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FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A TAGALLAMOK ALTAL
BEVEZETNI KIVANT GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositania kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja megfeleljen az
alabbi feltételeknek a tagallamok szintjén:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a MULTAQ felirasat és kiadasat
végzo egészségligyi szakemberek szamara az alkalmazasi eldiras és a MULTAQ informéacios kartya
rendelkezésre all. A szétosztast megel6zéen a MULTAQ informacios kartya formajat és tartalmat, a
kommunikacids és elosztasi tervvel egyiitt minden egyes tagallamban egyeztetni kell a hatésaggal.

1. A MULTAQ Informaciés kartyanak a kdvetkezo kulcsfontossagu biztonsagossagi lizeneteket kell
tartalmaznia:

e A MULTAQ nem alkalmazhato instabil hemodinamikai allapota betegek esetén, beleértve a
nyugalmi allapotban vagy minimalis erdkifejtésre jelentkezd szivelégtelenség tiineteit
mutatokat (megfelelnek a NYHA IV és instabil I1I osztalyu betegeknek).

e A MULTAQ alkalmazéasa nem javasolt a nem rég 6ta (1-3 honap) stabil NYHA III osztalya
szivelégtelenségben szenvedd, vagy BKEF <35% értékii betegek esetén.

o A majfunkcios vizsgalatokat a kezelést megkezdése elbtt és a kezelés alatt is el kell végezni.
Amennyiben az ismételt mérést kdvetden az ALT-szint tovabbra is > 3xULN, a
dronedaron-kezelést meg kell szakitani.

e A kezelés megkezdését kovetd plazma kreatinin-szint emelkedés a kreatinin tubularis
kivalasztodas gatlasanak kovekezménye, és nem sziikségszeriien jelzéje a vesemiikodés
romlasanak.

e Mivel a MULTAQ informacios kartya nem tartalmazza az 6sszes figyelmeztetést és
ellenjavallatot, ezért ennek megfeleléen a MULTAQ alkalmazasi el6irasat a MULTAQ
felirasat megel6zoen, illetve a mar MULTAQ kezelésben részesiil6 betegek esetén,
amennyiben tovabbi gyogyszerek felirasa sziikséges; at kell tekinteni.

e A betegeket tanacsokkal kell ellatni arra vonatkozoan, hogy:

= orvoshoz kell fordulniuk amennyiben szivelégtelenség tiineteit vagy jeleit illetve azok
sulyosbodasat tapasztaljak;

» potencialis majkarosodas barmely tiinetének jelentkezése esetén azonnal orvoshoz kell
fordulniuk;

» a MULTAQ szamos gyogyszerrel 1éphet kdlcsonhatasba;

» amennyiben masik kezeldorvost keresnek fel, tajékoztatniuk kell arrdl, hogy MULTAQ-ot
szednek;

» nem szedhetik az orbancfiivet MULTAQ-kal egyiitt;

= a grapefruit-1¢ keriilendd.

2. A MULTAQ Informécios kartyanak az interakcio stlyossaganak megfelelden (pl. ellenjavallt, nem
ajanlott, dvatossaggal alkalmazand6) tartalmaznia kell azon gyogyszerek listajat, amelyek a
MULTAQ-kal kdlcsonhatasba [épnek.

e  Ellenjavalltak:
»  CYP3A4 gatlok, mint ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, pozakonazol, telitromicin,
klaritromicin, nefazodon és ritonavir.
= potencialis torsades de pointes indukaldk, - mint fenotiazinok, ciszaprid, bepridil, triciklusos
antidepresszansok, terfenadin és bizonyos oralis makrolidok.
» L. és III. osztalyba tartoz6 antiarritmias szerek.
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e Nem ajanlott/ keriilendd:
= grapefruit-1¢,
»  er6s CYP3A4 indukaldk, mint rifampicin, fenobarbital, karbamazepin, fenitoin, orbancfii,
= dabigatran.

e Ovatossaggal alkalmazando: digoxinnal, béta-blokkolokkal, kalcium-csatorna gatlokkal,
sztatinokkal és K-vitamin antagonistakkal torténd kombinacioban.
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