Pacienti Ié¢eni pripravkem MULTAQ (dronedarone)
Prosim upozornéte pacienty, aby:

» se poradili se svym lékafem, pokud pocit'uji znamky rekurence FS, jako jsou
palpitace Ci pocity rychlé &i nepravidelné srdecni akce.

» se poradili se svym lékafem, pokud pocituji i se zhorsi znamky a priznaky
srdec¢niho selhani, jako je prirtistek vahy, otoky &i zkraceni dechu.

» aby ihned ohlasili svému lékafi jakékoli pfiznaky mozného poskozeni jater,
jako je novy vyskyt trvalé bolesti bricha, anorexie, nausea, zvraceni, horecka,
malatnost, unava, Zloutenka, tmava moc¢ nebo svédéni.

» se poradili se svym lékafem, pokud pocituji znamky plicni toxicity, jako je
zadychavani se Ci neproduktivni kasel.

» pokud navstivi jiného Iékare, informovali jej, Ze uzivaji pfipravek MULTAQ.

Méjte na paméti nasledujici upozornéni pred predepsanim
a béhem lécby pripravkem MULTAQ:

Je doporucovano nasledujici sledovani a hodnoceni klinického stavu:
* EKG vysetfeni, nejméné kazdych 6 meésicu. Pokud se u pacienta rozvine

permanentni FS, 1é¢ba pripravkem MULTAQ by méla byt ukonéena.

e Sledovani symptomi méstnavého srdec¢niho selhani a rozvoje systolické
dysfunkce levé komory. Pokud dojde ke vzniku srde¢niho selhani nebo
k systolické dysfunkci levé komory, [éCba pfipravkem MULTAQ by méla byt
ukonc&ena.

e Jaterni funkéni testy by meély byt provedeny pfed zahajenim lécby
dronedaronem, jeden tyden a jeden mésic po zacatku |éCby, poté opakované
kazdy mésic béhem prvnich Sesti mésicl léCby, dale v 9. a 12. mésici a nadale
v pravidelnych intervalech. Pokud je hodnota ALT zvy3$ena na = 3x horni hranice
normy (ULN), IéCba pfipravkem MULTAQ by méla byt ukoncena.

e Meéreni hodnot kreatininu v plazmé pred a 7 dni po zahajeni lIécby. Jestlize
je zaznamenano zvyseni kreatininémie, musi byt hladina kreatininu v séru
opétovné zmérena po uplynuti nasledujicich 7 dnd. Pokud jiz neni zadné dalsi
zvySeni kreatininémie pozorovano, je zapotiebi tuto hodnotu brat jako novou
referenéni vychozi hodnotu, kterou je mozné ocekavat pfi lé€bé dronedaronem.
Ma-li hladina kreatininu v séru vzestupnou tendenci, je zapotfebi vzit v Gvahu
dalsi vySetieni a ukonceni lécby.

¢ Plicni toxicita. Pokud je plicni toxicita potvrzena, lé¢ba by méla byt ukonéena.

(Viz prilozené SPC, bod 4.4)

Pokud mate dalSi dotazy volejte prosim tel. ¢islo: 233 086 111.
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MULTAQ je indikovan k udrzeni sinusového rytmu po uspésné kardioverzi
u dospélych klinicky stabilnich pacientli s paroxysmalni nebo perzistentni
fibrilaci sini (FS). Vzhledem k bezpe&nostnimu profilu (viz body 4.3 a 4.4) smi
byt MULTAQ predepsan pouze po uvazeni alternativnich moznosti 1éCby.
MULTAQ nesmi byt podavan pacientiim se systolickou dysfunkci levé komory ani
pacientim se soucasnymi epizodami srde¢niho selhani, nebo pokud je prodélali
v minulosti.

(Viz piilozené SPC, bod 4.1)
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Lécbu pripravkem MULTAQ je mozné zahdjit a kontrolovat pouze pod
dohledem specialisty.

