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 produkitresumén 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
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INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS OVERVAKNING UNDER BEHANDLING PATIENTRADGIVNING
Om nagot av kriterierna for 7Ja” (roda knappar) ar uppfyllt, ska MULTAQ®
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Anamnes pa tidigare eller pagaende hjartsvikt eller SYMTOM PA: Patienten
o systolisk vansterkammardysfunktion - Hjartsvikt utvecklar
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E% 5 (6vervakning av vansterkammar € dyspné
c . ) : ~
o _@ Prerenal azotemi (njurfunktionsnedsattning) ] L vansterkammarfunktionen) ) dysfunktion ﬁ
: 2
g . , , " ANVAND MED FORSIKTIGHET (tillsammans med): ) =
2 Lakemedel som kan inducera torsades de pointes - Digitalis o
o) 2 g (fentiaziner, cisaprid, bepridil, tricykliska antidepressiva, Betablock kalci t ist Ank C w
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i 2 Sttni i Efter 1 vecka — efter 1 manad — ALAT-nivaerna () nytilkommen buksmarta,
3 Svar nedsattning av leverfunktionen - . ; - B oS aptitldshet/anorexi, ilamaende,
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— Lever- och lungtoxicitet relaterad till tidigare o Radfraga lakare om de utvecklar:
anvandning av amiodaron LUNGFUNKTIONSTESTER Lungtoxicitet torrhosta, andfaddhet
Fortsatt rapportering av misstankta
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! efter ytterligare 7 dagar om 1 kreatinin fortsaitter att 1 och uppcatera nytta/isk balansen. nalso-
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*Plasmakreatininvardet kan 6ka initialt p& grund av hamning av renal tubulér Sanofi via E-POST
® initi utséndring av kreatinin. Detta tyder inte nédvandigtvis pa en forsamring av drugsafety.finland@sanofi.com eller
( MULTAQ® kan initieras ) jarfunktonen. TELEFON 0201 200 368. SAFLDRO.19.06.02824)
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