Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

IéCivy pfipravek Multaq® (dronedaron) byl pfedneddvnem schvalen Evropskou lékovou agenturou (EMA - European
Medicines Agency) pro Ié¢bu dospélych, klinicky stabilnich pacientd, ktefi maji v anamnéze nebo v soucasnosti trpi
nepermanentni fibrilaci sini (AF) jako prevence rekurence AF nebo ke snizeni komorové frekvence.

Tento dopis si klade za cil zdGraznit informace, o kterych by jste méli védét, kdyz se setkate s pacientem uzivajicim Mul-

tag®:

« Multag® nesmi uzivat hemodynamicky nestabilni pacienti véetné pacientl s ptiznaky srde¢niho selhani v klidu nebo
pfi minimalni namaze (odpovida NYHA tfidé IV a nestabilni tfidé IlI).

« Podavani pripravku Multag® se nedoporucuje stabilnim pacientdm s recentnim (1 az 3 mésice) srdecnim selhanim
NYHA tfidy lll nebo s LVEF < 35%.

+ Plazmatické hladiny kreatininu mohou na pocatku Ié¢by vzrist v disledku inhibice rendini tubularni exkrece kreatini-
nu, coz nevypovida o zhorseni rendlnich funkci. Doporucuje se méfit hodnoty kreatininu v plazmé 7 dni po zahajeni
[é¢by dronedaronem. Zvyseni kreatinémie by nemélo nezbytné vést k ukonceni 1é¢by ACE inhibitory nebo antago-
nisty receptoru pro angiotenzin Il.

+ Prfed zahajenim a béhem Ié¢by dronedaronem je nutné korigovat jakykoliv deficit drasliku nebo hofiku.

« Multag® mUze vykazovat interakce s fadou jinych Iécivych pfipravkd. MULTAQ nesmi byt podavan predevsim:

» pacientlim uzivajicim silné inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, telitro-
mycin, klaritromycin, nefazodon a ritonavir;

» v kombinaci s 1é¢ivymi pfipravky navozujicimi torsades de pointes jako jsou fenothiaziny, cisaprid, bepridil, tricyk-
licka antidepresiva, terfenadin a nékteré peroralni makrolidy;

» v kombinaci s antiarytmiky tfidy | a lll (jako je flekainid, propafenon, chinidin, disopyramid, dofetilid, sotalol, amio-
daron). Lé¢ba antiarytmiky tfidy | nebo Ill musi byt pfed zahajenim 1é¢by pfipravkem Multag® ukoncena.

Prilozend karta interakci Vam pomUze pfi predepisovani léCiv pacientiim uzivajicim dronedaron.

« Pfi podavani pfipravku Multag® ve spojeni s digoxinem, betablokatory, antagonisty vapnikovych kanall a statiny je
tfeba postupovat s opatrnosti. Pfi sou¢asném podavani betablokator( nebo vapnikovych antagonistl ¢i digoxinu
je treba tyto lécivé pripravky zpocatku podavat v nizsi davce a titrovat do vyssi davky pouze po vyhodnoceni EKG.
U statinl by se mélo uvazit podani nizsi poc¢atecni i udrzovaci davky statin(i a doporucuje se u pacientdl monitorovat
pfiznaky muskuldrni toxicity. Antagonisté vapnikovych kanald, diltiazem a verapamil, jsou stfedné silné inhibitory
CYP3A4, mély by byt zpoc¢atku podavany v nizké davce a titrovany smérem k vy3si ddvce pouze po vyhodnoceni EKG:

+ Pacienty je tfeba upozornit, ze
» Multag® vykazuje interakce s mnoha jinymi léky;
» v pfipadé, Ze navstivi jiného Iékafe, méli by ho informovat, Ze uzivaji Multaq®;
» spolu s pripravkem Multag® se nedoporucuje uzivat tfezalku teckovanou (tfezalka teckovana je silny induktor
CYP3A4);
» spolu s pfipravkem Multag® nemaji konzumovat grapefruitovy dzus (grapefruitovy dzus je inhibitor CYP3A4).

Tento dopis a k nému pfilozend karta interakci Vam chtéji pomoci pfi [é¢bé pacientd, ktefi uZzivaji Multaq®. Prilozend
karta interakci nicméné neobsahuje veskerd varovani a doporuceni. Pred predpisem pfipravku Multaq® se prosim se-
znamte se Souhrnem udaju o pfipravku (SPC).

