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Komunikat dotyczgey ograniczenia stosowania produktu leczniczego Multaq (dronedaron)
Szanowni Panstwo,
Streszezenie

Dziatajacy w ramach Europejskiej Agencji Lekow (EMA) Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakoniczy! proces analizy korzysci i ryzyka zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Multaq (dronedaron). Wynikiem przeprowadzonej analizy jest
zmiana Charakterystyki Produktu Leczniczego w zakresie wprowadzenia ograniczenia stosowania,
przeciwwskazan i ostrzezen:

o Multaq jest obecnie wskazany jedynie u klinicznie stabilnych dorostych pacjentéw z
napadowym lub przetrwatym migotaniem przedsionkéw w celu utrzymania rytmu
zatokowego po skutecznej kardiowersji.

o Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Multaq, powinien on by¢
przepisywany wylacznie po rozwazeniu alternatywnych metod leczenia. Leczenie produktem
leczniczym Multaq powinno by¢é rozpoczete i kontynuowane pod kontrolq lekarza specjalisty.

o Multaq jest obecnie przeciwwskazany u pacjentow:
» niestabilnych hemodynamicznie

» 7z niewydolnoscig serca lub zaburzeniem czynnosci skurczowej lewej komory
wystepujacymi obecnie lub w wywiadzie

= 7z utrwalonym migotaniem przedsionkéw (trwajacym > 6 miesigcy lub o nieznanym
czasie trwania, gdy lekarz nie planuje kolejnych prob przywrécenia rytmu
zatokowego

= ztoksycznym uszkodzeniem watroby lub pluc zwiazanym z wezesniejszym
stosowaniem amiodaronu.

o U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Multaq nalezy regularnie kontrolowac
czynno$¢ serca, watroby i pluc (szczegdly ponizej).

o Nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego Multaq, jezeli w trakcie leczenia u
pacjenta wystapi jakikolwiek stan w ktorym lek jest przeciwwskazany (zgodnie z informacja
dotyczacy stosowania leku).

o Sposéb leczenia pacjentéw przyjmujacych obecnie produkt leczniczy Multaq powinien by¢
zweryfikowany podczas kolejnej rutynowej wizyty, aby upewni¢ sig, czy Multaq nadal moze
byé stosowany u tych pacjentéw zgodnie ze zmieniong informacja dotyczac stosowania leku.

Przekazanie niniejszej informacji zostalo uzgodnione z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

Dalsze informacje

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczal analizg ryzyka i
korzysci zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Multaq po otrzymaniu zgloszen
przypadkéw uszkodzenia watroby, w tym takze dwoch przypadkéw niewydolnosci watroby
wymagajacymi przeszczepu tego narzadu. Z powodu przedwezesnego zakoticzenia badania PALLAS
analize t¢ rozszerzono o oceng bezpieczeiistwa stosowania na uklad sercowo-naczyniowy, a po
zgloszeniach przypadkéw uszkodzenia ptuc o wplyw na pluca.
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Celem badania PALLAS byla ocena klinicznej korzysci leczenia dronedaronem u pacjentdw z
utrwalonym migotaniem przedsionkéw i dodatkowymi czynnikami ryzyka. Badanie zostato
przedwezeénie zakonczone z powodu istotnego zwigkszenia liczby zgondw z przyczyn
kardiologicznych, hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych i przypadkéw udaru mézgu w
grupie pacjentow otrzymujacych dronedaron.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenil, iz korzysci zwigzane z
leczeniem przewyzszaja ryzyko w ograniczonej populacji pacjentdw bedacych pod $cisia kontrola.

Lekarze przepisujacy Multaq powinni stosowaé zalecenia dotyczace przepisywania leku zawarte w
przeciwwskazaniach i ostrzezeniach.. W szczegolnosci w sytuacji, gdy Multaq jest stosowany razem z
innymi lekami, wlacznie z lekami przeciwkrzepliwymi i digoksyna, lekarze powinni by¢ $wiadomi
potencjalnych interakeji i koniecznosci dostosowania dawki tych lekow.

Lekarze przepisujacy Multaq powinni takze zwrécié uwage na nowe wytyczne dotyczace
monitorowania celem bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Multaq:

Monitorowanie parametréw sercowo-naczyniowych

o U pacjentéw przyjmujacych Multaq nalezy systematycznie przeprowadza¢ badanie
kardiologiczne, w tym wykonywa¢ EKG nie rzadziej niz co 6 miesigcy. W przypadku
nawrotu migotania przedsionkéw nalezy rozwazy¢ odstawienie dronedaronu.

o Jezeliu pacjentéw leczonych produktem leczniczym Multaq migotanie przedsionkéw utrwali
sig, nalezy przerwaé leczenie.

o Pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani pod katem wystapienia objawéw niewydolnosci
serca podczas leczenia.

o Pacjenci powinni otrzymywaé odpowiednie leki przeciwkrzepliwe zgodnie z klinicznymi
wytycznymi dotyczacymi migotania przedsionkdw. U pacjentéw leczonych antagonistami
witaminy K po rozpoczeciu stosowania dronedaronu nalezy scisle monitorowac wspolezynnik
INR (migdzynarodowy wspolczynnik znormalizowany), zgodnie z zaleceniami zawartymi w
referencyjnych informacjach dotyczacych tych lekdw.

Monitorowanie czynnosci watroby

o Przed rozpoczeciem leczenia oraz po tygodniu i po miesigcu od rozpoczgcia leczenia
dronaderonem nalezy wykonaé préby czynnosciowe watroby, a nastepnie powtarza¢ badania
co miesiac przez sze$¢ miesiecy, w miesigcu 9. i 12., a nastgpnie okresowo.

Monitorowanie czynnosci nerek

o Zaleca si¢ pomiar stezenia kreatyniny w osoczu przed leczeniem oraz po 7 dniach od
rozpoczecia stosowania dronedaronu.

Monitorowanie czynnosci phuc

o Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano przypadki wystepowania $rédmiazszowej
choroby pluc, w tym zapalenia pluc oraz zwiéknienia pluc. Pojawienie si¢ dusznoscei lub
suchego kaszlu (bez odkrztuszania) moze by¢ zwigzane z toksycznym uszkodzeniem pluc. W
przypadku podejrzenia toksycznego uszkodzenia pluc w trakcie leczenia nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie odpowiedniej diagnostyki pluc, a w przypadku potwierdzenia toksycznego
uszkodzenia pluc leczenie nalezy przerwac.

Nalezy poinformowaé pacjentéw, aby w przypadku pojawienia si¢ nowych objawow
kardiologicznych lub ptucnych lub oznak zaburzenia czynnosci watroby zglaszali sig po odpowiednig

pomoc medyczng.
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W celu zapoznania si¢ z wszystkimi zmianami w Charakterystyce Produktu Leczniczego prosimy
dokladnie zapozna¢ si¢ z zaktualizowang Charakterystyka Produktu Leczniczego dolaczona do
niniejszego pisma

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Kazde podejrzenie dzialania niepozadanego, ktére wystapilo po zastosowaniu produktu leczniczego
Multaq (dronedaron) nalezy zglasza¢ do:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03
www.sanofi-aventis.pl

Formularz zgloszenia niepozgqdanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Przekazywanie informacji

Uaktualnione materialy edukacyjne beda dystrybuowane kiedy beda dostgpne.

W przypadku jakichkolwiek pytaii lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy
o bezposredni kontakt z dr n. med. Michalem Kurzelewskim, Kierownikiem ds. Medycznych firmy
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., tel. (22) 280 06 56.

Z powaz, jﬁ
dr n“fmed. Piotr Paczwa

Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.




