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Zagreb, 25. sijec¢nja 2011.
Podaci o teskim oste¢enjima jetre povezanim s upotrebom lijeka Multaq (dronedaron)

Postovani

Sanofi-aventis Croatia d.0.0. u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zeli Vas
obavijestiti o vaznim podacima vezanim uz sigurnost lije¢enja dronedaronom.

Sazetak

* Slucajevi ostecenja jetre, uklju¢ujuci dva slu¢aja zatajenja jetre koji su zahtijevali transplataciju
prijavijeni su u bolesnika koji su uzimali dronedaron. Neki od ovih slu¢ajeva su se pojavili ubrzo
nakon pocetka lijecenja.

* Bolesnici kojima je propisan dronedaron trebaju obaviti testove jetrene funkcije:

o prije pocetka lijecenja
o jednom mjesecno tijekom 6 mjeseci
o Uu9.i12. mjesecu lijecenja, te periodicki nakon toga.

e Potrebno je kontaktirati bolesnike koji trenutno primaju dronedaron u sljedec¢ih mjesec dana kako
bi se mogli uciniti testovi jetrene funkcije, a nakon toga, ovisno o vremenu pocetka lije¢enja,
trebaju nastaviti testiranje kako je gore navedeno.

e Ako su razine alanin transaminaze (ALT) poviSene 3 ili viSe puta od gornje granice referentnih
vrijednosti (ULN) potrebno je ponovo provesti odredivanje unutar 48 do 72 sata. Ako su nakon
ponovnog mijerenja potvrdene poviSene razine ALT-a 23 puta od gornje granice referentnih
vrijednosti, potrebno je prekinuti terapiju dronedaronom.

» Bolesnike treba savjetovati da odmah kontaktiraju zdravstvene radnike u slu¢aju znakova ili
simptoma ostecenja jetre.

Komuniciranje ove informacije usuglaseno je s Europskom agencijom za lijekove (EMA) i hrvatskom
Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).

Detaljnije informacije o sigurnosnim rizicima

Dronedaron je indiciran u lije€enju odraslih, klinicki stabilnih bolesnika koji imaju ili su u povijesti
bolesti imali nepermanentnu fibrilaciju atrija (AF), kako bi se sprijedio recidiv fibrilaciie ili smaniila
ventrikularna frekvencija.

Od davanja odobrenja za stavljanje dronedarona u promet 2009.g., prijavijeni su slucajevi
abnormalnih testova jetrene funkcije i hepatocelularnih ostecenja jetre u bolesnika koji su uzimali
dronedaron, ukljuéujuci dva slu¢aja akutnog zatajenja jetre koji su zahtijevali transplataciju. Dva
prijavljena slucaja transplatacije jetre pojavila su se nakon 4,5, odnosno 6 mjeseci od pocetka lijeenja
u bolesnika koji su prije pocetka lijecenja imali normalne vrijednosti testova jetrene funkcije. U jednom
slu¢aju ostecenje jetre nije bilo reverzibilno nakon prestanka lije¢enja dronedaronom. lako su oba
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bolesnika uzimala istodobno i druge lijekove, uzroéna povezanost s dronedaronom se ne moZe
iskljuiti.

Odjeljak 4.4 "Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi" Sazetka opisa svojstava lijeka bit ce
azuriran sa sljede¢m novim specificnim preporukama:

e testovi jetrene funkcije trebaju se uciniti prije pocetka lije¢enja dronedaronom te ponoviti jednom
mjeseéno tijekom 6 mjeseci, u 9. i 12. mjesecu, te periodicki nakon toga;

o ako su razine alanin transaminaze (ALT) povisene 3 ili vise puta od gornje granice referentnih
vrijednosti (ULN), potrebno je ponovo provesti odredivanje unutar 48 do 72 sata. Ako su nakon
ponovnog mijerenja potvrdene povisene razine ALT-a 23 puta od gornje granice referentnih
vrijednosti, potrebno je prekinuti terapiju dronedaronom. Valja nastaviti s odgovarajucim
ispitivanjima i pomnim nadzorom nad bolesnicima do normalizacije razine ALT-a.

e Bolesnike treba savjetovati da odmah prijave svom lijeniku bilo koje simptome moguceg
osteéenja jetre (kao $to su pojava kontinuiranih bolova u abdomenu, anoreksije, mucnine,
povraéanja, vrucice, slabosti, umora, Zutice, tamnog urina ili svrbeza).

U odjeljku 4.8 "Nuspojave" Sazetka opisa svojstava lijeka uvrstit ¢e se nuspojave vezane uz jetru, .
abnormalni testovi jetrene funkcije (u¢estalost — ¢esto 21/100 i <1/10), te hepatocelularno ostecenje
jetre, ukljuujuci po Zivot opasno akutno zatajenje jetre (uCestalost — rijetko =1/10000 i <1/1000).

Bolesnici koji trenutno primaju dronedaron trebaju uciniti testove jetrene funkcije unutar sljiedecih
mjesec dana te nakon toga prema preporukama u podacima o lijeku, uzimajuci u obzir vrijeme
pocetka lije¢enja dronedaronom. Propisivate podsjecamo da je dronedaron kontraindiciran u
bolesnika s teskim oste¢enjem jetre.

Prijava nuspojava

Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 71/07 i NN45/09) i
Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09), prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode u
propisanom roku. Prijave je moguce poslati postom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom
(01/4884-110) ili elektronskom postom u word formatu (nuspojave@halmed.hr).Obrazac za prijavu
nuspojave mozete naci na internet stranici Agencije www.halmed.hr ili se moZete obratiti struénom
suradniku sanofi-aventisa Croatia d.o.o.

Informacije o komunikaciji

Podaci o lijeku (Sazetak opisa svojstava lijeka i uputa o lijeku) bit ¢e revidirani tako da ukljucuju ove
podatke te Ce biti dostavljeni Agenciji za lijekove i medicinske proizvode nakon ocjene i odobrenja od
EMA-e.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, molimo Vas obratite se medicinsko-informativnoj sluzbi

sanofi-aventisa Croatia d.o.o. na broj telefona 01 6003 400.

Srdacan pozdrav,

-

Dr. Zrinka Suli¢ Milisié
Odgovorna osoba za farmakovigilanciju Vaoditelj po

registracije i farmakovigilancije
Adriatic regije



