sanofi aventis

ProtoZe na zdravi zdleZi.

Informace o tézZkém poSkozeni jater v souvislosti s uzivanim lé¢ivého pripravku Multaq®
(dronedarone)

V Praze, 25. ledna 2011

Vizena pani doktorko, vaZeny pane doktore

e Souhrn

o U pacienti lé¢enych dronedaronem byly hlaSeny ptipady poSkozeni jater, véetné dvou piipadi
jaterniho selhani vyZadujici transplantaci. N&které z nich se vyskytly asné po zahdjeni 1éCby.

o Pacientim, kterym je pfedepsan dronedarone, by jaterni testy mély byt provadény:

= pted 1é€bou
=  kazdy mésic béhem prvnich 6 mésici lécby
= v devatém a dvanactém mésici lécby a pravidelné poté.

o Pacienti v souCasnosti 1é¢eni dronedaronem by méli byt béhem nésledujiciho mésice kontaktovani,
aby jim mohly byt provedeny jaterni testy. Dale by mély byt testy provadény ve vySe uvedenych
intervalech.

o Pokud je hodnota alaninaminotransferazy (ALT) > 3x horni hranice normy, méla by byt hodnota
znovu zméfena v nasledujicich 48 az 72 hodinach. Pokud se timto dal$im méfenim potvrdi hodnoty
ALT >3 x horni hranice normy, lé¢ba dronedaronem by méla byt ukoncena.

o Pacientim by mé&lo byt doporudeno, aby v ptipadé vyskytu symptomi jaterniho poSkozeni ihned
kontaktovali svého Iékare.

Toto sd€leni bylo schvaleno Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv
(SUKL).

¢ Dalsi informace o bezpecnosti

Dronedarone je indikovan u dospélych klinicky stabilnich pacientd, ktefi maji v anamnéze nebo v souéasnosti
trpi nepermanentni fibrilaci sini (AF) jako prevence rekurence AF nebo ke snizeni komorové frekvence.

Od roku 2009, kdy byl dronedarone registrovan, byly hlaSeny pfipady abnormalnich hodnot jaternich testi.
Byly také hlaSeny pfipady hepatocelularniho poskozeni jater u pacientii 1é¢enych dronedaronem, véetné dvou
pfipadi akutniho jaterniho selhani, vyZadujici transplantaci jater. Tyto dva piipady se vyskytly za 4.5 a 6
mésicli po zahéjeni 1é¢by dronedaronem u pacientl s normalni hodnotou jaternich testi. V jednom pfipadé
nebylo jaterni poskozeni po vysazeni dronedaronu reversibilni. A¢koli v obou pripadech pacienti uZivali dal3i
1é¢ivé pripravky, nemiiZze byt kauzalni vztah k dronedaronu vyloucen.
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- Kapitola 4.4 “Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti” Souhrnu idaji o pfipravku (SPC) bude rozsifena
o tato nova doporudeni:

o Jaterni testy by mély byt provedeny pted zahdjenim lé€by dronedaronem a poté kaZdy mésic
b&hem prvnich $esti m&sich 1é¢by, dale v devatém a dvanactém mésici 1écby a pravideln€ poté.

o Pokud je hodnota alaninaminotransferazy (ALT) > 3x horni hranice normy, méla by byt hodnota
znovu zméfena b&hem nasledujicich 48 aZz 72 hodin. Pokud se timto dal$im méfenim potvrdi
hodnoty ALT >3 x horni hranice normy, 1é¢ba dronedaronem by méla byt ukoncena.

o Pacientim by mélo byt doporudeno, aby v pfipadé vyskytu jakychkoli symptomi potencialniho
jaterniho poskozeni (jako jsou nové vznikla, trvald bolest bficha, nechutenstvi, nausea, zvraceni,
horeéka, malatnost, Zloutenka, tmava mo¢ &i svédéni) thned kontaktovali svého 1ékate.

- Kapitola 4.8 “Nezadouci G8inky” SPC bude obsahovat hepatélni nezadouci a€inky, tj. abnorméalni hodnoty
jaternich testd (Sasté >1/100 aZz <1/10) a hepatocelularni poskozeni jater, vCetné Zivot ohroZujictho
akutniho jaterniho selhani (vzacné >1/10,000 az <1/1,000).

Pacientiim v soudasnosti lé¢enym dronedaronem, by mély byt béhem nasledujiciho mésice provedeny jaterni
testy a poté by mély byt testy provadény ve vy$e uvedenych intervalech. P¥ipominame predpisujicim lékaitm,
Ze dronedarone je kontraindikovan u pacientl s téZkym poskozenim jater. '

Vyzva ke hlaseni

Prosim nahlaste jakékoli podezifeni na nezadouci GCinky ptipravku Multa'q® Statnimu ustavu pro kontrolu
16¢iv. Ve potiebné pro hlaSeni naleznete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci ucinek

Kontaktni informace

Materialy provazejici ptipravek (SPC a Piibalovy letak) budou aktualizovany o vy3e uvedené informace a
budou k dispozici po schvaleni Evropskou lékovou agenturou (EMA). Eduka¢ni materidly budou nasledné
aktualizovany a distribuovéany.

V ptipadé jakychkoli dotazii prosim kontaktujte sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00, Praha,
www.sanofi-aventis.cz, tel.: 233 086 111, email: cz-info@sanofi-aventis.com

S pozdravem

MUDr. Zuzana Pfiborska, CSc.



