Para las convulsiones asociadas al @LLILILTY-EAEIT Y en pacientes de 2 anos o mas

DESCUBRA LO QUE ES POSIBLE CON FINTEPLA

CUANDO SU SER

QUERIDO VIVE APLENO

GUIA DE CONVERSACION CON EL MEDICO

Use esta guia de conversacion para iniciar el diélogo con el proveedor de atencion

médica de su ser querido sobre FINTEPLA para el sindrome de Dravet.

En qué se diferencia FINTEPLA

Reduccion
signiﬁcativa de las
convulsiones

Dentro de la comunidad médica,
cualquier reduccion igual o superior
al 75 % en el nUmero de convulsiones
mensuales se considera un resultado
muy significativo. En un estudio
clinico de 14 semanas, FINTEPLA
redujo las convulsiones mensuales
en un 79 %, en comparacién con el
16 % observado con el placebo.*

Perfil de seguridad

bien establecido

Aprobado por la FDA de los EE. UU.
para las convulsiones asociadas al
sindrome de Dravet y al sindrome
de Lennox-Gastaut. FINTEPLA se
aprobd en funcién de los resultados
de seguridad y eficacia de los
ensayos clinicos.

/,-\
Fintepla
(fenfluramine)
2.2 mg/mL oral solution

Encaja en el plan de
tratamiento de su
ser querido

No se necesitan ajustes en los
medicamentos anticonvulsivos
(MACQ) iniciales, ya que FINTEPLA
funciona de forma diferente a otros
MAC. FINTEPLA no ha demostrado
tener un impacto significativo

en laforma en que el organismo
interactua con otros MAC.

*Tras ajustar los resultados para el efecto placebo, FINTEPLA redujo las convulsiones mensuales en un 70 % en los pacientes que tomaban

0.7 mg/kg/dia. Esta cifra toma en cuenta el efecto placebo, que se da cuando las personas se sienten mejor por haber recibido un tratamiento
diferente y no necesariamente por la eficacia de dicho tratamiento. Durante el estudio, los pacientes tomaron FINTEPLA (0.7 mg/kg/dia) o
un placebo, ademas de sus tratamientos anticonvulsivos habituales. Los resultados pueden variar.

INDICACION

» FINTEPLA es un medicamento con receta utilizado para tratar las convulsiones asociadas al sindrome de Dravet
y al sindrome de Lennox-Gastaut en pacientes de 2 afios 0 mas.

« Se desconoce si FINTEPLA es seguro y eficaz en nifilos menores de 2 afios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

FINTEPLA puede causar efectos secundarios graves, como:

Los problemas con las valvulas del corazén (cardiopatia valvular) y presion arterial alta en las arterias

de los pulmones (hipertension arterial pulmonar) se han asociado con FINTEPLA. Su proveedor de atencién
médica le hara una prueba llamada ecocardiograma para comprobar su corazény la presién arterial alta en las
arterias de los pulmones antes de empezar a tomar FINTEPLA, de nuevo cada 6 meses durante el tratamientoy
unavez de 3 a 6 meses después de tomar su ultima dosis de FINTEPLA.

Consulte la Informacion importante de seguridad completa en las paginas4y 5y
la Informacion de prescripcion completa, incluida la Guia del medicamento, en Fintepla.com.

MAC = medicamento anticonvulsivo.
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Como prepararse para consultar sobre FINTEPLA FINnte D la°

A continuacidn, le presentamos algunas preguntas que debe responder antes de (fenfluramine)
hablar sobre FINTEPLA con el proveedor de atencién médica de su ser querido. 2.2 mg/mL oral solution

:Qué medicamentos toma su ser querido actualmente para las convulsiones
asociadas al sindrome de Dravet?

¢En qué medida se controlan las convulsiones de su ser querido con su plan de tratamiento actual?

¢Su ser querido podria beneficiarse de un mayor control de las convulsiones?

¢;Cuales son sus objetivos para el plan de tratamiento de su ser querido?

