MULTAQ® LAAKARIN OPAS

Tama opas sisaltaa tarkeaa tietoa dronedaronin (MULTAQ®) turvallisesta kaytosta
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Oppaan tarkoitus:

Antaa MULTAQ®-valmistetta (dronedaronia) maaraaville laadkareille ohjeet:
1. Potilaiden arvioinnista ennen hoidon aloittamista

2. Potilaiden seurannasta hoidon aikana

3. MULTAQ®-hoidon lopettamisesta tarvittaessa

4. Potilaiden ohjeistamisesta valmisteen kaytossa

Tata opasta kaytetaan valmisteyhteenvedon (SPC) ja pakkausselosteen ohella.
Se ei siis sisalla taydellisia tietoja valmisteesta.

Turvallinen kaytto:

« MULTAQ®-hoito:
O on aloitettava ja sita on seurattava vain erikoislaakarin valvonnassa
O on maarattava vasta, kun muita hoitovaihtoehtoja on harkittu.

« MULTAQ®-hoito voidaan aloittaa avohoidossa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001043/WC500044534.pdf
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Maksa ja
keuhkot

Jos mika tahansa punainen “Kylla”-ehto tayttyy, MULTAQ®-hoitoa ei saa aloittaa

o

ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA

Jos mika tahansa "Kylla”-ehto (punaiset painikkeet) tayttyy, ala maaraa MULTAQ®-
valmistetta. MULTAQ ®-valmistetta saa maarata vain, jos kaikki "Ei”-ehdot (vihreat
painikkeet) tayttyvat. Vasta-aiheet on tarkistettava EKG-tutkimuksella, seerumin
kreatiniinipitoisuuden méaarityksella seka maksan ja keuhkojen toimintakokeilla.

SEURANTA HOIDON AIKANA

Seuraavia tutkimuksia suositellaan MULTAQ®-hoidon aikana. Myos

hoidon lopetuskriteerit on kuvattu. Jos mika tahansa "Kylla”

-ehto

(punaiset painikkeet) tayttyy hoidon aikana, MULTAQ®-hoito pitaa
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MULTAQ® on tarkoitettu sinusrytmin yllapitamiseen onnistuneen P
rytminsiirron jalkeen aikuisille, kliinisesti vakaille potilaille, joilla
iimenee kohtauksittaista tai jatkuvaa eteisvarinaa
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\L@ Vaikea munuaisten vajaatoiminta (CrCl < 30 ml/min)

¢ MULTAQ®-hoidon saa aloittaa )

— uudelleen 7 paivan kuluttua, jos
kreatiniinipitoisuus noussut

kreatiniinipitoisuus
nousee edelleen

POTILASOHJAUS

Potilaille on kerrottava, ettd MULTAQ®-
hoidon aikana tehdaan verikokeita ja
EKG-tutkimuksia, ja heita on
neuvottava:

Ottamaan yhteys laakariin, jos heilla
ilmenee: sydamentykytysta eli
nopean tai epasaanndllisen sykkeen
tuntemuksia

Ottamaan yhteys la&kariin, jos heilla
ilmenee: painonnousua, siihen liittyvaa
turvotusta tai lisdantyvaa
hengenahdistusta

MULTAQ®-valmisteella on

yhteisvaikutuksia useiden

laakevalmisteiden kanssa:

* Potilaiden pita&a kertoa myds muille
lagkareille MULTAQ®-hoidostaan

¢ He eivat saa kayttaa
makikuismavalmisteita

* Heidan on valtettava
greippimehua

Kertomaan valittdmasti laakarille, jos heilla
iimenee jokin seuraavista: uusi vatsan
alueen kipu, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi, oksentelu, kuume,
huonovointisuus, uupumus, ihon tai
simanvalkuaisten keltaisuus, epatavallisen
tumma virtsa tai kutina

Ottamaan yhteys laakariin, jos heilla
iimenee: arsytysyskaa tai hengenahdistusta

/

*Plasman kreatiniinipitoisuudet saattavat suurentua hoidon alussa kreatiniinin

tubulaarisen erityksen estymisen vuoksi eika se valttaméatta merkitse
munuaistoiminnan heikentymista

On tarkeaa iimoittaa laékevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan imoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista Sanofille SAHKOPOSTITSE
drugsafety.finland@sanofi.com tai

PUHELIMITSE 0201 200 368. SAFI.DRO.19.06.0282a
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