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Valstybé naré turi uztikrinti, kad rinkodaros teisés turétojas atitinka Siuos valstybéje nar¢je
galiojancius reikalavimus:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad sveikatos prieziiiros specialistai,
ketinantys skirti ar iSduoti MULTAQ, bty apriipinti SPC ir MULTAQ Informacijos
kortele. MULTAQ Informacijos kortelés turinys ir formatas bei informacijos perdavimo ir
platinimo planas turi biiti suderinti su kiekvienos Salies narés nacionalinémis
kompetetingomis institucijomis pries platinima.

1. MULTAQ Informacijos korteléje turi buiti pateikta tokia svarbiausia saugumo
informacija:

e Pacientams, kuriy hemodinaminé buklé nestabili, taip pat pacientams, kuriems Sirdies
nepakankamumo simptomy pasireiskia ramybés ar maZziausio fizinio kriivio metu (pacientai,
kuriems yra IV klasés Sirdies nepakankamumas ir nestabilus 111 klasés Sirdies
nepakankamumas (pagal NYHA)) MULTAQ vartoti draudziama.

e Pacientams, kuriems yra stabilus, nesenas (1-3 ménesiai) NYHA III klasés Sirdies
nepakankamumas arba Sirdies kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija (KSIF) <35 %,
MULTAAQ vartoti nerekomenduojama.

e Pries gydyma ir jo metu turi bti tiriama kepeny funkcija. Jei po pakartotinio tyrimo
patvirtinama, kad ALT koncentracija 3 ar daugiau karty virSija virSuting normos riba,
gydyma dronedaronu biitina nutraukti.

e Vartojimo pradzioje kreatinino kiekis kraujo plazmoje gali padidéti dél kreatinino Salinimo
per inksty kanalélius blokavimo. Tai nebiitinai yra inksty funkcijos pablogéjimo poZymis.

o Kadangi, MULTAQ Informacijos kortel¢je pateikti ne visi perspéjimai ar kontraindikacijos,
todél pries skiriant MULTAQ, arba pries skiriant kity vaistiniy preparaty MULTAQ jau
vartojan¢iam pacientui, reikia remtis SPC pateikta informacija.

e Pacientus bitina ispéti, kad:

% jie turéty kreiptis 1 gydytoja, jeigu atsiranda ar pasunkéja Sirdies nepakankamumo
poZymiai ar simptomai;

jie turéty nedelsiant pranesti gydytojui, jeigu atsiranda bet kokiu galimo kepenu
pazeidimo simptomuy;

MULTAQ saveikauja su daugeliu kity vaistiniy preparaty;

jeigu pacienta konsultuoja kitas gydytojas, ji biitina ispéti apie vartojama MULTAQ;
kartu su MULTAQ nevartoty jonazolés preparaty;

btina vengti vartoti greipfruty sulciy.
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2. MULTAQ Informacijos korteléje turéty biti iSdéstytas visy su MULTAQ saveikaujanciy
vaistiniy preparaty saraSas pagal saveikos svarba (pvz. kontraindikuojama, nerekomenduojama,
vartojant biitinos atsargumo priemongs).



o Kontraindikacijos:

0 kartu su CYP 3A4 inhibitoriais, jskaitant itrakonazola, vorikonazola, pozakonazola,
telitromicing, klaritromicing, nefazodong ir ritonavira;

O kartu su vaistiniais preparatais, galinCiais sukelti polimorfing skilveling paroksizming
tachikardija (torsades de pointes), tokiais kaip fenotiazinai, cizapridas, bepridilis,
tricikliai antidepresantai, terfenadinas ir kai kurie geriamieji makrolidai;

O kartu su I arba III klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais.

e Nerekomenduojama (vartojimo kartu reikéty vengti):
O kartu su greipfruty sultimis;
0 kartu su stipriais CYP 3A4 induktoriais, pvz., rifampicinu, fenobarbitaliu,
karbamazepinu, fenitoinu arba jonazolés preparatais;
0 kartu su dabigatranu.

e Vartojant biitinos atsargumo priemonés: kartu su digoksinu, beta blokatoriais, kalcio
antagonistais, statinais ir vitamino K antagonistais.