Preguntas que puede hacer sobre FINTEPLA

En la préxima visita, hagale las siguientes preguntas al proveedor de atencién médica de su ser querido.

¢Comoy cuando tomaria FINTEPLA mi ser querido?

¢A qué debo prestar atencion después de que mi ser querido empiece a tomar FINTEPLA?
¢Cuanto tiempo debemos esperar para ver resultados con este medicamento?

¢Podria darme mas informacion sobre los ecocardiogramas y por qué son necesarios para el tratamiento con FINTEPLA?

¢Qué sucede si no puedo encontrar un centro para hacer los ecocardiogramas cerca de mi domicilio?
¢Hay alguna otra opcién, como una prueba para hacer en casa?

Consulte la Informacion importante de seguridad completa en las paginas4y 5y
la Informacion de prescripcion completa, incluida la Guia del medicamento, en Fintepla.com. 2
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¢Hay algo mas que deba saber sobre FINTEPLA? F | n t e p | a®

(fenfluramine)
2.2 mg/mL oral solution

w54 =] Escanee para ver un video
sobre como FINTEPLA
- puedeintegrarse al plan de
[=] tratamiento de su ser querido.

[=] E_l_ Escanee aqui para saber
= como la seguridad de su ser
querido es lo primero.

5 =

@ ONWARD

Apoyo en cada etapa del camino

El equipo de apoyo de ONWARD® se dedica a proporcionar asistencia personalizada.

Los educadores de enfermeria clinicos (clinical nurse educator, CNE) de FINTEPLA son enfermeros y expertos en
el sindrome de Dravet que responden preguntas y brindan educacion sobre el tratamiento a las familias que empiezan
atomar FINTEPLA.*

Pueden ayudar a: .
o Buscar un centro para hacer los ecocardiogramas Escanee aqui para
e Prepararse para las conversaciones con el proveedor conectarse con un CNE
de atencion médica de su ser querido 1-833-463-7547
9 (1-833-GO-DS-LGS)

e Responder sus preguntas sobre FINTEPLA y ,
el REMS de FINTEPLA

Q Entender el apoyo financiero

Se ofrece la comodidad de hacer los ecocardiogramas en casa o en un centro

- Dado que los ecocardiogramas son importantes para preservar la seguridad de su ser querido,
se ofrecen tanto en casa como en un centro médico, lo que usted prefiera.

Visite fintepla.com/dravet-syndrome/at-home-echo para obtener mas informacién sobre los ecocardiogramas en casa.

*Los educadores de enfermeria clinicos no pueden brindar consejo médico ni hacer recomendaciones sobre el tratamiento.
Solo pueden proporcionar informacién sobre FINTEPLA. Las decisiones relacionadas con la salud de su ser querido y
el tratamiento de su afeccién deben tomarse con su proveedor de atencion médica.

ONWARD es un servicio ofrecido por UCB y tiene como objetivo apoyar el uso adecuado de los medicamentos de UCB.
ONWARD puede modificarse o cancelarse en cualquier momento sin previo aviso. Se podrian aplicar algunas restricciones del programa y de elegibilidad.
REMS = Estrategia de Evaluacién y Mitigacién de Riesgos

Consulte la Informacion importante de seguridad completa en las paginas4y 5y
la Informacion de prescripcion completa, incluida la Guia del medicamento, en Fintepla.com. 3
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/.\
Finteplar
(fenfluramine)
2.2 mg/mL oral solution

INDICACION

FINTEPLA es un medicamento con receta utilizado para tratar las convulsiones
asociadas al sindrome de Dravet y al sindrome de Lennox-Gastaut en pacientes
de 2 aflos 0 mas.

