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Kraje cztonkowskie zapewnia, ze Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu spelni nastepujace wymagania w tych krajach:

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zapewni pracownikom
opieki zdrowotnej zalecajacym stosowanie Multaq i farmaceutom dost¢pnosé¢ ChPL i Karty
Informacyjnej MULTAQ.

Przed rozpoczgciem dystrybucji nalezy uzgodni¢ z odpowiednim urzgdem nadzoru w kazdym kraju
cztonkowskim tres¢ i format Karty Informacyjnej Multag wraz z planem komunikacji i dystrybucii.

1. Karta Informacyjna MULTAQ musi zawiera¢ ponizsze wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa:

Produktu Multaq nie wolno stosowa¢ u pacjentow niestabilnych hemodynamicznie, w tym
pacjentéw z objawami niewydolno$ci serca w stanie spoczynku lub pod wptywem
niewielkiego wysitku fizycznego (klasa IV i niestabilna niewydolno$¢ klasy I1I wg NYHA).

Nie zaleca si¢ podawania produktu Multaq pacjentom, u ktérych stabilna niewydolno$¢ serca
klasy III wg NYHA pojawita si¢ niedawno (1-3 miesiace) lub LVEF wynosi <35%.

Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia nalezy wykona¢ badania czynno$ci watroby. W
przypadku potwierdzenia wartosci AIAT > 3-krotnie powyzej gornej granicy normy, po
powtorzeniu badania, nalezy odstawi¢ dronedaron.

We wczesnym okresie po rozpoczeciu leczenia moze zwigkszac sig stezenie kreatyniny w
osoczu w wyniku zahamowania wydalania kreatyniny w kanalikach nerkowych. Zmiany te nie
musza wskazywac na pogorszenie czynnosci nerek

Karta Informacyjna Multaq nie zawiera wszystkich ostrzezen i przeciwwskazan. Z tego
wzgledu przed przepisaniem Multaq lub przepisaniem innych produktéw leczniczych
pacjentowi przyjmujacemu Multaq nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o nastepujacych zagadnieniach:

% Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jesli nasila si¢ objawy podmiotowe lub przedmiotowe
niewydolnosci serca;

Nalezy natychmiast zgtaszaé lekarzowi wszystkie objawy mozliwego uszkodzenia
watroby;

MULTAQ wchodzi w interakcje z wieloma lekami;

pacjenci podczas wizyty powinni poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu produktu
Multag;

nie nalezy stosowac jednoczesnie preparatéw dziurawca zwyczajnego i produktu Multagq;
nalezy unika¢ spozywania soku grejpfrutowego.
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2. Karta Informacyjna MULTAQ musi zawiera¢ liste lekow, ktore wywotuja interakcje z produktem
MULTAQ, wymienionych zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem ci¢zkosci interakeji (np.
roOwnoczesne stosowanie przeciwwskazane, niezalecane, stosowaé ostroznie).

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane:
o Inhibitory CYP3A, takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, posakonazol,
telitromycyna, klarytromycyna, nefazodon i rytonawir.
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Leki, ktore moga wywolaé czestoskurcz typu torsades de pointes, tj. fenotiazyny,
cyzapryd, beprydyl, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, terfenadyna i
niektore antybiotyki makrolidowe podawane doustnie.

o Leki przeciwarytmiczne klasy I i 1.

e Jednoczesne stosowanie niezalecane / nalezy unikac:

o sok grejpfrutowy,
o substancje silnie indukujace CYP3A4, takich jak ryfampicyna, fenobarbital,

karbamazepina, fenytoina, dziurawiec zwyczajny,
o dabigatran.

Jednoczesne stosowanie z zachowaniem ostroznosci: digoksyna, 3-adrenolityki, antagonisci
wapnia, statyny i antagonisci witaminy K.
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