MULTAQ® VAGLEDNING FOR FORSKRIVARE

Denna vagledning innehaller viktig information for saker anvandning av dronedaron (MULTAQ®)
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Syftet med denna vagledning ar att:

Ge forskrivare av MULTAQ® (dronedaron) rad gallande:

1. Kontroll av patienternas lamplighet innan behandling paborjas
2. Overvaka patienterna under behandlingen

3. Satta ut MULTAQ® vid behov

4. Ge patienterna rad om dess anvandning

Denna vagledning kompletterar produktresumén och bipacksedeln. Den
innehaller darfor inte all information for forskrivare.

Saker anvandning:

¢ Behandling med MULTAQ® ska endast:
o pabodrjas och foljas av en specialist
o foOrskrivas efter det att alternativa behandlingsmetoder har dvervagts.

« Behandling med MULTAQ® kan paborjas polikliniskt.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001043/WC500044534.pdf

INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS

Om nagot av kriterierna for 7Ja” (roda knappar) ar uppfyllt, ska MULTAQ®
inte forskrivas. Du bor endast forskriva MULTAQ® om alla kriterier for "Nej”
(grona knappar) ar uppfyllda. Kontraindikationer bor bekraftas genom
EKG, serumkreatinin samt lever- och lung-funktionsprover.

MULTAQ® &r indicerat for bibehallande av sinusrytm efter
framgangsrik konvertering hos vuxna, kliniskt stabila patienter
med paroxysmalt eller persisterande formaksflimmer

Férmaksflimmer

OVERVAKNING UNDER BEHANDLING

Foljande undersokningar rekommenderas under behandling med
MULTAQE®. Kriterier for utsattning beskrivs ocksd. Om nagot av
kriterierna for ”Ja” (réda knappar) uppfylls under behandlingen, bor
MULTAQ® sattas ut.

Hjartsvikt

Lakemedel som kan inducera torsades de pointes
(fentiaziner, cisaprid, bepridil, tricykliska antidepressiva,
terfenadin och vissa orala makrolider)

Potenta cytokrom P450 (CYP) 3A4-hammare
(ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
telitromycin, klaritromycin, nefazodon och ritonavir)

Klass | eller klass lll antiarytmika

MULTAQ® inte paborjas

]
c
i)
<
o
)
9
=
£
@)
o
@
<
)
X
©
—

Dabigatran

_J__ I\ I\ J — N\

@

Svar nedsattning av leverfunktionen

Om nagot av de roda ”Ja”-kriterierna uppfylls, ska behandling med

Lever och

Lever- och lungtoxicitet relaterad till tidigare
anvandning av amiodaron
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Permanent formaksflimmer som pagatt 6 manader eller ( ) A\ M Patienten
langre (eller med okand varaktighet) och dar forsok att o . EK_G' ] utvecklar
aterstalla sinusrytm av lakaren inte langre beddms vara Periodiskt, atminstone var 6:e permanent
aktuella @ JIL manad ) | formaksflimmer
Y 1 Ve N
Anamnes pa tidigare eller pagaende hjartsvikt eller SYMTOM PA: Patienten
systolisk vansterkammardysfunktion - Hjartsvikt utvecklar
- Systolisk hjartsvikt eller
Instabil hemodynamik vansterkammardysfunktion systolisk
(6vervakning av vansterkammar

Prerenal azotemi (njurfunktionsnedsattning) L vansterkammarfunktionen) ) dysfunktion

" ANVAND MED FORSIKTIGHET (tillsammans med): )

- Digitalis

- Betablockerare, kalciumantagonister som sanker
pulsfrekvensen, statiner
- Lakemedel som paverkar INR (warfarin)
\_-__Sirolimus och takrolimus Y,
_
REKOMMENDERAS INTE (i samband med):
Grapefruktjuice, potenta CYP3A4-inducerare, inklusive
rifampicin, fenobarbital, karbamazepin, fenytoin,
johannesort
e N
LEVERPROVER:

ALAT-nivaerna
bekraftas vara
>3 x Ovre
referensnivan

Efter 1 vecka — efter 1 manad —
varje manad i 6 manader — efter
méanad 9 och manad 12 —»
periodiskt

Om nagot av de roda ”Ja”-kriterierna uppfylls, maste
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LUNGFUNKTIONSTESTER

I Lungtoxicitet

Svar njursvikt (kreatininclearance < 30 ml/min)
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( MULTAQ® kan initieras )

o

SERUMKREATININ*: Efter 1 vecka —
efter ytterligare 7 dagar om 1 kreatinin

Serumkreatinin
fortsatter att 1

*Plasmakreatininvardet kan 6ka initialt p& grund av hamning av renal tubular
utséndring av kreatinin. Detta tyder inte nodvandigtvis p& en forsamring av
njurfunktionen.
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MULTAQ® sattas ut
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PATIENTRADGIVNING

Patienterna bor informeras om att
under behandlingen med MULTAQ®
kommer blodprovstagning och EKG-
undersdkningar att &ga rum. De bor
aven informeras om féljande:

Radfraga lakare om de utvecklar:
hjartklappning, kansla av snabb eller
oregelbunden hjartrytm

Radfraga lakare om de utvecklar:
viktuppgang, dekliva 6dem, ckad
dyspné

MULTAQ® interagerar med ett flertal

lakemedel:

* Informera eventuella andra lakare
om att de behandlas med
MULTAQ®

* De bor inte ta johannesort

« De bér undvika grapefruktjuice

Omedelbart rapportera om de utvecklar:
nytillkommen buksmarta,
aptitldshet/anorexi, ilamaende,
krakningar, feber, allman
sjukdomskéansla, trétthet, gulsot, mork urin
eller klada

Radfraga lakare om de utvecklar:
torrhosta, andfaddhet

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar
av lékemedlet till Fimea: www .fimea.fi, S&kerhets-
och utvecklingscentret for IGkemedelsomradet,
Registret dver Idkemedelsbiverkningar, PB 55, 00034
FIMEA eller till innehavaren av férsdliningstillsténdet:
Sanofi Oy, pharmacovigilance finland@sanofi.com
eller via telefon 0201 200 368.
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