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V Praze, dne 3. prosince 2010

s mnaraespins o

Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikéim — Multag® (dronedarone)

Vazena pani magistro/doktorko,
VéazZeny pane magistie/doktore,

Ié¢ivy pripravek Multag® (dronedarone) byl pfednedavnem schvalen Evropskou Iékovou agenturou
(EMA — European Medicines Agency) pro Ié¢bu dospélych, klinicky stabilnich pacient, ktefi maji v
anamnéze nebo v soucasnosti trpi nepermanentni fibrilaci sini (AF) jako prevence rekurence AF
nebo ke snizeni komorové frekvence. Dostupna data prokazala antiarytmické aéinky 400 mg
dronedaronu podavaného 2x denné spolu s jidlem u pacientll s AF pfi kontrole srde¢niho rytmu i
frekvence. Uéinnost dronedaronu z hlediska snizeni rizika hospitalizace z divodu AF u pacientd s
AF nebo s AF v anamnéze byla potvrzena klinickym vyzkumem, dronedaron sniZil ve srovnani
s placebem incidenci hospitalizaci z kardiovaskularnich pficin.

Tento dopis si klade za cil zdUraznit informace, o kterych by jste méli védét predtim, nez
piedepisete 1&Civy piipravek Multag® a pfipomenout zasady spravného uzivani pfipravku Multag® s
cilem maximalizovat bezpeci a prospéch Vasich pacientu.

Neustalé hodnoceni v8ech potencialnich rizik dronedaronu béhem jeho vyvoje identifikovalo tfi
dilezita rizika, ktera vyzaduji Vasi zvySenou pozornost pfi pouzivani pfipravku Multag®:

» Multag® nesmi uzivat hemodynamicky nestabilni pacienti véetné pacientl s pfiznaky srde¢niho
selhani v klidu nebo pii minimalni namaze (odpovida NYHA tfidé IV a nestabilni tfidé IlI). Podavani
pfipravku Multag® se nedoporucuje stabilnim pacientiim s recentnim (1 aZz 3 mésice) srde¢nim
selhanim NYHA ftfidy lll nebo s LVEF < 35 %. '

+ Plazmatické hladiny kreatininu mohou na poc¢atku lé€by vzrist v dlsledku inhibice renaini tubulami
exkrece kreatininu, coZ nevypovida o zhorSeni rendlnich funkci. Doporu€uje se méfit hodnoty
kreatininu v plazmé 7 dni po zahajeni 1éCby dronedaronem. Vice informaci naleznete v Souhrnu
tdajl o pfipravku (SPC), bod 4.4.

« Pii podavani pripravku Multag® ve spojeni s digoxinem, betablokatory, antagonisty vapnikovych
kanalll a statiny je tfeba postupovat s opatrnosti. Multag® mize vykazovat interakce s fadou jinych
l&é&ivych pfipravk(. Proto se pied predepsanim piipravku Multag® a pfed pfedepsanim dalSich éka
pacientovi, ktery jiz Multag® uziva, informujte v SPC.

MULTAQ nesmi byt podavan predevsim:

+ pacientim uzivajicim silné inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, telitromycin, klaritromycin, nefazodon a ritonavir;

« v kombinaci s lé¢ivymi pfipravky navozujicimi torsades de pointes jako jsou fenothiaziny, cisaprid,
bepridil, tricyklicka antidepresiva, terfenadin a nékteré peroralni makrolidy;
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« v kombinaci s antiarytmiky tfidy | a Ill. (jako je flekainid, propafenon, chinidin, disopyramid,
dofetilid, sotalol, amiodaron). Karta interakci Vam pomiize pfedepisovat dronedaron vhodnym
pacientim. Vice informaci naleznete v SPC.

Pacienty je tfeba upozornit, Ze:

» Multag® vykazuje interakce s mnoha jinymi léky;

- v piipadé, Ze navstivi jiného Iékafe, méli by ho informovat, Ze uzivaji Multaq®;
« spolu s piipravkem Multaq® nemaji uzivat tfezalku teCkovanou;

» spolu s piipravkem Multag® nemaji konzumovat grapefruitovy dzus.

Edukaéni materidly, které Vam cht&ji pomoci pii pfedepisovani pfipravku Multag® vhodnym
pacientim a predchézet pfipadnym rizikim obsahuji tento dopis, kartu interakci a Souhrn Gdaji o
pripravku.

Vyzva k hiaseni
Prosim nahlaste jakékoli podezieni na neZadouci ucinek léCivého piipravku Multag® vcetné

podezieni na chyby v medikaci Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv (SUKL). Vée potiebné pro hiageni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci ucinek
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