PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY EU



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY EU

Clenské staty musi zajistit, aby drZitel rozhodnuti o registraci spinil v ptislusném clenském state
nasledujici pozadavky:

DrZitel rozhodnuti o registraci by mél zajistit, aby Iékaii, ktefi budou pripravek MULTAQ
piedepisovat nebo vydavat, obdrzeli SPC a informacni kartu piipravku MULTAQ.

Obsah a format informacni karty pripravku MULTAQ spolu s komunika¢nim a distribu¢nim planem
by méla pied uvedenim do obéhu schvélit narodni regulaéni autorita v kazdém &lenském stateé.

1. Informac¢ni karta pripravku MULTAQ by méla obsahovat néasledujici zasadni bezpe¢nosti Udaje:

MULTAQ nesmi uzivat hemodynamicky nestabilni pacienti véetné pacienta s piiznaky
srde¢niho selhani v klidu nebo pii minimalni ndmaze (odpovidad NYHA tiidé 1V a nestabilni
tiide 111).

Podavani piipravku MULTAQ se nedoporucuje stabilnim pacientim s recentnim (1 aZ 3
mésice) srde¢nim selhanim NYHA ttidy 111 nebo s LVEF < 35 %.

Pred lé¢bou a béhem 1écby by mély byt provedeny jaterni testy. Pokud se opakovanym
métenim potvrdi hladiny ALT > 3x ULN, je zapotiebi Ié¢bu dronedaronem ukongit.

Plazmatické hladiny kreatininu mohou na pocatku lé¢by vzrast v dasledku inhibice renalni
tubularni exkrece kreatininu, coz nemusi nutné znamenat zhorseni renalnich funkci.

Informacni karta pripravku MULTAQ neobsahuje vSechna upozornéni a kontraindikace,
proto se pied piedepsanim piipravku MULTAQ a pied predepsanim dalSich Iéka pacientovi,
ktery jiz MULTAQ uziva, informujte v SPC.

Pacienty je tieba upozornit, Ze

«» v pripadé vyskytu nebo zhorSeni znamek nebo priznaki srde¢niho selhani maji
informovat lékare;
je zapotiebi okamZité hlasit lékati jakékoli znamky mozného poSkozeni jater;
MULTAQ vykazuje interakce s mnoha jinymi léky;
v ptipadg, ze navstivi jiného Iékare, méli by ho informovat, Ze uzivaji MULTAQ;
spolu s pfipravkem MULTAQ nemaji uZivat trezalku teckovanou;
spolu s pripravkem MULTAQ nemaji konzumovat grapefruitovy dzus.
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2. Informacni karta ptipravku MULTAQ by méla obsahovat seznam 1éka, které interaguji
s piipravkem MULTAQ setazeny podle zdvazZnosti interakce (napi. interakce kontraindikovane,
nedoporucéené, pouzivani s opatrnosti).

Kontraindikace:
o inhibitory CYP3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
telitromycin, klaritromycin, nefazodon a ritonavir.
o lécive pripravky navozujici torsades de pointes, jako jsou fenothiaziny, cisaprid,
bepridil, tricyklicka antidepresiva, terfenadin a nékteré peroralni makrolidy.
0 antiarytmika tridy | a lll.

Nedoporucené/je tieba se vyvarovat:
0 grapefruitovy dzus,
o silné induktory CYP3A4, jako je rifampicin, fenobarbital, karbamazepin, fenytoin,
tiezalka teckovana
0 dabigatran.



e Pouzivat s opatrnosti: ve spojeni s digoxinem, betablokatory, antagonisty vapnikovych
kanélu, statiny a antagonisty vitaminu K.