S pozdravem

MUDr. Zuzana Priborska, CSc.
Medical Director
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Dulezité informace pro zahajeni lécby pFipravkem MULTAQ® (dronedaron)

Vezméte prosim v uvahu mozné lékové interakce pripravku MULTAQ®:
MULTAQ?® (dronedaron) je kontraindikovan a nesmi byt uzivan v kombinaci s nasledujicimi léCivymi latkami:

inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, telitromycin, klaritromycin, nefazodon a ritonavir
|écivé pfipravky navozujici torsades de pointes, jako jsou fenothiaziny, cisaprid, bepridil, tricyklickd antidepresiva, terfenadin

a nékteré peroralni makrolidy

antiarytmika tridy | a lll (jako je flekainid, propafenon, chinidin, disopyramid, dofetilid, sotalol, amiodaron)

(Viz Souhrn udajl o pfipravku, body 4.3 a 4.5)

MULTAQ?® (dronedaron) se nedoporucuje podavat v kombinaci s nasledujicimi [éCivymi latkami a potravinami:

« silné induktory CYP3A4, jako je rifampicin, fenobarbital, karbamazepin, fenytoin, tfezalka teckovana
« grapefruitovy dzus
(Viz Souhrn udajl o pfipravku, body 4.4 a 4.5)

MULTAQ?® (dronedaron) se uziva se zvySenou opatrnosti v kombinaci s nasledujicimi [éCivymi latkami:
- digoxin, beta blokatory, antagonisté vapnikovych kanald, statiny

(Viz Souhrn udajl o pfipravku, body 4.4 a 4.5)

Pozor: Tato karta neuvadi vSechna upozornéni pro Iécbu.
Pred predepsanim pripravku MULTAQ si prectéte Souhrn tdaji o pfipravku.



Pred predepsanim pripravku MULTAQ® musi mit IékaF na paméti nasledujici upozornéni

MULTAQ?® (dronedaron) je kontraindikovan a nesmi byt pouzit:

hemodynamicky nestabilnich pacient(l v€etné pacientu s pfiznaky srde¢niho selhani v klidu nebo pfi minimalni namaze
(odpovida NYHA tiidé IV a nestabilni tridé Il)
(Viz Souhrn udajl o pfipravku, body 4.3 a 4.4)

MULTAQ?® (dronedaron) se nedoporucuje:

« U stabilnich pacientl s recentnim (1 az 3 mésice) srde¢nim selhanim NYHA tfidy Il nebo se LVEF < 35 %
(Viz Souhrn udaju o pfipravku, bod 4.4)

Po zahdjeni [é¢by prFipravkem MULTAQ (dronedaron) je pozorovana zvysena hladina kreatininu v plazmé

Doporucuje se méfit hodnoty kreatininu v plazmé 7 dni po zahdjeni 1é¢by dronedaronem. Zvyseni kreatininu v plazmé bylo
pozorovano u zdravych subjektl i u pacientll pfi podavani 400 mg dronedaronu dvakrat denné. Zvyseni nastalo zahy po zahdjeni
|é¢by a platé bylo dosazeno po 7 dnech. Jestlize je zaznamendano zvy3eni kreatininémie, je zapotfebi tuto hodnotu brat jako
novou referen¢ni vychozi hodnotu, kterou je mozné ocekdvat pti [é¢bé dronedaronem.

Zvyseni kreatininémie by nemélo nezbytné vést k ukonceni lé¢by ACE inhibitory nebo antagonisty receptort pro
angiotenzin Il (AlIRA).
(Viz Souhrn udaju o pfipravku, bod 4.4)

Prosim upozornéte pacienty na nasledujici skute¢nosti:
+ Pripravek MULTAQ® by nemél byt uzivan v kombinaci s urcitymi jinymi lécivymi pfipravky
+ Pokud pacient navstivi jiného lékafe, mél by ho informovat o tom, Ze uziva pfipravek MULTAQ®
+ Pripravek MULTAQ® se nesmi uzivat spolecné s grapefruitovym dzusem a s trezalkou teckovanou

Pokud mate dalsi dotazy, volejte prosim tel. ¢islo 233 086 111.
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