STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310 SIﬁdEA
00101 Helsinki SRS

LAAKARIN OPAS

Dronedarone STADA
400 mg kalvopaallysteinen tabletti

(dronedaroni)

Tama opas on pakollinen osa Dronedarone STADA -valmisteen myyntilupaa, ja se on tarkoitettu
riskienminimoinnin lisditoimenpiteena dronedaroniin liittyvien vakavien haittavaikutusten riskin
pienentdmiseen ja dronedaronin hyoty-haittatasapainon parantamiseen. Oppaan tarkoituksena on
varmistaa, ettad dronedaronia maaraavat ja potilaille kdyttavat terveydenhuollon ammattilaiset seka
potilaat ymmartavat ja ottavat huomioon erityiset turvallisuusvaatimukset.

Oppaan tarkoitus:

Antaa Dronedarone STADA -valmistetta maaraaville ladkareille ohjeet:
e potilaiden arvioinnista ennen hoidon aloittamista

e potilaiden seurannasta hoidon aikana

e Dronedarone STADA -hoidon lopettamisesta tarvittaessa

e potilaiden ohjeistamisesta Dronedarone STADA -valmisteen kaytossa.

Tata opasta kaytetdan valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen ohella. Se ei siis sisdlla taydellisia tietoja
valmisteesta.

Turvallinen kdytto:

e Dronedarone STADA -hoito on aloitettava ja sitd on seurattava vain erikoisldakarin valvonnassa.
e Dronedarone STADA -hoito on maarattava vasta, kun muita hoitovaihtoehtoja on harkittu.

e Dronedarone STADA -hoito voidaan aloittaa avohoidossa.

Tama opas on saatavilla STADA Nordic ApS:n, Suomen sivuliikkeen verkkosivulla: https://stada.fi/ tai
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.
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Ennen hoidon aloittamista

e Vasta-aiheet on tarkistettava EKG-tutkimuksella, seerumin kreatiniinipitoisuuden maarityksella seka
maksan ja keuhkojen toimintakokeilla.

¢ Hoitoa ei saa aloittaa, jos potilaalla on pysyva eteisvarina, jossa eteisvarind on jatkunut vdhintaan
6 kk (tai kestoa ei tiedetd) ja sinusrytmin palauttamista ei enaa yriteta ladkarin harkinnan
perusteella.

¢ Hoitoa ei saa aloittaa, jos potilaalla on aiemmin ilmennyt tai parhaillaan ilmeneva sydamen
vajaatoiminta tai vasemman kammion systolinen toimintahairio (LVSD), jokin epdvakaa
hemodynaaminen tila tai prerenaalinen atsotemia (toiminnallinen héirio).

¢ Hoitoa ei saa aloittaa, jos potilas kayttda samanaikaisesti seuraavia ladkkeita (ladkkeiden
yhteisvaikutukset):

o mahdollisesti kdantyvien karkien kammiotakykardiaa (torsades de pointes) aiheuttavat
ladkkeet (fentiatsiinit, sispridi, bepridiili, trisykliset masennusladkkeet, terfenadiini ja tietyt
suun kautta otettavat makrolidit)

o potentit sytokromi P450 (CYP) 3A4:n estdjat (ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli,
posakonatsoli, telitromysiini, klaritromysiini, nefatsodoni ja ritonaviiri)

o ryhman I tai lll rytmihairioladkkeet

o dabigatraani.

¢ Hoitoa ei saa aloittaa, jos potilaalla on vaikea maksan vajaatoiminta tai aiemmin amiodaronin kaytosta
aiheutunut maksa- tai keuhkotoksisuus.

¢ Hoitoa ei saa aloittaa, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (CrCl < 30 ml/min).
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Seuranta hoidon aikana

e Sydan ja verisuonet: EKG-tutkimusta suositellaan sdanndllisesti, viahintadn 6 kk:n valein. Potilasta on
seurattava tarkoin syddmen vajaatoiminnan tai LVSD:n oireiden varalta (vasemman kammion toiminnan
seuranta). Hoito on lopetettava, jos potilaalle kehittyy pysyva eteisvarina, syddmen vajaatoiminnan
oireita tai LVSD.

¢ Maksan toimintakokeet:

Ajankohta Tulos Toimenpide
Ennen hoidon aloittamista ALAT-arvo viitealueella Hoidon voi aloittaa
ALAT-arvo suurentunut Maksan vajaatoiminta
poissuljettava
1 viikon kuluttua ALAT-arvo viitealueella Hoitoa voi jatkaa
1 kuukauden kuluttua ALAT-arvon todetaan olevan Tutkittava uudelleen 48—72 tunnin
Kuukauden vdlein puolen vuoden ajan | >3 x normaalin yldrajan (ULN) kuluessa
9 ja 12 kuukauden kohdalla J
Ajoittain ALAT-arvo edelleen suurentunut
N2
Hoito on lopetettava valittomasti.
Asianmukaisia tutkimuksia ja
huolellista seurantaa on jatkettava,
kunnes ALAT-arvo on palautunut
normaaliksi.

