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Statele membre se vor asigura ca Detinatorul autorizatiei de punere pe piata indeplineste urmatoarele
cerinte in statul lor membru:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa se asigure ca profesionistii din domeniul sanatatii
care intentioneaza sa prescrie sau sa elibereze MULTAQ au la dispozitie un RCP si cardul cu
informatii despre MULTAQ.

Continutul si formatul cardului cu informatii despre MULTAQ, impreuna cu planul de comunicare si
distribuire trebuie sa fie agreate de autoritatea nationala competenta din fiecare stat membru Thainte de
distribuire.

1. Cardul cu informatii despre MULTAQ trebuie sa contina urmatoarele mesaje cheie privind
siguranta:

e Faptul ca MULTAQ nu trebuie utilizat la pacienti instabili hemodinamic, incluzand pacienti
cu simptome de insuficienta cardiaca in repaus sau la efort fizic minim (corespunzator
pacientilor cu insuficienta cardiaca clasa IV NYHA sau pacientilor instabili cu insuficienta
cardiaca clasa IllI).

e Faptul ca MULTAQ nu este recomandat la pacienti stabili cu insuficienta cardiaca clasa I11
NYHA recenta (1 pana la 3 luni) sau cu FEVS <35%.

o Faptul ca testele de evaluare a functiei hepatice trebuie efectuate Thainte si Tn timpul
tratamentului. Daca se confima concentratiile plasmatice ale ALT >3 x LSVN dupa
reevaluare, tratamentul cu dronedarona trebuie intrerupt.

e Faptul ca, initial, concentratia plasmatica a creatininei poate creste datorita inhibarii excretiei
tubulare renale a creatininei si ca nu indica neaparat o deteriorare a functiei renale.

e Deoarece cardul cu informatii despre MULTAQ nu include toate atentionarile sau
contraindicatiile, trebuie sa se ia in considerare RCP-ul Tnainte de a prescrie MULTAQ si, de
asemenea, inainte de a recomanda alte medicamente pacientilor aflati deja in tratament cu
MULTAQ.

o Faptul ca pacientii trebuie sa fie informati ca:

«» ei trebuie sa se adreseze medicului daca dezvolta sau prezinta agravarea semnelor sau
simptomelor de insuficienta cardiaca,
ei trebuie sa raporteze imediat unui medic orice simptome ale unei posibile afectari
hepatice;
MULTAQ interactioneaza cu un numar de medicamente;
» daca se adreseaza altor medici trebuie sa 1i informeze pe acestia ca se afla in tratament cu
MULTAQ;
nu trebuie sa utilizeze preparate din plante medicinale care contin sunatoare in timpul
tratamentului cu MULTAQ;
¢+ trebuie sa evite sucul de grapefruit.
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2. Cardul cu informatii despre MULTAQ trebuie sa contina o lista cu medicamentele care
interactioneaza cu MULTAQ, medicamente clasificate in functie de gravitatea interactiunii (de
exemplu contraindicatie, utilizare nerecomandata, utilizare cu precautie).

e Contraindicatie:
o inhibitori CYP3A, cum sunt ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
telitromicina, claritromicina, nefazodona si ritonavir.
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o0 medicamente care au potentialul de a induce torsada véarfurilor, cum sunt
fenotiazine, cisaprida, bepridil, antidepresive triciclice, terfenadina si anumite
macrolide administrate pe cale orala.

0 antiaritmice din clasa I sau clasa Ill.

¢ Nerecomandate/de evitat:

0 sucul de grapefruit,

0 inductorii enzimatici puternici ai CYP3A4, cum sunt rifampicina, fenobarbital,
carbamazepina, fenitoina sau preparate din plante medicinale care contin
sunatoare,

0 dabigatran.

e Utilizare cu precautie: n asociere cu digoxina, beta-blocante, antagonisti ai canalelor de
calciu, statine si antagonisti ai vitaminei K.