Se desconoce si FINTEPLA es seguro y eficaz en nifilos menores de 2 afios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

FINTEPLA puede causar efectos secundarios graves, como:

1. Los problemas con las valvulas del corazon (cardiopatia valvular) y presion arterial alta en las arterias de
los pulmones (hipertension arterial pulmonar) se han asociado con FINTEPLA. Su proveedor de atencién
médica le hard una prueba llamada ecocardiograma para comprobar su corazén y la presién arterial alta
en las arterias de los pulmones antes de empezar a tomar FINTEPLA, de nuevo cada 6 meses durante el
tratamiento y una vez de 3 a 6 meses después de tomar su Ultima dosis de FINTEPLA.

Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si desarrolla alguno de estos signos y sintomas
de problemas cardiacos o pulmonares durante el tratamiento con FINTEPLA:

dificultad para respirar dolor toracico

cansancio o debilidad especialmente sensaciones de latidos cardiacos rapidos y agitados
con mayor actividad (palpitaciones)

mareos o desmayos pulsoirregular

tobillos o pies hinchados color azulado en los labios y la piel (cianosis)

Debido al riesgo de problemas de valvula cardiaca (cardiopatia valvular) y presion arterial alta en las arterias
pulmonares (hipertension arterial pulmonar), FINTEPLA solo esta disponible a través de un programa
restringido denominado Estrategia de Evaluacién y Mitigacion de Riesgos (REMS) de FINTEPLA. Antes de
que usted o su hijo reciba FINTEPLA, su proveedor de atencién médica o farmacéutico se asegurara de que
entiende como tomar FINTEPLA de forma segura. Si tiene alguna pregunta sobre FINTEPLA, consulte a su
proveedor de atencién médica, visite www.FinteplaREMS.com o llame al 1-877-964-3649.

2. Disminucion del apetito y disminucion del peso. La disminucién del apetito y del peso son efectos
secundarios graves y frecuentes de FINTEPLA.

Su peso debe ser comprobado regularmente durante su tratamiento con FINTEPLA.

Su proveedor de atenciéon médica puede necesitar hacer cambios en su dosis de FINTEPLA si su peso
disminuye. En algunos casos, es posible que FINTEPLA deba interrumpirse.

3. Somnolencia, sedacion y falta de energia (letargo). Estos son efectos secundarios graves y frecuentes de
FINTEPLA. Tomar FINTEPLA con depresores del sistema nervioso central (SNC), incluido el alcohol, puede
aumentar la somnolencia. No conduzca, opere maquinaria pesada o realice otras actividades peligrosas
hasta que sepa cémo le afecta FINTEPLA.

4. Aligual que todos los demas farmacos antiepilépticos, FINTEPLA puede causar pensamientos o acciones
suicidas en un nUmero muy pequefio de personas (alrededor de 1 de cada 500). Llame a su proveedor de
atencion médica de inmediato si presenta alguno de estos sintomas, especialmente si es nuevo, peor o le
preocupa: pensamientos sobre el suicidio o la muerte; problemas para dormir (insomnio); intentos de suicidio;
irritabilidad nueva o peor; depresién nueva o peor; actuar agresivo, estar enojado o violento; ansiedad nueva o
peor; actuar sobre impulsos peligrosos; sentirse agitado o inquieto; un aumento extremo de la actividad y de
la conversacion (mania); ataques de panico; otros cambios inusuales en la conducta o el estado de &nimo.

¢Como puedo vigilar los primeros sintomas de pensamientos y acciones suicidas?

Preste atencion a cualquier cambio, especialmente cambios repentinos, en su estado de animo,
comportamiento, pensamientos o sentimientos. Acuda a todas las visitas de seguimiento con su proveedor de
atencién médica segun lo programado.

Los pensamientos o acciones suicidas pueden deberse a otras cosas distintas de los medicamentos. Si tiene
pensamientos o acciones suicidas, su proveedor de atencion médica puede comprobar otras causas.

5. No deje de tomar FINTEPLA sin hablar primero con su proveedor de atencion médica. Dejar de tomar un
medicamento para convulsiones como FINTEPLA puede provocar repentinamente que tenga convulsiones
con mayor frecuencia o convulsiones ininterrumpidas (estado epiléptico).

