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Dalibvalstim jaraugas, lai registracijas apliecibas 1padnieks dalibvalsti ievérotu Sadas prasibas:

Registracijas apliecibas ipasSniekam janodroSina, lai veselibas apripes specialistiem, kuri gatavojas
parakstit vai izsniegt MULTAQ, bitu pieejams zalu apraksts un MULTAQ informacijas Karte.
MULTAQ informacijas kartes saturs un formats kopa ar komunikacijas un piegades planu pirms
izplatiSanas jaapstiprina katras dalibvalsts kompetentai valsts iestadei.

1. MULTAQ informacijas karté jaietver Sada svarigaka informacija par droSibu:

o ka MULTAQ nedrikst lietot pacienti ar nestabiliem hemodinamikas raditajiem, tostarp
pacienti ar sirds mazspgjas simptomiem miera stavokli vai pec minimalas fiziskas slodzes
(atbilstosSi IV funkcionalai klasei peéc NYHA klasifikacijas un nestabilas sirds mazspgjas
111 funkcionalai klasei);

o ka MULTAQ neiesaka lietot pacientiem, kuriem nesen (1-3 menesu laika) ir bijusi 11l
funkcionalas klases pec NYHA klasifikacijas stabila sirds mazspgja vai kuriem KKIF ir
<35%:;

e kajaveic aknu darbibas parbaudes pirms arsteSanas un tas laika. Ja ALAT limenis ir
>3 x ANR (aug$gja normas robeZa) pec atkartotas parbaudes, arstéSana ar dronedaronu
japartrauc;

e ka sakuma plazma var palielinaties kreatinina limenis samazinatas kreatinina ekskrécijas dél
nieru kanalinos, bet tas neliecina viennozimigi par nieru darbibas pasliktinasanos;

e taka MULTAQ informacijas karte nesatur visus bridinajumus vai kontrindikacijas, pirms
parakstit MULTAQ vai papildu zales pacientam, kas jau lieto MULTAQ), jaizlasa zalu
apraksts;

o ka pacienti jainformg par to, ka:
¢ viniem jakonsult&jas ar arstu, ja rodas vai pastiprinas sirds mazspgjas pazimes vai
simptomi;
¢+ viniem nekavejoties jazino arstam par jebkuriem iesp&jamiem aknu bojajuma
simptomiem;
MULTAQ mijiedarbojas ar virkni zalu;
ja vini konsultgjas ar citiem arstiem, tie jainformg, ka vini lieto MULTAQ;
vini nedrikst vienlaikus ar MULTAQ lietot asinszales preparatus;
viniem jaizvairas no greipfritu sulas lietoSanas uztura.
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2. MULTAQ informacijas kartg ir jabat uzskaititam zalém, kuras mijiedarbojas ar MULTAQ, un
to min&Sanas secibai jaatbilst mijiedarbibas smaguma pakapei (piemeram, lietoSana kontrindicéta,
nav ieteicama, jalieto piesardzigi).

e LietoSana kontrindicéta:

o CYP3A inhibitori, tostarp ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, pozakonazols,
telitromicins, klaritromicins, nefazodons un ritonavirs;

o zales, kas var izraisit torsades de pointes, tostarp fenotiazini, cisaprids, bepridils,
tricikliskie antidepresanti, terfenadins un noteiktas perorali lietojamas makrolidu
antibiotikas;

o | vai lll klases antiaritmiskie lidzekli.

e Lieto3ana nav ieteicama/no tas jaizvairas:
0 greipfratu sula;
o0 specigi CYP3A4 inducetaji, tostarp rifampicins, fenobarbitals, karbamazepins,
fenitoins, asinszales preparati;
0 dabigatrans.

o Jalieto piesardzigi: kopa ar digoksinu, beta blokatoriem, kalcija antagonistiem, statiniem un K
vitamina antagonistiem.
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