VIDAUKI

SKILYRPI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VIP NOTKUN
LYFSINS, SEM ADILDARRIKIN MUNU INNLEIDA



SKILYRPI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFISNS, SEM ADILDARRIKIN MUNU INNLEIDA.

Adildarrikin skulu tryggja ad markadsleyfishafi fylgi 61lum eftirfarandi skilyrdum i sinu adildarriki:

Markadsleyfishafi skal tryggja ad leknar sem aeetla ad avisa eda dreifa MULTAQ fai samantekt a
eiginleikum lyfs (SPC) og MULTAQ upplysingakortid.

Videigandi yfirvold 1 hverju adildarriki fyrir sig skulu sampykkja innihald og utlit MULTAQ
upplysingakortsins, 4samt samskipta- og dreifingaraeetlun, 4dur en lyfio er sett & markad.

1. A MULTAQ upplysingakortinu skulu koma fram eftirfarandi lykilatridi, sem hafa ber i huga
vardandi Oryggi

e A0 ekki megi nota MULTAQ handa sjuklingum med 6stéduga bléoras par med talid
sjuklinga med einkenni hjartabilunar 1 hvild eda vid lagmarksareynslu (sem samsvarar
NYHA flokki IV og 6stoduga sjuiklinga i flokki IIT).

e A0 ekki s¢ melt med notkun MULTAQ handa sjuklingum med nylega (innan 1 til 3 manada)
stoduga hjartabilun af NYHA flokki III eda utfallshlutfall vinstri slegils (LVEF) < 35%.

e A0 gera eigi lifrarprof adur en medferd hefst og medan 4 medferd stendur. Ef stadfest er med
endurtekinni mealingu ad alanin transaminasi (ALT) er heekkadur upp 1 > 3 x efti edlileg
mork (ULN) skal heetta medferd med dronedarone.

e A0 plasmapéttni kreatinins getur haekkad i upphafi medferdar vegna homlunar 4 utskilnadi
kreatinins 1 nyrnapiplum og parf ekki ad vera visbending um skerdingu 4 nyrnastarfsemi.

e A0 par sem ekki eru 6ll varnadarord og frabendingar talin upp i MULTAQ upplysingakortinu
skal visa i samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC) 4dur en MULTAQ er avisad og einnig adur
en 60rum lyfjum er avisad fyrir sjuklinga sem pegar eru ad taka MULTAQ.

e A0 greina skuli sjiklingum fra pvi ad:

- Deir skuli hafa samband vi0 leekni ef peir fa eda finna fyrir versnun merkja eda einkenna
hjartabilunar;

- Deir skuli hafa tafarlaust samband vid laekni ef peir verda varir vid einhver einkenni
hugsanlegrar lifrarbilunar;

- MULTAQ hafi milliverkanir vid morg énnur lyf;

- ef peir fari til annarra leekna skuli peir greina fra pvi ad peir taki MULTAQ);

- peir skuli ekki taka Johannesarjurt samhlida MULTAQ);

- Deir skuli fordast neyslu greipaldinsafa.

2. A MULTAQ upplysingakortinu 4 ad vera listi yfir pau lyf sem hafa milliverkanir vid MULTAQ.
Flokka skal lyfin eftir alvarleika milliverkunarinnar (t.d. frabending, ekki er malt med, notist med
varad).

e Frabending:
- CYP3A hemlar p.m.t. ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
telithromycin, clarithromycin, nefazodon og ritonavir.
- lyf sem geta valdid ,,torsades de pointes* p.m.t. phenothiazin, cisaprid, bepridil,
prihringlaga geddeyfdarlyf, terfenadin og suma makrolida til inntdku.
- lyf vid hjartslattaroreglu af flokki I eda III.



e Ekki er malt med/fordast skal:
- greipaldinsafa
- 0fluga CYP3A4 hvata p.m.t. rifampicin, phenobarbital, carbamazepin, phenytoin
og Johannesarjurt.
- dabigatran

e Notist med varud: i tengslum vid digoxin, beta-blokka, kalsiumgangaloka, statin og
K-vitamin hemla.
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