WYTYCIZINE DLA LEKARZY PRZEPISUJACYCH MULTAQ®

Niniejsze wytyczne zawierajq wazne informacje dotyczqce bezpiecznego
stosowania dronedaronu (MULTAQ®)

/ Cel wytycznych: \

Zapewnienie lekarzom przepisujgcym MULTAQ® (dronedaron) wytycznych w zakresie:

1. Przesiewu pacjentow przed rozpoczeciem leczenia

2. Monitorowania pacjentow w trakcie leczenia

3. Przerwania podawania MULTAQ®, kiedy bedzie to wymagane
4. Udzielania pacjentom zalecen co do stosowania leku

Jest to dodatek do Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) oraz Ulotki informacyjnej
dla pacjenta. Tym samym dokument ten nie zawiera petnych informaciji na temat leku.

Bezpieczne stosowanie:

e Leczenie MULTAQ® powinno byc¢ zawsze:
o rozpoczete i kontrolowane pod nadzorem specijalisty,
0 przepisywane dopiero po rozwazeniu alternatywnych sposobow leczenia

« Podawanie produktu MULTAQ® mozna rozpoczg¢ w warunkach ambulatoryjnych.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/multaq

PRZED ROZPOCZECIEM LECZENIA

Jezeli spetnione jest kidrekolwiek z kryteriéw ,,Tak” (czerwone pola), nie nalezy

przepisywa¢ MULTAQ®. MULTAQ ® nalezy przepisad, tylko jezeli spetnione sq

wszystkie kryteria ,,Nie” (pola zielone). Przeciwwskazania nalezy potwierdzi¢ na

podstawie EKG, stezenia kreatyniny w osoczu oraz badan watroby i ptuc.

MULTAQ® wskazany jest w celu utrzymywania rytmu zatokowego po
skutecznej kardiowersji u dorostych, stabilnych klinicznie pacjentéw z

napadowym lub przetrwatym migotaniem przedsionkéw.

MONITOROWANIE PODCZAS LECZENIA

Zaleca sie przeprowadzenie nastepujgcych ocen w frakcie
podawania MULTAQ®. Opisane zostaty takze kryteria przerwania
podawania leku. Jezeli ktérekolwiek z kryteridéw ,,Tak” (czerwone
pola) pojawi sie w trakcie leczenia, nalezy przerwaé podawanie
MULTAQ®.
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( Mozina rozpoczgé podawanie MULTAQ®

STEZENIE KREATYNINY W SUROWICY*: Po
1 tygodniu — po kolejnych 7 dniach w
razie 1 stezenia kreatyniny

*We wczesnym okresie po rozpoczeciu leczenia stezenie kreatyniny w osoczu moze sie
zwiekszaé w wyniku zahamowania wydzielania kreatyniny w kanalikach nerkowych i
zmiany te niekoniecznie wskazujq na pogorszenie czynnosci nerek.

Jezeli spetnione jest ktérekolwiek z czerwonych kryteriow
LTak”, nalezy przerwaé podawanie MULTAQ®
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Pacjentéw nalezy poinformowad, ze
podczas przyjmowania leku MULTAQ®
wykonywane bedqg badania krwi i EKG
oraz nalezy udzieli¢ im nastepujgcych
zalecen:

Aby poradzili sie lekarza, jedli pojawig
sie u nich: kotatanie, uczucie
szybkiego lub nieregularnego bicia
serca

Aby poradzili sie lekarza, jedli pojawig
sie u nich: zwiekszenie masy ciata,
obrzeki lub nasilona dusznosé

MULTAQ® wywotuje interakcije z

wieloma lekami:

¢ Aby informowali innych lekarzy,
pod opiekq ktérych sie znajdujq o
przyjmowaniu MULTAQ®

» Nie nalezy stosowaé jednoczesnie
preparatéw dziurawca
zZwyczajnego

» Nalezy unikaé picia soku
grejpfrutowego

Aby natychmiast zgtosili, jesli pojawiq sie u
nich: wczesniej niewystepujgce bdle
brzucha, jadtowstret, nudnosci, wymioty,
gorqgczka, zte samopoczucie, uczucie
zmeczenia, z6ttaczka, ciemne zabarwienie
moczu lub swiqd

Aby poradzili sie lekarza, jedli pojawiq sie u
nich: suchy kaszel, dusznosci

ZALECENIA DLA PACJENTOW

Stezenie kreatyniny
W 0SOCzU W
dalszym ciggu 1

Zgtaszanie podeij ych dziatan ni ych jest
wazne dla nieprzerwanego monitorowania stosunku korzysci
do ryzyka. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane do:

Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,

01-211 Warszawa TEL.: +48 22 28 00 000,
www.sanofi.com

N



http://www.sanofi.com/

	Slajd numer 1
	Slajd numer 2