Consulte la Informacion importante de seguridad completa en las paginas4y 5y
la Informacion de prescripcion completa, incluida la Guia del medicamento, en Fintepla.com. 4
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (cont.) fenfluraming)

No tome FINTEPLA si: 2.2 mg/mL oral solution

Es alérgico a la fenfluramine o a cualquiera de los ingredientes de FINTEPLA.
Consulte la Guia del medicamento para ver una lista completa de los
componentes de FINTEPLA.

Esta tomando o ha dejado de tomar medicamentos llamados inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO),

en los Ultimos 14 dias. Esto puede causar un problema grave o potencialmente mortal llamado sindrome de
serotonina. Si no estd seguro de si esta tomando uno de estos medicamentos, comuniquese con su proveedor
de atencién médica.

Antes de tomar FINTEPLA, informe a su proveedor de atencion médica sobre todas sus afecciones médicas,
lo que incluye: problemas cardiacos; pérdida de peso; depresion; problemas de humor o pensamientos

o comportamiento suicida; problemas renales; problemas hepaticos; estd embarazada o planea quedar
embarazada; esta en periodo de lactancia o planea dar el pecho.

Informe a su proveedor de atencion médica de todos los medicamentos que toma, incluidos los
medicamentos con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de FINTEPLA?
FINTEPLA puede causar efectos secundarios graves, como:

Consulte “FINTEPLA puede causar efectos secundarios graves” mas arriba.

Sindrome de serotonina. El sindrome de serotonina es un problema potencialmente mortal que puede
producirse en personas que toman FINTEPLA, especialmente si se toma FINTEPLA con otros medicamentos
para incluir: medicamentos antidepresivos llamados ISRS, IRSN, ATC e IMAQ; triptéfano; litio; antipsicéticos;
hierba de San Juan; dextrometorfano; tramadol.

Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si presenta alguno de los siguientes sintomas de
sindrome de serotonina: cambios en el estado mental, como ver cosas que no existen (alucinaciones),
agitacion o coma; cambios en la presién arterial; mUsculos estrechos; ritmo cardiaco acelerado; nduseas,
vOmitos o diarrea; temperatura corporal alta; dificultad para caminar.

Presion arterial alta (hipertension). La hipertension es un efecto secundario grave y frecuente. FINTEPLA
puede hacer que su presidn arterial aumente incluso si nunca ha tenido presién arterial alta antes.

Aumento de la presion ocular (glaucoma). Los sintomas del glaucoma pueden incluir: ojos rojos; ver halos
o colores brillantes alrededor de las luces; nduseas o vomitos; disminucién de la visidn; dolor o molestias
oculares; vision borrosa.

Sitiene alguno de estos sintomas, llame a su proveedor de atencién médica de inmediato.

Los efectos secundarios mas frecuentes de FINTEPLA cuando se usa para tratar a pacientes con sindrome
de Dravet (SD) son: disminucién del apetito; diarrea; energia baja; infeccion respiratoria; disminucion del peso;
fiebre; estrefiimiento; ecocardiograma anémalo; somnolencia; problemas de movimiento, equilibrio y marcha;
aumento de la salivacion; aumento de la presidn arterial; vdmitos; caidas; convulsiones que no se detienen;
debilidad.

Los efectos secundarios mas frecuentes de FINTEPLA cuando se usa para tratar a pacientes con sindrome
de Lennox-Gastaut (SLG) son: diarrea; cansancio; vomitos; somnolencia; disminucién del apetito.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de FINTEPLA. Para obtener mas informacidn, pregunte a su
proveedor de atenciéon médica o farmacéutico. Informe a su proveedor de atencién médica si tiene algun efecto
secundario que le moleste o que no desaparezca.

Llame a su médico para obtener consejo médico sobre los efectos secundarios. Puede notificar efectos
secundarios a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA)
al 1-800-FDA-1088. Mantenga FINTEPLA y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Consulte la Informacion de prescripcion completa, incluida la Guia del medicamento,
para obtener Informacion importante de seguridad adicional sobre FINTEPLA.
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