MULTAQ® - PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Tato prirucka obsahuje ddlezité informadcie tykajuce sa bezpecneho uzivania dronedaronu
(Multag®)

/ Ciel prirucky: \

Poskytnut lekdrom predpisujucim Multag® (dronedardn) usmernenia tykajuce sa:
1. Skriningu pacientov pred zacatim liecCby.

2. Monitorovania pacientov pocas lieCby.

3. Preruienia liecby liekom Multag®, v pripade potreby.

4. Poradenstva pacientom o uzivani lieku.

Tato prirucka slUzi ako pomdcka a neobsahuje Upiné informdcie o lieku. Upiné informdacie
sU uvedené v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku (SmMPC) a Pisomnej informdacii pre
pouzivatela.

Bezpecné vzivanie:

« Liecba liekom Multag® sa musi:
o Zacat a monitorovat jedine pod dohladom specialistu.
o Predpisovat po zvdazeni alternativnych moznosti liecby.

« LieCbu liekom Multag® je mozné zacat u ambulantnych pacientov.
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PRED ZACATIM LIECBY MONITOROVANIE POCAS LIECBY PORADENSTVO PRE PACIENTOV
Ak pre niektoré z kritérii plati odpoved ,Ano" (vyznaéené éervenou), Multag®
nepredpisujte. Multag® sa ma predpisovat, iba ak sU spinené vsetky kritéria ,,Nie* . . _ . . ) o » ) .
(vyznaéené zelenou) . Kontraindikécie maju byt potvrdené EKG, stanovenim Pocas liecby liekom Multag® sa odpordca spravit nasledovné Pacienti maju byt informovani, ze
hladiny sérového kreatininu, peé¢efovymi a plécnymi testami. vysetrenia. Taktiez sU tu popisané kritéria pre prerusenie lieCby. Ak sa pocas liecby liekom Multag® sa budi
pocas liecby spini ktorékolvek z kritérii ,,Ano" (vyznacené cervenou), robit krvné testy a merania EKG a mali
B s g P . .. . liecba liekom Multag® sa musi prerusit. by obdrzat nasledujuce informdcie:
Multag®je indikovany na udrzanie sinusového rytmu po
Uspesdnej kardioverzii u dospelych, klinicky stabilnych pacientov s
paroxyzmdlnou alebo perzistujicou atridinou fibrildciou (AF).
‘= N - N .
(] . , . U pacienta sa , ,
2 E’ Permanentna AF s trvanim AF 2 6 mesiacov (alebo EKG: va\)/inie Aby sa poradili s lekdrom v pripade,
‘,Lg 3 ak je trvanie AF nezndme) a lekdr uZ nemad v Gmysle opakovane, najmenej kazdych 6 permanentnd ak sa u nich rozvinU: palpitdcie, pocit
:E GB,_ pokusif sa o obnovenie sinusového rytmu L mesiacov )WL AF rychleho alebo nepravidelného tlkotu
: srdca.
~\ Ve N\
o] Anamnéza alebo aktudine pritomné srdcové zlyhanie alebo U pacienta sa o
o LA e . I o . <2 - 2 .
1y |2 systolicka dysfunkcia favej komory ) PRIZNAKY NAZNACUJUCE: vyvinie zlyhanie I Aby sa poradili s lekdrom v pripade,
: g - zlyhanie srdca srdca alebo = ak sa u nich rozvinu: prirastok
'E 50 -@ Nestabilny hemodynamicky stav ] - SDLK (monitorovanie funkcie SDLK (systol. = hmotnosti, ortostaticky edém,
< g lavej komory) dysfunkcia lavej g zhor$ené dyspnoe.
S o -@ Pre-rendina azotémia (funk&né poskodenie) ] komory). i
\. J =
N =
2 o
< © . . . ., . Q2
