MULTAQ® - PRIRUCKA PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Tato prirucka obsahuje ddlezité informacie tykajuce sa bezpecného uzivania dronedardonu
(Multag®)

/ Ciel prirucky: \

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

2. Monitorovania pacientov pocas lieCby.

3. Prerusenia liecby liekom Multag®, v pripade poftreby.

4. Poradenstva pacientom o uzivani lieku.

Tato prirucka slUzi ako pomdcka a neobsahuje Uplné informdcie o lieku. Upiné informdcie
sU uvedenée v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku (SMPC) a Pisomnej informdacii pre
pouzivatela.

Bezpecné uzivanie:
« LieCba liekom Multag® sa musi:
o Zacat a monitorovat jedine pod dohladom Specialistu.
o Predpisovatf po zvdzeni alternativnych moznosti lieCby.
« LiecCbu liekom Multag® je mozné zacat u ambulantnych pacientov.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hidsenie podozreni na nezZiaduce reakcie po registrdcii lieku je délezité. Umozniuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduije, aby hidsili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na: Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skUsania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08
Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci UCinok lieku je na webovej strdinke www.sukl.sk v Casti Bezpe&nost
liekov/HIdsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hidsenim podozreni na neziaduce Ucinky

prispievate k ziskaniu dalsich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
K Podozrenia na vedlagjie UCinky mdzete hidsit aj spolocnosti Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421-2-20833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com. /
Verzia: 4.0 Ur&ené pre odborny verejnost.

W
Schvdlend: 05/2023 Sa n o fl Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421-2-20833-600

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001043/WC500044534.pdf
mailto:medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
mailto:medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

PRED ZACATIM LIECBY MONITOROVANIE POCAS LIECBY

Ak pre niektoré z kritérii plati odpoved ,Ano* (vyznaéené Eervenou), Multag®
nepredpisujte. Multag® sa md predpisovat, iba ak su splinené vsetky kritéria ,Nie*
(vyznaéené zelenou) . Kontraindikdcie majd byt potvrdené EKG, stanovenim Pocas liecby liekom Multag® sa odpordca spravif nasledovné
hladiny sérového kreatininu, pecefiovymi a plécnymi testami. vysetrenia. Taktiez sU tu popisané kritéria pre prerusenie liecCby. Ak sa
poc&as liecby spini ktorékolvek z kritérii ,Ano" (vyznaéené éervenou),

o P ... , liec¢ba liekom Multag® sa musi prerusit.
Multag®je indikovany na udrZzanie sinusového rytmu po ! ! Haq LSt premst

Uspesnej kardioverzii u dospelych, klinicky stabilnych pacientov s
paroxyzmdlnou alebo perzistujucou atridinou fibrildciou (AF).
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< Lieky potencidine indukujuce torsades de pointes i ”O”S;%UZNAT § OPATRNOSTOU (v spojeni s):
N (fenotiaziny, cisaprid, bepridil, tricyklické antidepresiva, 9 . . . . . . .
c terfenadin'a niekforé perordine makrolidy). - beTobIokotormJ, antagonistami kolao,so schopnostou 5
“z’ znizovaf tepovu frekvenciu srdca, statinmi S
) T . liekmi, ktoré modifikuju INR (warfarin) X
O Silné inhibitory cytochrému P 450 (CYP) 3A4 sirolimusom a tacrolimusom X

(ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol,
telifromycin, klaritromycin, nefazoddn a ritonavir)
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NEODPORUCA SA (v spojeni s):
grapefruitovym dzdsom, silnymi induktormi CYP3A4
vratane rifampicinu, fenobarbitalu, karbamazepinu,
fenytoinu, lubovnika bodkovaného.

Liekové interakcie
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Ak je splnené ktorékolvek

Ak je splnené ktorekolvek ¢ervene , Ano”, lie€ba liekom Multag®

Zavazind porucha funkcie pecene PECENOVE TESTY: POTV(dI' sa, ie,
po 1 tyzdni - po 1 mesiaci —» mesacne hladiny ALT su
po dobu é mesiacov — v 9. a 12, > 3-ndsobok
mesiaci — v pravidelnych intervaloch ULN.
Peceriovd a plicna toxicita sUvisiaca s , L, ] o
predchddzojﬂcim Uzivgwmiodorénu PLUCNE FUNKCNE TESTY Pldcna toxicita
SEROVY KREATININ*: po 1 tyzdni —» Hladina sérového
Z&vaznd porucha funkcie obliciek (CrCl < 30 ml/min) po dalsich 7 drioch v pripade 1 kreatininu sa
@ kreatininu zvysuje.
*Hladina plazmatického kreatininu sa méze spociatku zvysit v désledku
( Multaq® sa méie zacaf podévaf ) inhibicie renolne]vfub_ulomg ex.kreCIe_kreohnmu a neznamend to
nevyhnutne zhorienie rendinej funkcie.

PORADENSTVO PRE PACIENTOV

Pacienti maju byt informovani, ze
pocas liecby liekom Multag® sa budi
robit krvné testy a merania EKG a mali
by obdrzat nasledujuce informdcie:

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

Aby sa poradili s lekdrom v pripade,
ak sa u nich rozvinU: prirastok
hmotnosti, ortostaticky edém, zvysené
dyspnoe.

Multag® vykazuje interakcie s

mnohymi liekmi preto:

+ Je potrebné, aby pacient
informoval kazdého lekéra, Ze sa
lieci liekom Multag®

+  Nesmie vzivat [ubovnik
bodkovany.

+  Musi sa vyhnOt konzumdcii
grapefruitového dzdsu.

Aby okamzite nahldsili lekarovi, ak sa
U nich vyskytnU: novovzniknutd bolest
brucha, anorexia, nevolnost, vraca-
nie, hori¢ka, maldtnost, Unava, Zitac-
ka, tmavy moc¢ alebo svrbenie.

Aby sa poradili s lekdrom v pripade,
ak sa u nich rozvinG: neproduktivny
kasel, dychavicnost.
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