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Liikmesriigid peavad tagama, et miiligiloa hoidja jérgib nende liikmesriigis alljirgnevaid ndudmisi:

Miiiigiloa hoidja peab tagama, et tervishoiutodtajad, kes kavatsevad méarata ravi MULTAQ’iga voi
kasutada seda, varustatakse ravimi omaduste kokkuvotte ja MULTAQ’1 teabekaardiga. Igas
litkmesriigis tuleb MULTAQ’i teabekaardi sisu ja formaat, sh kommunikatsiooni ja turuletoomise
plaan, kooskolastada rahvusliku Ravimiametiga enne ravimi turuletoomist.

1. MULTAQ’i teabekaart peab sisaldama jargnevat olulist ohutusteavet:

e MULTAQ’it ei tohi kasutada ebastabiilses hemodiinaamilises seisundis patsientidel, kaasa
arvatud patsiendid, kellel on siidamepuudulikkuse siimptomid rahuolekus v3i minimaalse
pingutuse korral (vastavalt NYHA IV klassi ja 111 klassi ebastabiilsed patsiendid).

e MULTAQ’it ei soovitata kasutada patsientidel dsjase (1...3 kuud) stabiilse, NYHA III klassi
siidamepuudulikkusega voi kui LVEF <35%.

e Enne ravi algust ja ravi ajal tuleb teha maksafunktsiooni laboratoorsed uuringud. Kui
kontrollanaliiiisis leiab kinnitust, et ALAT on >3 x ULN, tuleb ravi dronedarooniga Iopetada.

e Kreatiniini sisaldus vereplasmas voib algselt tGusta kreatiniini eritumise parssimise tottu
neerutorukestes ja see ei viita tingimata neerufunktsiooni halvenemisele.

e Kuna MULTAQ’i teabekaart ei sisalda koiki hoiatusi voi vastundidustusi, peab enne
MULTAQ’i véljakirjutamist tutvuma ravimi omaduste kokkuvottega ning samuti enne
tdiendavate ravimite véljakirjutamist patsiendile, kes juba votab MULTAQ’it.

e Patsiente tuleb ndustada, et:

¢+ nad konsulteeriks arstiga siidamepuudulikkuse ndhtude tekkimisel voi siivenemisel voi
siimptomite tekkimisel;

% nad kohe teavitaksid arsti vdimaliku maksakahjustuse mistahes siimptomite tekkest;

% MULTAQ’il on koostoimed mitmete ravimitega;

¢ kui nad p6drduvad teiste arstide poole, siis nad peavad neid teavitama, et votavad
MULTAQ’it;

+* naistepuna lirti ei tohi votta koos MULTAQ’iga;

+ nad peavad viltima greipfruudi mahla.

2. MULTAQ’i teabekaart peab sisaldama nimekirja ravimitest, millel on koostoime MULTAQ’iga,
klassifitseeritult koostoime tdsidusele (nt vastundidustus, ei ole soovitav, kasutada ettevaatusega).

e  Vastunaidustus:

o CYP3A inhibiitorid, kaasaarvatud ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool,
posakonasool, telitromiitsiin, klaritromiitsiin, nefasodoon ja ritonavir.

o potentsiaalselt torsades de pointes indutseerivad ravimid, kaasaarvatud fenotiasiinid,
tsisapriid, bepridiil, tritsiiklilised antidepressandid, terfenadiin ja teatud suukaudsed
makroliidid.

o I voi III klassi antiartitmikumid.

e Fisoovitata/peab véltima:
o greipfruudi mahl,
o tugevatoimelised CYP3A4 indutseerijad, kaasaarvatud rifampitsiin, fenobarbitaal,
karbamasepiin, feniitoiin, naistepuna iirt,
o dabigatraan.



e Kasutada ettevaatlikult koos digoksiini, beetablokaatorite, kaltsiumi antagonistide,
statiinide ja vitamiin K antagonistidega.