Lécba mlize byt zahajena ambulantné.

Upozornéni
Tato karta neuvadi vSechna upozornéni pro Ié¢bu. Pied predepsanim
pfipravku MULTAQ a béhem Ié€by si pre¢téte Souhrn Udaju o pripravku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému
Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Gu¢inky
miuzete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilénije Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, farmakovigilance@sukl.cz.
Nahlasenim nezadoucich Gu€inkii mlzete prispét k ziskani vice informaci

o bezpeénosti tohoto pripravku.

Tato informace miize byt také hlasena spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.
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MULTAQ kontraindikace a upozornéni MULTAQ Iékové interakce

MULTAQ je kontraindikovan a nesmi byt uzivan: MULTAQ je kontraindikovan a nesmi byt uzivan v kombinaci
s nasledujicimi lé€ivymi latkami:

Permanentni FS trvajici 2 6 mésicu (nebo pripady, kdy je doba
trvani FS neznama) a stav, kdy lékar jiz neuvazuje o dalSich
pokusech opétovného navozeni sinusového rytmu.

* Hemodynamicky nestabilni pacienti

* Anamnéza selhani srdce nebo selhani srdce v soué¢asné dobé

nebo systolicka dysfunkce levé komory.

Inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,

posakonazol, telitromycin, klaritromycin, nefazodon, ritonauvir.

* Lécivé pripravky navozujici torsades de pointes, jako jsou
fenothiaziny, cisaprid, bepridil, tricyklicka antidepresiva, terfenadin
a nékteré peroralni makrolidy (jako je erythromycin).

"""" * Antiarytmika tridy | a Ill (jako je flekainid, propafenon, chinidin,
disopyramid, dofetilid, sotalol, amiodaron).

* Dabigatranem

podavanim amiodaronu.
e Zavazna porucha funkce jater
» Zavazna porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min)

(Viz pfilozené SPC, body 4.3 a 4.4)

(Viz pfilozené SPC, body 4.2, 4.3 a 4.4)

MULTAQ se nedoporucuje podavat v kombinaci
s nasledujicimi lé€ivymi latkami a potravinami:

et _ " vagr Grapefruitovy dzus
Zvlastni upozorneni a opatreni pro pouziti - Silné induktory CYP3A4, jako je rifampicin, fenobarbital,

karbamazepin, fenytoin, tfezalka teCkovana
(Viz pfilozené SPC, body 4.4 a 4.5)

* Béhem podavanidronedaronuse doporucuje peclivé monitorovat
stav pacienta pravidelnym vyhodnocovanim srdeénich, jaternich
a plicnich funkci.

* Jestlize se FS znovu objevi, je tfreba zvazit ukonceni lécby
pripravkem MULTAQ.

* Lécéba pripravkem MULTAQ by meéla byt ukonéena béhem
Iééebného cyklu v pripadé, ze se u pacienta vyskytne jakékoli
onemocnéni, které mize vést ke kontraindikaci.

* Jsou k dispozici pouze omezené informace o optimalnim
nacasovani prevodu z amiodaronu na MULTAQ. Kvili dlouhému
polo¢asu eliminace je treba vzit v uvahu pretrvavani uc€inku
amiodaronu i po jeho vysazeni.

MULTAQ se uziva se zvysenou opatrnosti v kombinaci
s nasledujicimi Ié€ivymi latkami:

» Digoxin, beta blokatory, antagonisté vapnikovych kanalt, statiny:
sledovat

* Antagonisté vitaminu K, jako je warfarin: po zahajeni I1éCby
dronedaronem je zapotfebi peclivé monitorovat INR dle doporuéeni
uvedenych v SPC a dle pfislusnych klinickych guidelines pro IéCbu FS.

(Viz pfiloZzené SPC, body 4.4 a 4.5)

(Viz pfilozené SPC, bod 4.4)



