SANOFI

V Bratislave, 3.10.2011

Informacia o obmedzeni pouzivania lieku Multaq (dronedaron)
Vazena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

Suhrn

Vybor pre humanne lieky (CHMP) Eurépskej liekovej agentury ukoncil prehodnotenie pomeru prinosu a rizika lie¢cby Multagom
(dronedarén). Vysledkom je aktualizovany Suhrn charakteristickych vlastnosti (SmPC) lieku Multag obsahujuci nasledujice ob-
medzenia jeho pouzivania, kontraindikacie a osobitné upozornenia:

« Multaq je indikovany na udrzanie sinusového rytmu po uspesnej kardioverzii u dospelych, klinicky stabilnych
pacientov s paroxyzmalnou alebo perzistujtcou atrialnou fibrilaciou (AF).
» Pre svoj bezpecnostny profil sa ma Multaq predpisovat len po zvazeni alternativnych moznosti liecby. Liecba
Multagom ma byt zacata a monitorovana Specialistom.
« Multaq je kontraindikovany u pacientov:
« s nestabilnym hemodynamickym stavom,
« ktori maji v anamnéze alebo aktualne pritomné srdcové zlyhanie alebo systolickt dysfunkciu lavej komory,
« s permanentnou atrialnou fibrilaciou s trvanim AF = 6 mesiacov (alebo ak je trvanie AF nezname) a lekar uz nema
v umysle sa pokusit o obnovenie sinusového rytmu,
« s peceriovou alebo plticnou toxicitou stivisiacou s predchadzajicim uzivanim amiodarénu.
Pocas lie¢by Multagom sa odporuca dékladne monitorovat a vyhodnocovat funkcie srdca, pe¢ene a plic (pozri,Dalsie infor-
macie”).
Ak sa u pacienta objavi akékolvek ochorenie, ktoré by viedlo ku niektorej z kontraindikacii uvedenych v Suhrne charakteris-
tickych vlastnosti, lie¢cba Multagom sa musi ukoncit.
U pacientov, ktori v sicasnosti uzivaju Multaq, je potrebné pri nasledujicej planovanej kontrole u lekdra vyhodnotit, ¢i su
nadalej vhodni pre lie¢bu Multagom v sulade s aktualizovanym Suhrnom charakteristickych vlastnosti.

Tento list bol odsuhlaseny Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a §tétnym Ustavom pre kontrolu liec¢iv (SUKL).

Dalsie informacie

Vybor pre humanne lieky (CHMP) zacal prehodnocovat pomer prinosu a rizika lieku Multaq po pripadoch pecenového poskode-
nia u pacientov uzivajucich Multaqg, vratane dvoch pripadov zlyhania pecene, ktoré si vyziadali transplantaciu pecene. Prehod-
nocovanie sa rozsirilo o kardiovaskularnu bezpecnost po pred¢asnom ukonceni klinickej $tudie PALLAS a o plicnu bezpecnost
potom, ako boli hldsené pripady plucneho poskodenia.

Studia PALLAS skimala klinicky prinos dronedarénu u pacientov s permanentnou atriélnou fibrilaciou a dal3imi rizikovymi fak-
tormi. V désledku signifikantného narastu kardiovaskularnych amrti, kardiovaskularnych hospitalizacii a cievnych mozgovych
prihod v ramene s dronedarénom, bola studia predc¢asne ukoncena.

obmedzenu ¢ast pacientov, ktori si dékladne sledovani.
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Lekari opravneni predpisovat Multaq maju dodrziavat kontraindikdcie a osobitné upozornenia, ktoré su uvedené v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Multag a mat na zreteli jeho interak¢ény potencial a potrebu Upravy davky v pripade, ze sa
pouziva v kombindcii s inymi liekmi, vratane antikoagulancii a digoxinu.

Lekarov opravnenych predpisovat Multaq upozoriiujeme na nasledujiice nové poziadavky pre sledovanie liecby
Multaqgom:

Kardiovaskuldrne sledovanie

« Pacientom uzivajucim Multaq je potrebné pravidelne, najmenej kazdych Sest mesiacov urobit vysetrenie srdca, vratane EKG.
Ak sa atridlna fibrilacia opat objavi, je potrebné zvazit ukoncenie lie¢by dronedarénom.

+ Ak sa u pacientov liecenych Multagom vyskytne permanentnd atrialna fibrilacia, liecba Multagom sa musi ukoncit.

« Pocas liecby je potrebné pacientov dokladne sledovat, ¢i nemaju priznaky srdcového zlyhania.

« Pacientov je potrebné liecit vhodnou antikoagulacnou liecbou v sulade s klinickych odporuacaniami pre atridlnu fibrilaciu.
Po zacati lie¢by dronedarénom u pacientov uzivajucich antagonisty vitaminu K v sulade s ich SPC je nutné dokladne sledo-
vat medzindrodny normalizovany pomer (International Normalized Ratio, INR).

Pecenové sledovanie
+ Pred zacatim liecby dronedarénom, potom po jednom tyzdni po zacati liecby a po jednom mesiaci po zacati liecby sa maju
urobit pecenové testy, ktoré treba opakovat kazdy mesiac pocas 6 mesiacov, potom v 9. a 12. mesiaci a dalej periodicky.

Obli¢kové sledovanie
« Odporuca sa merat hodnoty plazmatického kreatininu pred zacatim liecby a na siedmy den po zacati lie¢by dronedaré-
nom.

Plicne sledovanie

« V suvislosti s uzivanim lieku Multaq boli hldsené pripady intersticidlneho ochorenia plic vratane pneumonitidy a plucnej
fibrézy. Nastup dyspnoe alebo neproduktivneho kasla méze byt spojeny s plicnou toxicitou. Ak pocas lie¢by vznikne podo-
zrenie na plicnu toxicitu, je potrebné zvézit prislusné plicne vysetrenia. Ak sa plicna toxicita potvrdi, liecba Multagom sa
musi ukondit.

Pacienti maju byt pouceni, aby v pripade vyskytu novych srdcovych alebo plicnych priznakov, alebo priznakov poskodenia
pecene, kontaktovali svojho lekara.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Multaq bude aktualizovany.

Vyzva na hlasenie:

Lekari maju hlasit akékolvek neziaduce Ucinky, o ktorych si myslia, ze m6zu suvisiet s uzivanim lieku Multaqg, na SUKL, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skdsania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: 02-50701 206, fax: 02 50701 237, e-mail: pharmaco-
vigilance@sukl.sk, www.sukl.sk

Informacné materialy pre lekarov budu taktiez aktualizované a lekdrom budu distribuované v blizkej dobe spolu s aktualizova-
nym SmPC.

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalsie informacie, obratte sa na:
sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o. Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 233 100 100, Fax : +421 2 33 100 199 www.sanofi-aventis.sk

S pozdravom, /

MUDr. Zuzana Priborska, CSc.
Medical Director
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