POMUCKA PRO PREDEPISOVANI PRIPRAVKU MULTAQ®

Tato pomUcka obsahuje dllezZité bezpecnostni informace pro bezpecné podavani
dronedaronu (MULTAQ)®

a EDUKAGNI MATERIAL )

Cilem této pomucky je:

Poskytnout IEkarim, ktefi budou predepisovat MULTAQ® (dronedaron), ndvod k:
1. vstupnimu vysetfeni pacient’ pred zahdjenim IECby,

2. monitorovani pacientt bé&hem IECby,

3. vysazeni pfipravku MULTAQ® v pfipadé potteby,

4, poskytovani rad pacientdm ohledné uzivani pfipravku.

Tento dokument predstavuje dodatek k Souhrnu Udaju o pripravku (SPC) a pfibalové
informaci. Neobsahuje tedy Upiné informace o predepisovani.

Bezpecné podavani:

e LéCbu pfipravkem MULTAQP® je mozné:
o zahdgjit a kontrolovat pouze pod dohledem specialisty,
o predepsat pouze po uvazeni alternativnich moznosti IECDy.

e LéCbu pfipravkem MULTAQ® je mozno zahdjit ambulantné.
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( PRED ZAHAJENIM LECBY

Pokud u nékterych z t&chto kritérii plati odpovéd ,ano™ (€ervené oznaceni),
pripravek MULTAQ® nepredepisujte. MULTAQP mUzete predepsat pouze tehdy,
pokud je odpovéd na véechna kritéria ,ne" (zelené oznaceni). Kontraindikace je
ffeba potvrdit vysetfenim EKG, stanovenim hladiny kreatininu v séru, jaternimi

a plicnimi vysetfenimi.

MULTAQ® je indikovén k udrzeni sinusového rytmu po Usp&iné
kardioverzi u dospélych klinicky stabilnich pacientt
s paroxysmalni nebo perzistentni fibrilact sini (FS)

N

SLEDOVANI BEHEM LECBY

Bé&hem lécby pripravkem MULTAQ® je doporuc¢eno provést
ndsledujici vysetfeni uvedené nize v tabulce. Ddle jsou zde uvedena
kritéria pro vysazeni I€Cby. Pokud se v pribéhu IéCby vyskytnou
jakdkoli kritéria, u nichz je odpovéd ,ano™ (Eervené oznaéeni),
pfipravek MULTAQ® vysadte.
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Zavaznd porucha funkce ledvin (CrCl < 30 mi/min)
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Lé&bu pripravkem MULTAQ® Ize zahdijit )

0.

po zahdjeni IéCby — po dalsich 7 dnech,
pokud md hladina kreatininu 1 tendenci

kreatininu v séru
ma | tendenci

*Plazmatické hladiny kreatininu mohou na pocatku lécby rdst v ddsledku
inhibice rendini tubularni exkrece kreatininu, coZz nemusi nutné znamenat

( UPOZORNENI PRO PACIENTY )

Pacienti by méli védét, Zze béhem [ECby
pfipravkem MULTAQP budou
provadéna vyseffeni krve a EKG,

a také by méli obdrzet ndsledujict
informace:

Aby se poradili s Iékafem, pokud se
u nich vyskytnou: palpitace, zrychlend
nebo nepravidelnd srdecni frekvence

Aby se poradili s Iékafem, pokud se
u nich vyskytnou: prirdstek télesné
hmotnosti, edém zavisly na poloze
téla nebo zhorsend dusnost

MULTAQ® vykazuje interakce s mnoha
jinymi 1éky:
 Aby informovali ostatni Iékare,
Ze podstupuji léCbu pfipravkem
MULTAQ®
* Nemaji uzivat tfezalku teckovanou
¢ Nemaji konzumovat grapefruitovy
dzus

Aby okamzité hlésili Iékafi, pokud se

u nich objevi: novy vyskyt trvalé bolesti
bficha, anorexie, nausea, zvraceni,
horecka, malatnost, tnava, Zloutenka,
tmava moc nebo svédéni

Aby se poradili s Iékafem, pokud se

u nich vyskytne: neproduktivni kasel,
nedostatek vzduchu pii dychani

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany
nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hidseno Statnimu dstavu pro
kontrolu I&¢iv.

Podrobnosti o hiaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adrresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Iéciv,
oddeleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance @sukl.cz.

Tato informace mize byt také hidsena spolecnosti
Sanofis.r.o., e-mail: PRG.CZ PHV@sanofi.com

\_ zhorseni rendinich funkci






