PRIRUCKA PRE

PREDPISUJUCEHO LEKARA

Ciel prirucky:
Poskytnut lekarom predpisujucim Dronedaron Sandoz 400 mg filmom obalené tablety usmernenie
tykajuce sa nasledovnéeho:

Skrining pacientov pred zaCatim lieCby

Monitorovanie pacientov pocas liecby

Prerusenie liecby liekom Dronedaron Sandoz 400 mg flmom obalené tablety, v pripade potreby
Poradenstvo pacientom ohladne uzivania lieku
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Tato priruCka predstavuje dodatocné informacie k Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) a Pisomnej informacii
pre pouzivatela. Neobsahuje teda uplné informacie o lieku.

Bezpecné uzivanie:
¢ |ieCba liekom Dronedarén Sandoz 400 mg filmom obalené tablety sa musi:
» ZacCat a monitorovat pod dohladom lekara Specialistu
» Predpisovat po zvazeni alternativnych moznosti lieCby
¢ LieCbu liekom Dronedarén Sandoz 400 mg filmom obalené tablety je mozné zacat
u ambulantnych pacientov

Prirucka pre predpisuijliceho lekara podia EU RMP verzia 1.3, schvélené SUKL: 23.8.2019

SAN Do A N,O.Vart's Materidl je ureny pre odbornu verejnost.
Division Datum pripravy materidlu: november 2019, &islo materidlu: 1267815_11_2019_SC, exspiracia materialu: november 2020.



PRED ZACATIM LIEGBY MONITOROVANIE POCAS LIEGBY PORADENSTVO PRE PACIENTOV

Ak pre ktorékolvek z kritérii plati odpoved ,,Ano® (vyzna¢ené &ervenou), Dronedarén Sandoz
nepredpisujte. Dronedarén Sandoz sa méa predpisovat, iba ak st spinené vSetky kritéria ,, Nie®
(vyznacené zelenou). Kontraindikacie maju byt potvrdené EKG, stanovenim hladiny sérového
kreatininu, pe¢efiovymi a plicnymi testami.

Dronedarén Sandoz je indikovany na udrziavanie sinusového rytmu

po Uspesnej kardioverzii u dospelych, klinicky stabilnych pacientov
s paroxyzmalnou alebo perzistujucou atridlnou fibrilaciou (AF).

Precitlivenost na lie€ivo alebo ktorukolvek z pomocnych latok ]

Permanentna AF s trvanim AF = 6 mesiacov (alebo ak je
trvanie AF nezname) a lekar uz nema v umysle pokusit
sa o obnovenie sinusového rytmu

Atrioventrikularna blokada druhého alebo tretieho stupna,
Uplna ramienkova blokada, distalny blok, dysfunkcia
sinusového uzla, poruchy atridlneho vedenia, alebo

8 syndrém chorého sinusu (okrem pripadov, ked sa pouziva
5 kardiostimulator)
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Zavazna porucha funkcie obli¢iek (CrCl <30 ml/min)

Dronedarén Sandoz sa moze zacat podavat

Pocas lieCby liekom Dronedarén Sandoz sa odporuca spravit nasledovné vysetrenia. Taktiez
sU tu popisané kritéria pre prerusenie lieCby. Ak sa pocas liecby splini ktorékolvek z kritérii
,,Ano“ (vyznacené cervenou), lieCba liekom Dronedarén Sandoz sa musi prerusit.

EKG: U pacienta
sa vyvinie

opakovane, najmenej kazdych 6 mesiacov permanentna AF.

PRIZNAKY NAZNAGUJUCE: Sipacienta
® zlyhavanie srdca 4 hséi/;g;nslf dea
¢ SDLK (monitorovanie funkcie lavej komory) yalebo SDLK

POUZIVAT S OPATRNOSTOU (v spojeni s):

o digitalisom,

® betablokatormi, antagonistami kalcia znizujucimi srdcovu
frekvenciu, statinmi,

¢ liekmi modifikujucimi International Normalised Ratio INR (warfarin),

* sirolimusom a takrolimusom

Ano*, lie¢ba liekom Dronedarén Sandoz sa musi prerusit.

éervené ,,

NEODPORUCA SA (v spojeni s):
grapefruitovym dzdsom, silnymi induktormi CYP3A4 vratane

rifampicinu, fenobarbitalu, karbamazepimu, fenytoinu, lubovnika ﬁ
bodkovaného. %
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SEROVY KREATININ*: po 1 tyzdni — Hladina sérového grTer)
po dalsich 7 drioch v pripade 1 kreatininu kreatininu sa 1

* Hladina plazmatického kreatininu sa méze spociatku zvysit v désledku inhibicie rendinej
tubulérnej exkrécie kreatininu a neznamena to nevyhnutne zhorsenie rendinej funkcie.

Pacienti maju byt informovani, Ze pocas lieCby
liekom Dronedarén Sandoz sa budu robit krvné
testy a merania EKG a mali by obdrzat nasledujice
informacie:

Aby sa poradili s lekdrom v pripade, ak sa
u nich rozvinu: palpitéacie, pocit rychleho alebo
nepravidelného tlkotu srdca.

Aby sa poradili s lekdrom v pripade, ak sa
u nich rozvinu: prirastok hmotnosti, ortostaticky
edém, zhor$ené dyspnoe.

Dronedarén Sandoz vykazuje interakcie

s mnohymi liekmi preto:

¢ Je potrebné informovat kazdého pacienta, ze
sa lie¢i liekom Dronedarén Sandoz.

¢ Nesmie uzivat lubovnik bodkovany.

® Musi sa vyhnut konzumacii grapefruitového
dzusu.

Aby okamzite nahlasili lekarovi, ak sa u nich
vyskytnu: novovzniknuta bolest brucha, anorexia,
nauzea, vracanie, horuc¢ka, nevolnost, tinava,
Zltacka, tmavy moc¢ alebo svrbenie.

Aby sa poradili s lekarom v pripade, ak sa u nich
rozvinu: neproduktivny kasel, dychaviénost.
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Zdravotnicki pracovnici majui hidsit akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie stvisiace s pouzivanim liekov Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

26, tel.: + 421 2 507 01 206, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hiésenie je mozné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Informéciu o podozreni na
neziaduce reakcie moézete oznamit spolo¢nosti Sandoz d.d. — organizacna zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, email: vigilancia.sk@novartis.com, tel.: + 421 2 50706111.

Prirugka pre predpisujticeho lekara podia EU RMP verzia 1.3, schvalené SUKL: 23.8.2019



