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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI

Clenské $taty zabezpegia, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii licku dodrziaval nasledovné poziadavky
v ich ¢lenskom State:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby odbornici v zdravotnej starostlivosti opravneni
predpisovat’ alebo vydavat’ Multaq mali k dispozicii SPC a kartu s informéaciami o Multaqu.

Obsah a format karty s informaciami o Multaqu a sucasne plan jej komunikacie a distribicie musi byt
pred distribuovanim odsuhlaseny narodnou kompetentnou autoritou v kazdom ¢lenskom $tate.

1. Karta s informaciami o Multaqu musi obsahovat’ tieto najdolezitejSie spravy o bezpecnosti

e Multaq sa nesmie pouzivat’ u pacientov v nestabilnom hemodynamickom stave vratane tych
pacientov, ktori maju priznaky srdcového zlyhania v pokoji alebo pri minimalnej ndmahe
(zodpovedajuce pacientom triedy IV podl'a klasifikacie NYHA a nestabilnym pacientom
triedy III).

e Pouzivanie Multaqu sa neodporuca u stabilnych pacientov s neddvnym (pred 1 az 3
mesiacmi) srdcovym zlyhanim NYHA III alebo s LVEF <35%.

e Pred liecbou a pocas liecby sa musia robit’ pecenové testy. Ak opakované meranie potvrdi
hladinu ALT >3 x ULN, liecbu dronedarénom je nutné ukoncit’.

e Hladina plazmatického kreatininu sa méze spociatku zvysit’ kvoli inhibicii rendlnej tubularne;j
exkrécie kreatininu a neznamena to zhor$enie renalnej funkcie.

e Nakol’ko karta s informaciami o Multaqu neobsahuje vSetky upozornenia ani kontraindikacie,
je potrebné pozriet’ sa do SPC Multaqu vzdy predtym, ked’ sa Multaq predpisuje a taktiez
predtym, ked’ sa pacientovi, ktory uz uziva Multaq, predpisuju iné lieky.

e Pacienti musia byt oboznameni s tym, Ze:
¢ ak spozoruju znaky alebo priznaky srdcového zlyhania alebo ich zhorSenie, musia to
povedat’ lekarovi;
okam zite musia nahlasit’ lekarovi akékol'vek priznaky potencidlneho poskodenia pecene;
Multaq interaguje s mnozstvom liekov;
ak chodia aj k inym lekarom, musia ich informovat’ o tom, ze uzivaji Multaq;
nesmu uzivat’ 'ubovnik bodkovany s Multaqom;
musia sa vyhnut' konzumacii grapefruitového dzasu.
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2. Karta s informaciami o Multaqu musi obsahovat’ zoznam liekov, ktoré interaguju s Multagom
a to v poradi podl'a zavaznosti interakcie (napr. kontraindikované, pouzivanie sa neodporuca, treba
pouzivat’ s opatrnost'ou).

e Kontraindikované lieky:

O inhibitory CYP3A vratane ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu,
posakonazolu, telitromycinu, klaritromycinu, nefazodénu a ritonaviru.

0 lieky s potencialom indukovat’ torsades de pointes vratane fenotiazinov, cisapridu,
bepridilu, tricyklickych antidepresiv, terfenadinu a urcitych peroralnych
makrolidov.

O antiarytmika triedy I alebo III.

e Pouzivanie sa neodporuca/treba sa vyhnut’ ich pouzivaniu:
0 grapefruitovy dzus,
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0 silné induktory CYP3A4 vratane rifampicinu, fenobarbitalu, karbamazepinu,
fenytoinu, I'ubovnika bodkovaného,
0 dabigatran.

e Treba pouzivat’ s opatrnostou: v spojeni s digoxinom, betablokatormi, antagonistami kalcia,
statinmi a antagonistami vitaminu K.
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