EDUKACNI MATERIAL

Tento seznam vam mUze pomoci pii predepisovani piipravku MULTAQ".
Lécba pripravkem MULTAQ’ by méla byt zahdjena a monitorovana pod
dohledem specialisty a m0ze byt zahajena ambulantné. Viz pfilozeny
Souhrn udajd o pripravku (SPC).

Pokud u nékterych z nize uvedenych kritérii odpovite ANO, MULTAQ * NEPREDEPISUJTE.

MULTAQ?® (Dronedarone) KONTROLNi SEZNAM
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Multaq’ je indikovan k udrzeni sinusového rytmu po

Uspésné kardioverzi u dospélych klinicky stabilnich pacienti

s paroxysmalni nebo perzistujici fibrilaci sini (FS). Vzhledem

k bezpecnostnimu profilu (viz bod 4.3 a 4.4 SPC), smi byt
MULTAQ’ predepsan pouze po uvazeni alternativnich moznosti
lécby. MULTAQ" nesmi byt podavan pacientlim se systolickou

Zdravotni stav ANO NE
Pacient s precitlivélosti na IéCivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku O O
Pacient s AV blokem 2. nebo 3. stupné, kompletni raménkova blokdda, distaIni blokdda, dysfunkce
sinusového uzlu, porucha siiového vedeni nebo sick sinus syndrom (vyjimkou je uZiti spolu s funkénim O O
kardiostimulatorem)

Pacient s bradykardii (< 50 tep( za minutu). O O
Pacient ma permanentni FS trvajici > 6 mésici (nebo je délka FS nezndma) a lékat jiZ neuvazuje O O
o dalSich pokusech opétovného navozeni sinusového rytmu

Pacient md v anamnéze nebo aktudlné srdecni selhdni nebo systolickou dysfunkci levé komory O O
Pacient se zdvaznou poruchou funkce jater. O O
Pacient se zavaznou poruchou funkce ledvin (CrCl < 30ml/min). O O
Pacient s projevy jateni a plicni toxicity v souvislosti s dfivéjSim 0 0
poddvanim amiodaronu

Pacient s QTc interval (dle Bazetta) > 500 milisekund O O

Doprovodna lécha (soucasna)

Soucasné podavani silnych inhibitor(i cytochromu P450 (CYP) 3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, O O
vorikonazol, posakonazol, telitromycin, klaritromycin, nefazodon a ritonavir

Lécivé pripravky navozujici torsades de pointes, jako jsou fenothiaziny, cisaprid, bepridil, tricyklickd O O
antidepresiva, terfenadin a nékteré perordini makrolidy (napf. erytromycin), antiarytmika tfidy [ a lll

Pacienti v soucastnosti IéCeni dabigatranem O O

1 Pokud je hodnota ALT (alaninaminotransferazy) zvysena na > 3x horni hranice normy (ULN), méla by byt hodnota ALT znovu zméfena v nésledujicich
48 az 72 hodinach. Pokud se timto dalsim méfenim potvrdi hodnoty ALT > 3x ULN, Ié¢ba dronedaronem by méla byt ukoncena.

2 Jestlize je zaznamenano zvyseni kreatininémie, musi byt hladina kreatininu v séru opétovné zméfena po uplynuti nasledujicich 7 dn. Pokud jiz neni
zadné dalsi zvyseni kreatininémie pozorovéno, je zapotiebi tuto hodnotu brét jako novou referenéni vychozi hodnotu, kterou je mozné ocekavat pfi

|é¢bé dronedaronem. Mé-li hladina kreatininu v séru vzestupnou tendenci, je zapotebi vzit v Gvahu dalsi vysetteni a ukonceni lécby.

Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekavany nezadouci dcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu

Ustavu pro kontrolu léciv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miZe byt také hlasena spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.

dysfunkci levé komory ani pacientlim se soucasnymi epizodami
srdecniho selhéni, nebo pokud je prodélali v minulosti.

Jsou k dispozici pouze omezené informace o optimalnim
nacasovani pfevodu z amiodaronu na MULTAQ". Kviili dlouhému
polocasu eliminace je tfeba vzit v Gvahu pretrvavani d¢inku
amiodaronu i po jeho vysazeni.

Provedeni nasledujicich vysetreni, kterd se doporucuiji pfed zahajenim a béhem lécby pfipravkem MULTAQ®.

Vysetieni a zhodnoceni soubéiné léchy na zacatku léchy piipravkem MULTAQ'.

O EKG [0 Digoxin, betablokétory, blokatory Ca kanalu, statiny

[0 LVEF, CHSS stav [0  Antikoagulancia pokud jsou potieba dle guidelines FS

O  Jaterni funkéni testy O  Doprovodnd lécba

[0 Sérovy kreatinin

Planovana vysetieni po zahajeni léchy

[0 EKG, nejméné kazdych 6 mésici

O  Jaterni funkéni testy™:

7.den
[ 1. mésic [ 2. mésic [ 3. mésic
[ 4. mésic [ 5. mésic [ 6. mésic

I Sérovy kreatinin — 7. den?

Planovana vysetteni od 6. mésice do 1. roku léchy

0 EKGve 12. mésici lécby

O  Jaterni funkéni testy v 9. mésici lécby

[0 Jaterni funkéni testy ve 12. mésici Iécby

Planovana vysetieni po 1. roce léchy

[0 Pravidelné vySetieni EKG, kazdych 6 mésicii

[0 Pravidelné sledovani jaternich funkcnich testi

V pfipadé jakychkoliv dotazll prosim kontaktujte: sanofi-aventis, s.r.o. Eviopska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222.



