd uZivajicich piipravek Zebinix byl hlésen vyskyt kopfivky a angioedému. V rémci zkuenosti s 1é&bou pFipravkem Zebinix
po uvedeni pfipravku na trh byly hléSeny zavazné kozni reakce (SCARS) véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) / toxické
epidermdlni nekrolyzy (TEN) a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo
smrtelné. Existujici 0daje naznaduji, Z pfitomnost alely HLA-A*3101 je spojena se zvy3enym rizikem karbamazepinem indukovanych
koznich nezadoucich G¢inkd. Hyponatrémie byla jako nezddouci G¢inek zaznamendna u 1,5 % pacientd lé¢enych pFipravkem Zebinix.
V klinickych studiich s es|ikarbczepin acetdtem bylo zjisténo prodlouzent intervalu PR. Podrobnosti viz Gplny SPC. Interakee s jinymi
lécivymi pFipravky a ||ne formy interakce: viz up|ny SPC. Hlavni nezadouci Uéinky: Velmi casté: zavratd, somnolence.
Casté: hyponatrémie, snizend chuf k jidlu, insomnie, bolest hlavy, poruchu pozornosti, tremor, ataxie, porucha
rovnovdhy, diplopie, rozmazané vidéni, vertigo, nauzea, zvraceni, prijem, vyrazka, nava, poruchy chize,
astenie, zvy3eni télesné hmotnosti. Zvléstni opatieni pro uchovavani: Zadné zvlgsini pozadavky. Drzitel rozhodnuti
o registraci: BIAL - Portela & C°, SA, Portugal. Registraéni &islo(a): EU/1/09/514/001-023. Datum revize textu: 03/2022.
Vydej lé¢ivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis. Tento lé€ivy pripravek je plné hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Dfive nez predepisete tento piipravek, seznamte se s Gplnym souhrnem ddaijd o pripravky, ktery je k dispozici na webovych stréankach
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv www.sukl.cz nebo Evropské agentury pro lé&ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/en/
medicines/human/EPAR/zebinix#productinformation-section

® MEDIS Therapeutics

Medis Pharma s.r.o. | Nérodni 60/28, 110 00 Praha 1 | www.medis.com
CZ-ZEB-0823-001
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Pacienti léeni pripravkem Fintepla®

dosahli podle investigatori* a pecovatelit

K LECBE ZACHVATU SPOJENYCH S F In t e | d klinicky vyznamnych zlepseni ve skale CGI-I.

LENNOXOVYM-GASTAUTOVYM SYNDROMEM (fenfluramin)

3 2,2 mg/ml perordlnf roztok
U PACIENTU OD 2 LET

Pripravek Fintepla® (fenfluramin) je indikovan k Iéché
epileptickych zachvatd spojenych se syndromem Dravetové
a Lennoxovym-Gastautovym syndromem jako pfidatna
CHAN G E TH Elé r n terapie k dalsim antiepileptikiim u pacient( od 2 let.!
~ d i . W Tento 1é&ivy piipravek podiéha dal$imu sledovani.
PATH N OW < - & Toumozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
. . ' Z&ddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli
" ¥ ; " podezfeni na nezadouci Uginky.
WIth F I N T E P LA / i o *Investigétori: 0,7 mg/kg/den, n=21 (26 %), p=0,001; 0,2 mg/kg/den, n=17
% 4 ! ; 1 (20 %), p=0,01; placebo, n=5 (6 %)*
Aaron, r "SR 'Pecovatelé: 0,7 mg/kg/den, n=27 (34 %), p<0,001; 0,2 mg/kg/den, n=23
- ae (27 %), p<0,007; placebo, n=4 (5 %)

Vyobrazen je skutecny pacient. IndividudIni reakce pacienta na lé¢bu
se mize lisit a obrézek je pouze ilustracni.

