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Primé sdéleni zdravotnickym pracovnikim — omezeni pouZivani piipravku MULTAQ®
(dronedarone)

V Praze, 3.f{jna 2011

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Souhrn

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) Evropské Iékové agentury (EMA) dokongil ptehodnoceni
pomeéru piinost a rizik 1écby pripravkem Multaq (dronedarone). Souhrn udaji o piipravku (SPC) byl
proto upraven, a zahrnuje nyni nasledujici omezeni v pouzivani, kontraindikace a upozornéni:

o Multaq® je indikovan k udrZeni sinusového rytmu po uspésné kardioverzi u dospélych,
klinicky stabilnich pacientii s paroxysmalni nebo perzistujici fibrilaci sini (AF).
o Vzhledem k bezpeénostnimu profilu smi byt Multaq predepsan aZ po zvaZzeni alternativnich
moZnosti léCby. Lécbu je mozné zahajit a kontrolovat pouze pod dohledem specialisty.
o Multaq je nyni kontraindikovan u pacienti:
*  Hemodynamicky nestabilnich

= S anamnézou selhani srdce nebo selhanim srdce v sou¢asné dobé nebo systolickou
dysfunkei levé komory

* S permanentni AF trvajici > 6 mésici (nebo pFipady, kdy je doba trvani AF
neznama) a stav, kdy lékar jiz neuvaZuje o dalSich pokusech opétovného navozeni
sinusového rytmu

* S projevy jaterni a plicni toxicity v souvislosti s diivéjSim podavanim amiodaronu

o Béhem podavani dronedaronu se doporucuje peélivé monitorovat stav pacienta pravidelnym
vyhodnocovanim srde¢nich, jaternich a plicnich funkei (viz nize).

o Pokud se u pacientii objevi jakékoli onemocnéni, které mize vést ke kontraindikaci (jak jsou
uvedeny v SPC), [éCba piipravkem Multaq by méla byt ukoncena.

o U pacientil, v sou¢asnosti lé¢enych ptipravkem Multaq, by méla byt jejich lé¢ba zhodnocena pfi
dalsi planované kontrole, aby bylo zajisténo, ze pacienti jsou stale vhodni pro [é¢bu piipravkem
Multaq dle nové upravenych preskripénich doporuceni.

Tento dopis byl schvalen Evropskou lékovou agenturou a Statnim Gstavem pro kontrolu léiv.

Dalsi informace

Vybor CHMP zahgjil pfehodnoceni pomeéru piinost a rizik lécby piipravkem Multaq poté, co byly
hlaseny piipady poSkozeni jater, véetné dvou piipadl jaterniho selhani vyZzadujiciho transplantaci, u
pacientil uzivajicich dronedaron. Toto pfehodnoceni bylo rozsifeno o kardiovaskularni bezpednost po
pied¢asném ukonceni klinického hodnoceni PALLAS a o plicni bezpeénost poté, co byly hlaseny piipady
poskozeni plic.
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Studie PALLAS hodnotila klinicky pfinos dronedaronu u pacientii s permanentni fibrilaci sini a dalimi
rizikovymi faktory. Studie byla predSasn& ukondena kvili signifikantng vy$§imu vyskytu kardialnich
amrti, stejné jako vyskytu hospitalizaci z kardiovaskularnich pficin a cévnich mozkovych piihod u
pacientli ve vétvi s dronedaronem.

Vybor CHMP usoudil, 7e piinosy lééby dronedaronem nadile pievazuji nad jejimi riziky u
omezené ¢asti pacientu, za jejich piisného sledovani.

Predepisujici Iékafi by méli dodrzovat doporuceni, kontraindikace a varovani, predeviim pak mit na
paméti potencidl k interakcim a nutnost Gpravy davky, pokud je Multaq podavan spoleéné s jinymi
1éCivymi piipravky, vEetné antikoagulancii a digoxinu.

Piedepisujici lékafi by také méli dodrZovat nasledujici nové pozadavky na sledovini pacientii:

Kardiovaskularni sledovani

* Pravidelné vySetieni srdce, véetné EKG nejméné kazdych 6 mésic, by mélo byt provadéno u
pacientii lé¢enych piipravkem Multaq. Pokud se fibrilace sini znovu objevi, mélo by byt zvaZeno
pieruseni podavani dronedaronu.

® Vyskytne-li se u pacienta lé¢eného piipravkem Multaq permanentni AF, musi byt 1é¢ba piipravkem
Multaq ukoncena.

e Béhem Ié¢by by u pacientii mély byt peclivé hodnoceny symptomy piipadného srde¢niho selhéni.

* U pacientii by méla byt zavedena fadna antikoagulacni lécba dle piislusnych klinickych doporugeni
pro lé€bu AF. U pacientli uzivajicich antagonisty vitaminu K je po zahajeni 1é&by dronedaronem
zapotiebi peclivé monitorovat INR (International Normalized Ratio), dle doporuéeni pro piislusné
piipravky.

Jaterni sledovani

e Jaterni funkeni testy by mély byt provedeny pied zahdjenim éEby dronedaronem, jeden tyden a jeden
mesic po zahdjeni 1éCby, poté opakované kazdy mésic béhem prvnich Sesti mésich é¢by, dale v 9. a
12. mésici a nadale v pravidelnych intervalech.

Renalni sledovani

e Hodnoty plasmatického kreatininu by mély byt méteny pied a 7 dni po zahajeni 1é¢by dronedaronem.
Plicni sledovani

® V souvislosti s uzivanim ptipravku Multaq byl hladen vyskyt intersticialniho plicniho onemocnéni,
véetné pneumonitidy a plicni fibrozy. Vyskyt dyspnoe nebo neproduktivniho kasle maize mit vztah k
plicni toxicité. Pokud vznikne béhem 1é&by podezieni na plicni toxicitu, piisluna vysetieni plic by
méla byt zvazena a pfi potvrzeni plicni toxicity 1é&ba ukon&ena.

Pacienti maji byt pouceni, aby vyhledali svého lékaie v pripadé vyskytu novych kardialnich & plicnich
symptomii ¢i znamek jaterniho poskozeni.

Souhrn udajii o pripravku bude aktualizovdn
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Vvyzva ke hlaseni

Pripomindme povinnost hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu [é¢iv jakékoli podezieni na zavazné a/nebo
neocekdvané nezadouci G¢inky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi léenych osob spojené s uzivanim
lécivych piipravki. Hlaseni prosim zasilejte SUKL na formulati pro hlaseni nezidouciho aginku i
elektronicky. Formulai a odkaz na elektronické hlaeni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Edukaéni materidly pro ptedepisujici lékafe budou aktualizovany a piedepisujici 1ékafi je obdrzi
v nejblizsi dobg, spole¢né s aktualizovanym SPC.
Kontakt

V piipad€ jakychkoli dotazli nds nevahejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00,
Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.: 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

S pozdrave

MUDr. Zuzana Pfiborska, CSc.
Medical Director
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