MULTAQ® Ordinationsvejledning

Denne ordinationsvejledning indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger omkring sikker brug af
Multag® (dronedaron)
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Formalet med denne ordinationsvejledning:

At give loeger som ordinerer Multag® (dronedaron) en guide til:
Undersagelse af patienter fgr opstart af behandling med Multag®
Monitorering af patienter under behandling med Multag®
Afslutning af behandling med Multag® ndr ngdvendigt
RAdgivning af patienter omkring brugen af Multag®
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Vejledningen er et tillceg til Produkiresumeéet (SPC) og Indloegssedlen.
Vejledningen indeholder derfor ikke den fulde informatfion om ordination af

Multaqg @.

Sikker brug af Multaq ®:

« Behandling med Multag® bear kun:

o Opstartes og monitoreres af specialister (kardiologer)

o Ordineres efter alternative behandlingsmuligheder er overvejet
« Behandling med Multag® kan opstartes ambulant.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/001043/WC500044534.pdf

FOR OPSTART AF BEHANDLING

Du ber ikke ordinere Multag®, hvis bare et af de nedenstGende

ved EKG, serumkreatinin, lever- og lungetests.

Multag® er indiceret til opretholdelse af sinusrytmen hos voksne,

klinisk stabile patienter med paroksystisk eller persisterende
atrieflimren (AF) efter vellykket kardiovertering.

ja’kriterier (rede felter) er opfyldt. Du begr kun ordinere Multaq ® hvis alle
‘Nej’ kriterier (Gronne felter) er opfyldt. Kontraindikationer skal bekrceftes
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MONITORERING UNDER BEHANDLING

Felgende vurderinger anbefales under behandling med Multag®.
Kriterier for afbrydelse af behandling er ogsé angivet. Hvis bare et af
‘JA kriterierne (Rede Felter) opfyldes mens patienten er i
behandling, skal Multag® behandlingen afbrydes.
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Hvis der besvares ‘Ja’ bgr Multaq®ikke opstartes
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Alvorlig nedsat nyrefunktion(CrCl <30 ml/min)
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( Multaq® kan ordineres

SERUMKREATININ*:

Effer 1 uge — efter yderligere 7 serumkreafinin

fortsat stiger
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dage hvis 1 kreatinin

*Plasmakreatininniveauet kan stige ved opstart af behandling grundet
hcemning af den renale tubulcere ekskretion af kreatinin, og er ikke
ngdvendigvis en indikation for en forringet nyrefunktion

VEJLEDNING AF PATIENTEN

Patienter skal informeres om at & taget
blodprever og EKG under behandling
med Multag®. Patienten ber ogsd
instrueres i felgende:

At kontakte en laege hvis de oplever:
uregelmaessig vejtraekning,
fornemmelse af hurtig eller
uregelmcessige hjerteslag

At kontakte en laege hvis de oplever:
veegtegning, @demer eller gget
dyspng

Multag®kan interagerer med anden

medicin:

» AtInformere andre Iceger om at
de eribehandling med Multag®

+ De ikke skal tage prikbladet
perikum

+ De skal undgé grapefrugtjuice

Qjeblikkeligt at rapportere hvis de
oplever: Nyopstdede mavesmerter,
anoreksi, kvalme, opkast, feber,
utilpashed, dgsighed, gulsot, mark urin
eller kige

At kontakte en lcege hvis der opleves:
Ter hoste eller ndenad

Rapportering af formodede bivirkninger er
vigtig for den fremtidige monitorering af
benefit/risk balancen.
Sundheds-professionelle bedes rapportere
alle bivirkninger til Loegemiddelstyrelsen:
www.meldenbivirkning.dk. Alternativt fil
Sanofi p& Telefon 45 16 70 00 eller EMAIL:
ADR.DK@sanofi.com
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