O Lieky potencidine indukujuce torsades de pointes P . P = o .
w8 (fenotiaziny, cisaprid, bepridil, tricyklické antidepresiva, ) POU.Z“./ATS, OPATRNO.STOU (v spojent s) . % d Multag® vykazuje interakcie s
Q2 €5 terfenadin a niektoré perordine makrolidy). - antagonistami vitaminu K: monitorovanie INR podfa =i mnohymi liekmi preto:
§ o s odpordcani pre atridinu fibrilaciu <’S . Je potrebné. aby pacient
o % £ - Digoxinom: d&vka musi byt znizend na polovicu ~d; o . P . Y P , .
S AN Silné inhibitory cytochrému P 450 (CYP) 3A4 - betablok&tormi, antagonistami kalciovych kandlov, statinmi. £ g informoval kazdehg lekara, 7e sa
£ ~ X (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, e lieci |'?kOT MEJHOO] .
‘0 _g g telitromycin, klaritromycin, nefazoddn a ritonavir) ( . ’8 = *  Nesmie vzivaf [ubovnik
k) S 2 NEODPORUCA SA (v spojeni’s): ~ 0 bodkovany.
g M5 7 _@ Anfiarytmiké triedy | alebo I ] grapefruitovym dzdsom, silnymi induktormi CYP3A4 9 * Musi sa vyhnit konzumdcii
° 2 vrdtane rifampicinu, fenobarbitalu, karbamazepinu, E grapefruitového dzusu.
< _@ Dabigatran ] fenytoinu, lubovnika bodkovaného. o
N} _ []
c @ x
2 \g Aby okamizite nahldsili lekdrovi, ak sa u nich
§. '@ Z&vaznd porucha funkcie pecene ] | 15dni PECE":OVE TESTY: . Potvrdi sa, ze Z vyskytnU: novo vniknutd bolest brucha,
o po g ‘g 2' —po I’CESIC\J/C?I - r]n2esc1cne hladiny ALT sU < [ anorexia, nauzea, vracanie, hordcka,
i po doby 5“65'3%0 | > h .‘to y .I h 3-ndsobok ULN. o nevolnost, Unava, Zlitacka, tmavy moc
< mesiaci — Vv praviaeinych intervaloc : alebo svrbenie.
Peceriovd a plicna toxicita suvisiaca s i . ] - < Aby sa poradili s lekdrom v pripade,
predchddzajdcim uzivanigeamiodarénu PLUCNE FUNKCNE TESTY Plbcna toxicita ak sa u nich rozvinu: neproduktivny
kasel, dychavicnost.
H\f’]seﬂnile podo}fe_ni na neroguce Qéinky po registracii \Tgku je
L o . SEROVY KREATININ*: po 1 tyzdni — Hiadina sérového ok ks G hawoickych procounikov s eniadue, by G
Z4avaind porucha funkcie obliciek (CrCl < 30 ml/min) po dalsich 7 drioch v pripade 1 kreatininu sa [okékovek podoareria na neZiaduce reakcie stdinemu Gsiavu pre
. . b ontrolu lieClv, Sekclia KliNnICKeno skusania liekov a
kreatininu Zvysuje. armakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507
01 206, fax: + 421 2 507 01 237, int tovd stranka:
*Hladina plazmatického kreatininu sa mdze spociatku zvysit v désledku Z”rgmwgzwl(;;i‘csek sk/be ”Su‘kﬁé’g’zg"e::;:zz:e Josiot ai
T P . ) . . . . - : neziaduce.ucinky@sukl.sk.
( Multaa® sa moéze zacat podavaft ) inhibicie rendinej tubuldrnej exkrécie kreatininu a neznamend fo e\ek,romcky;m@mwwj !
U q Ze y 4 p \ nevyhnufne zhor§enie renc’rlnej funkcie Informdciu o podozreni na neziaduce reakcie mozete oznamit
L ) : polocnosti sanofi-aventis Slovakia, s.r.o., tel.: +421 233 100 100,
L y lemail: bezpecnostliekov@sanofi.com
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