living with Lennox-Gastaut Syndrome

Zkracena informace o pripravku
Fintepla 2,2 mg/ml peroralni roztok. SloZeni: Jeden ml obsahuje fenfluraminum 2,2 mg (jako fenfluramini hydrochloridum 2,5 mg). Indikace:
Lécha epileptickych zdchvatl spojenych se syndromem Dravetové a Lennoxovym-Gastautovym syndromem jako pfidatna terapie k dal$im
antiepileptikim u pacient(i od 2 let. Davkovani: Podavani pripravku Fintepla ma zahdjit a dohliZet na néj lékar se zkusenostmi v 16¢bé epilepsie.
Pediatrickd populace (déti od 2 let) a dospéld populace: Bez stiripentolu: pocatecni davka - 0,1 mg/kg uzivany dvakrét denné (0,2 mg/
kg/den), 7. den - 0,2 mg/kg dvakrét denné (0,4 mg/kg/den), 14. den - 0,35 mg/kg dvakrat denné (0,7 mg/kg/den), maximalni doporucend
davka - 26 mg (13 mg dvakrat denné, tj. 6,0 ml dvakrat denné). Se stiripentolem: pocétecni dévka - 0,1 mg/kg uzivany dvakrat denné (0,2
mg/kg/den), 7. den - udrzovaci davka 0,2 mg/kg dvakrét denné (0,4 mg/kg/den), 14. den - neuplatiiuje se, maximalni doporucend dévka
- 17 mg (8,6 mg dvakrat denné, tj. 4,0 ml dvakrat denné) - vice viz SmPC. Pfipravek Fintepla se podava perordiné a Ize jej uzivat s jidlem
nebo bez néj. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Onemocnéni aortalni nebo mitrdin{
srdecni chlopné. Plicni arterilni hypertenze. Obdobi 14 dnG od podani inhibitord monoaminooxidazy kv(li zvy$enému riziku serotoninového
syndromu. Zvlastni upozornéni a opatfeni pfi pouzivani: Onemocnéni aortalni nebo mitréini srdecni chlopné a plicni arteridlni hypertenze.
Vzhledem k hlasenym pfipadim onemocnéni srdecnich chlopni a plicni arteridlni hypertenze, které mohly byt zplsobeny fenfluraminem ve
vyssich ddvkach poddvanym k Iécbé obezity u dospélych, se musf provadét monitorovéni srdce pomoci echokardiografie. K onemocnéni
srdecnich chlopni a plicni arteridini hypertenzi mlze rovnéz dojit pfi dévkach pouzivanych k 1écbé syndromu Dravetové a Lennoxova-
Gastautova syndromu - vice viz SmPC. SniZzend chut k jidlu a pokles télesné hmotnosti. Télesnou hmotnost pacienta je tfeba sledovat. Byl
vytvoren program kontrolovaného pristupu za dcelem 1) zabranéni pouziti mimo indikaci ke kontrole télesné hmotnosti u obéznich pacientl
a 2) potvrzeni, ze predepisujici lékafi byli informovani o nutnosti pravidelného monitorovani srdce u pacientl uzivajicich pfipravek Fintepla.
Somnolence. Fenfluramin mize zplsobit somnolenci. SebevraZedné chovdni a myslenky. U nékterych pacientd lécenych antiepileptiky
v rliznych indikacich byly hlaseny pfipady sebevrazednych predstav a chovéni. Serotoninovy syndrom. Stejné jako u jinych serotonergnich
ltek se mdze pfi [éche fenfluraminem objevit serotoninovy syndrom, potencidiné Zivot ohrozujici stav, zejména pri soubeznem uzivani dalsich
serotonergnich latek (véetné SSRI, SNRI, tricyklickych antidepresiv nebo triptand); latek, které narusuji metabolismus serotoninu, jako jsou
MAOI; nebo antipsychotik, ktera mohou ovlivnit serotonergni neurotransmiterové systémy. Pfi podezieni na serotoninovy syndrom je treba
zvézit snizeni davky nebo preruseni lécby pripravkem Fintepla a/nebo jinymi serotonergnimi pfipravky. Zvysend frekvence zdchvatd. Stejné
jako u jinych antiepileptik mtze pfi lécbé fenfluraminem dojit ke klinicky vyznamnému zvyseni frekvence zéchvatd, které maze vyzadovat
Upravu davky fenfluraminu a/nebo soubézné poddvanych antiepileptik nebo ukoncenf lécby fenﬂuraminem, pokud je pomér pinost
a rizik nepfiznivy. Cyproheptadin. Cyproheptadin je silny antagonista serotoninovych receptoru a proto mize snizit Gcinnost fenfluraminu.
Glaukom. Fenfluramin mdze zpisobit mydridzu a maze urychlit rozvoj glaukomu s uzavienym uhlem. U pacientd s akutnim snizenim zrakoveé
ostrosti ukoncete 168bu. Zvazte ukoneni Iéhy, jestlize 'se objevi bolest oka a neni mozné zjistit jiny divod. Uginek induktord CYPTA2
a CYP2B6. Soubézné podavam se silnymi induktory CYPTA2 nebo CYP2B6 snizi plazmatické koncentrace fenfluraminu, coz mize snizit
ucmnost fenfluraminu - vice viz SmPC. Uginek inhibitord CYPTA2 nebo CYP2D6. Zahdjeni soub&zné Ié&by miize mit za nésledek zvysenou
expozici fenfluraminu. Je nutno sledovat vyskyt nezadoucich Ucinki a miZe byt zapotiebi snizit ddvku. Interakce: Farmakodynamické
interakce s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém zvysuiji riziko zhorSeného Utlumu centrélniho nervového systému - vice viz
SmPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Fintepla v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Riziko pro kojené
déti nelze vyloucit. Nebyly zaznamenény Z&dné Gcinky fenfluraminu na lidskou fertilitu pfi klinickych davkach az 104 mg/den. Nezadouci
ucinky: Velmi casté: snizena chut k jidlu, somnolence, prijem, tnava, ¢asté: bronchitida, abnormalni chovéni, agresivita, agitace, insomnie,
vykyvy nalady, ataxie, hypotonie, letargie, epilepticky zachvat, status epilepticus, tremor, zacpa, zvySend tvorba slin, zvraceni, vyrazka,
pokles télesné hmotnosti, snizend hladina glukdzy v krvi, zvySend hladina prolaktinu v krvi. Doba pouzitelnosti: 4 roky. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni: do 3 mésicl. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pred chladem nebo mrazem. Dostupné lékové formy a velikosti baleni: Lahvicka obsahujici 120 ml peroralniho roztoku, adaptér
na lahvicku, dvé 3ml stffkacky pro peroralni podani se stupnici s 0,1Tml dilky a dvé 6ml stfikacky se stupnlm s 0,2ml dilky. DrZitel rozhodnuti
o registraci: UCB Pharma S.A,, Belgie Registracni Cisla: EU/1/20/1491/002. Datum revize textu: 13. 3. 2025. Vydej léCivého pripravku je vdzén
na lékafsky predpis. Prlpravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci lécby epileptickych zachvatd spojenych se
syndromem Dravetové a s Lennoxovym-Gastautovym syndromem. Podrobné (daje najdete v Souhrnu Gdaji o pripravku a na https:/sukl.gov.cz/.
Pfipravek Fintepla je pfedepisovan a vydavan v souladu s programem kontrolovaneho pristupu k pfipravku Fintepla.
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