¢ Munuaisten toiminta:
Plasman kreatiniinipitoisuuden on havaittu suurentuneen (keskiméaarainen nousu 10 mikromol/l), kun

terveet tutkimushenkil6t ja potilaan ovat saaneet dronedaronia. Useimmilla potilailla tama
suureneminen tapahtuu pian hoidon aloittamisen jalkeen ja tasaantuu 7 pdivan kuluttua. Plasman
kreatiniinipitoisuudet saattavat suurentua hoidon alussa kreatiniinin tubulaarisen erityksen estymisen
vuoksi eika se valttamatta merkitse munuaisten toiminnan heikentymista. On suositeltavaa seurata
munuaisten toimintaa saanndllisesti.

Seerumin kreatiniinipitoisuuden maaritys:

Ajankohta Tulos Toimenpide
Ennen hoidon aloittamista Lahtoarvon maaritys
1 viikon kuluttua Seerumin kreatiniinipitoisuus ei Hoitoa voi jatkaa

ole suurentunut

Seerumin kreatiniinipitoisuus on Tutkittava uudelleen 7 paivan
suurentunut odotetusti kuluttua -»>
- uudelleen 7 paivan kuluttua Seerumin kreatiniinipitoisuus ei Uusi lahtoarvo, hoitoa voi jatkaa

ole suurentunut edelleen
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Seerumin kreatiniinipitoisuus on
suurentunut edelleen

Lisatutkimukset (veren ureapitoisuus)
ja hoidon lopettaminen tarvittaessa

Jos veren ureapitoisuus suurenee, dronedaronihoito on lopetettava.

e Keuhkojen toimintakokeet: Keuhkotoksisuuden poissulkemiseksi potilaalle on tehtava huolellinen
kliininen tutkimus, jos hanelld ilmenee hengenahdistusta tai arsytysyskaa. Jos keuhkotoksisuutta

todetaan, hoito on lopetettava.
o Lidkkeiden yhteisvaikutukset: kdytettdva varoen (yhteiskaytto)

- Digoksiini

Dronedaronin antaminen digoksiinia saaville potilaille aiheuttaa plasman digoksiinipitoisuuden
suurenemista ja sen seurauksena jouduttaa digoksiinimyrkytyksen |0ydoksia ja oireita. Kliinista
seurantaa, EKG-seurantaa ja plasman digoksiinipitoisuuden seurantaa suositellaan, ja digoksiiniannos
tulee puolittaa. Synergistinen vaikutus syketiheyteen ja eteis-kammiojohtumiseen on myos

mahdollinen.

- INR-arvoa muuttavat lddkkeet (varfariini)

Kliinisesti merkittdvia INR-arvon nousuja (> 5) raportoitiin oraalisia antikoagulantteja kayttavilla
potilailla yleensa viikon sisdlla dronedaronihoidon aloittamisen jalkeen. Tdman vuoksi
K-vitamiiniantagonistia kayttavien potilaiden INR-arvoa tulee seurata tarkkaan dronedaronin

aloittamisen jalkeen.

- Beetasalpaajat, syketta hidastavat kalsiuminestdjat: Jos potilas kdyttaa kalsiuminestajaa tai
beetasalpaajaa dronedaronihoitoa aloitettaessa, potilaalle on tehtava EKG-tutkimus ja annosta on
tarvittaessa muutettava. Sotalolihoito on lopetettava ennen dronedaronihoidon aloittamista.

- Sirolimuusi ja takrolimuusi

Dronedaroni saattaa suurentaa immunosuppressanttien (takrolimuusi, sirolimuusi, everolimuusi ja
siklosporiini) pitoisuutta plasmassa. Naiden ladkkeiden pitoisuuksia plasmassa tulee seurata ja
annoksia muuttaa tarvittaessa, jos niitd kaytetddan samanaikaisesti dronedaronin kanssa.

- Statiinien kdytossa on noudatettava varovaisuutta ja potilaan tilaa tulee seurata lihastoksisuuden

kliinisten merkkien varalta.

o Lidkkeiden yhteisvaikutukset: ei suositeltavia (yhteiskaytto)

- Voimakkaat CYP3A4:n indusoijat, kuten rifampisiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, fenytoiini,

makikuisma
- Greippimehu
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Potilasohjaus
Potilaille on kerrottava, ettd Dronedarone STADA -hoidon aikana tehdaan verikokeita ja EKG-tutkimuksia.

Potilaita on neuvottava ottamaan valittomasti yhteys 1adkariin, jos heilld ilmenee jokin seuraavista:
e uusi vatsan alueen kipu, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, kuume, huonovointisuus,
uupumus, ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus, epatavallisen tumma virtsa tai kutina.

Potilaita on neuvottava ottamaan yhteys ladkariin, jos heilla ilmenee:

e drsytysyskaa tai hengenahdistusta

e painonnousua, siihen liittyvaa turvotusta tai lisdantyvaa hengenahdistusta
e sydamentykytysta eli nopean tai epasaanndllisen sykkeen tuntemuksia.

Ladkkeiden yhteisvaikutusten valttamiseksi

¢ potilaiden on kerrottava myos muille ladkareille Dronedarone STADA -hoidostaan
e potilaat eivat saa kdyttad makikuismavalmisteita

e potilaiden on valtettava greippimehua.

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraaville tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea PL 1310

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri 00101 Helsinki

PL 55 stada@stada.fi

00034 FIMEA

Hyviksytty 11-2019 (FIMEA)
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