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Pretoze na zdravi zalezi

18.1. 2011

Informécia o t'azkom poskodeni pe¢ene spojenom s uZivanim Multaqu (dronedarén).

et

ViZena pani doktorka, vaZeny pin doktor,

e Suahrn

o U pacientov lie¢enych dronedarénom boli zaznamenané pripady poskodenia pedene vratane dvoch
pripadov zlyhania pedene, ktoré si vyZiadalo transplantaciu. Niektoré z tychto pripadov sa vyskytli v
kratkom &ase po zadati liedby.

o Pacientom, ktorym bol predpisany dronedardn, je potrebné urobit’ pecefiové testy:
s pred lie¢bou,
= namesaénej baze pofas 6 mesiacov,
* vdeviatom a dvanastom mesiaci a potom periodicky.

© V priebehu nasledujiceho mesiaca je potrebné kontaktovat’ pacientov, ktori sa v sii¢asnosti liegia
dronedar6nom, aby im bolo moZné urobit’ pedefiové testy a nésledne je ich nutné kontrolovat tak,
ako je uvedené vyssie v zavislosti od toho, kedy bola u nich zagata liecba.

o Ak je zvySena hladina alanintransamindzy (ALT) na >3 = horné hranica normalu (ULN), meranie
hladiny je potrebné zopakovat’ v priebehu 48 aZ 72 hodin. Ak opakované meranie potvrdi hladinu
ALT >3 x ULN, lietbu dronedarénom je nutné ukongit’.

© Pacienti musia byt’ pouceni, aby okamzZite kontaktovali lekara v pripade, Ze spozoruji znaky alebo
priznaky poskodenia peéene.

Komunikovanie tejto informécie bolo odsihlasené Europskou lickovou agentarou (EMA) a narodnymi
kompetentnymi autoritami.

e DalSia informacia o bezpecnosti

Dronedardn je indikovany u dospelych, klinicky stabilnych pacientov s aktulnou atrialnou fibrilaciou (AF) s

vynimkou permanentnej AF alebo s AF v anamnéze na prevenciu opiatovného viskvtu AF alebo na znizenie
ventrikularnej frekvencie.

Od registracie dronedarénu, ktora bola v roku 2009, boli hlasené abnormality pegefiovych testov a
hepatocelulame poskodenia pecene u pacientov uzivajicich dronedarén vratane hlaseni dvoch pripadov
akutneho zlyhania pedene, ktoré si vyziadali transplantaciu peéene. Hlasenia tychto dvoch pripadov
transplantacie pefene sa zaznamenali v 4,5 a 6 mesiaci po zadati lieby u pacientov s normalnymi
zakladnymi hodnotami pe¢efiovych testov. V jednom pripade bolo poskodenie pedene po ukonéeni lie¢by
dronedarénom ireverzibilné Aj ked’ obidvaja pacienti uzivali sibeZne iné lieky, pri¢innd savislost’ s
dronedarénom nemozno vyligit'.

- Cast’ 4.4 “Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani” sihrnu charakteristickych vlastnosti licku
(SmPC) bude doplnena o tieto nové 3pecifické upozomenia:
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o Pred zaCatim lie¢by dronedarénom je nutné urobit’ pederiové testy, ktoré treba opakovat’ kazdy
mesiac po dobu 6 mesiacov, potom v mesiaci 9 a 12 a d’alcj periodicky.

O

Ak je zvySena hladina ALT na >3 x horn4 hranica normalu (ULN), meranie hladiny je potrebné
zopakovat’ v priebehu 48 az 72 hodin. Ak opakované meranie potvrdi hladinu ALT >3 x ULN,
lie¢bu dronedarénom je nutné ukongit’. Primerané vysetrenia a dokladné pozorovanie pacientov
musi.pokraovat’ az dovtedy, kym hladina ALT nie je v norme.

o Pacienti musia byt’ poudeni, aby okamzite nahlasili lekarovi akékol'vek priznaky poskodenia
pecene (ako je pretrvavajica novo vzniknuta bolest’ brucha, anorexia, nevolnost, vracanie,
horuicka, malatnost’, inava, zltacka, tmavy mot alebo svrbenie).

- Cast’ 4.8 “Neziaduce i¢inky” sihrmu charakteristickych vlastnosti lieku bude obsahovat’ neZziaduce
utinky lieku slvisiace s pecefiou (t.j., abnormalne pedeiové testy (s frekvenciou dasté =1/100 az <1/10)
a hepatocelularne poskodenie pecene, vratane Zivot ohrozujiiceho akiitneho zlyhania peéene (s
frekvenciou zriedkavé =1/10 000 az <1/1 000).

Pacientom, ktori v si¢asnosti uzivaju dronedarén, je potrebné urobit’ v priebehu nasledujliceho mesiaca
peteiiove testy a potom postupovat’ podl'a odpori¢ani uvedenych v informaciach o lieku s ohladom na to,
kedy bola lietba dronedarénom zadat. Lekdrom opravnenym predpisovat’ droneadrén pripominame, %e
dronedaron je kontraindikovany u pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene.

Vyzva na hlisenie

Lekari musia hlasit’ akékolvek neZiaduce ucinky, o ktorych si myslia, Ze mézu sivisiet' s uzivanim Multaqu,
na SUKL, Sekcia bezpeénosti lickov a klinického skiiSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02 50701
206, fax: 02 50701237, email: pharmacovigilance(@sukl.sk, www.sukl,sk.

Kde si méZete vyZiadat’ informacie
Informacie o lieku (SmPC a pisomn4 informacia pre pouzivatel'ov) budd doplnené o tieto informacie a budu
distribuované po kontrole a schvileni EMA.

Aktualizované edukaéné materialy budt distribuované hned’ ako budu k dispozicii.

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’al3ie informacie, obrafte sa na nizgie uvedenu adresu.

Kontaktna adresa
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Tel: +421 2 33 100 100
Fax: +421 2 33 100 199
www.sanofi-aventis.sk

S pozdravom

MUDr. Milan Luliak, PhD.
Medicinsky riaditel’
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