DRONEDARON PLIVA - VODIC ZA PROPISIVACE

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Dronedaron Pliva u promet,
u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika. Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom vodicu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije
prije primjene lijeka molimo da procitate saZetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronadi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
pod poveznicom Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Svrha ovog vodica je osigurati da propisivaci lijeka Dronedaron Pliva imaju smjernice za:
1. Probir bolesnika prije pocetka lijecenja

2. Pracenje bolesnika za vrijeme lijeenja

3. Prekid lijecenja kad je potrebno

4. Savjetovanje bolesnika o lijecenju

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU
« Kontraindiciran kod bolesnika koji imaju

- zatajenje srca, trenutno ili u anamnezi (ukljucujudi bolesnike s nestabilnim hemodinamskim stanjima, sistolickom disfunkcijom

lijeve klijetke ili prerenalnom azotemijom)

+ permanentnu fibrilaciju atrija (trajanje = 6 mjeseci ili nepoznato) i kada lijecnik vise ne pokusava vratiti sinusni ritam

« ostecenje funkcije bubrega, jetre ili pluca.
+ Bolesnike treba nadzirati i prekinuti lijecenje ukoliko je potrebno.
+ Bolesnike kojima je uvedena terapija treba educirati o simptomima stanja koja zahtijevaju prekid terapije kako bi mogli reagirati i javiti se lijecniku.

LijeCenje se smije zapoceti i pratiti samo pod nadzorom specijaliste. Lijecenje lijekom Dronedaron Pliva moze se zapoceti u ambulantnim uvjetima.
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SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Napomena: Upucujemo zdravstvene radnike na posljednji cjelokupni saZzetak opisa svojstava lijeka te uputu o lijeku za lijek Dronedaron PLIVA koji je dostupan na

internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske proizvode (www.halmed.hr). Nacin izdavanja: na recept, u ljekarni. Datum sastavljanja: kolovoz 2021. DRON-HR-NP-00001 @ P I_ I V A l e\yq
| PLIVA HRVATSKA d.o.0. Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Hrvatska, Tel.: + 385 1 37 20 000, Faks: + 385 137 20 111, www.pliva.hr, www.plivamed.net

Verzija 1.0, studeni 2019.
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PRIJE POCETKA TERAPLJE

Provjerite svaku stavku i ne propisujte bolesniku lijek Dronedaron Pliva ukoliko
ste ijednu potvrdili. Dronedaron Pliva moze se propisati samo ako ste na svaku
stavku odgovorili s ,ne". Kontraindikacije trebaju biti potvrdene nalazima EKG-a,
serumskog kreatinina, jetrenih proba i provjera pluéne funkcije.

Dronedaron Pliva indiciran je za odrzavanje sinusnog ritma nakon uspjesne kardioverzije u

odraslih, klinicki stabilnih bolesnika s paroksizmalnom ili perzistentnom fibrilacijom atrija (FA).

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari

ija

Permanentna fibrilacija atrija kada FA traje = 6 mjeseci
(ili je duljina trajanja nepoznata) uz odluku lije¢nika da
se ne pokusava povratiti sinusni ritam

ilac
atrija
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Atrioventrikularni blok drugog ili treceg stupnja, potpuni blok grane Hisova snopa,
distalni blok, disfunkcija sinusnog ¢vora, poremecaj atrijskog provodenja ili sindrom
bolesnog sinusnog ¢vora (osim u bolesnika s ugradenim elektrostimulatorom)

g QTc-interval 2 500 milisekundi prema Bazettovoj formuli I

.:’, Trenutno ili u anamnezi zabiljezeno zatajenje srca ili

5 sistolic¢ka disfunkcija lijeve klijetke

..g Nestabilno hemodinamicko stanje I

N Prerenalna azotemija |
Bradikardija < 50 otkucaja u minuti I

Lijekovi koji induciraju torsades de pointes (fenotiazini,
cisaprid, bepridil, tricikli¢ki antidepresivi, terfenadin i
neki peroralni makrolidi, poput eritromicina)

Potentni inhibitori CYP3A4 citokroma P450, poput
ketokonazola, itrakonazola, vorikonazola, posakonazola,
telitromicina, klaritromicina,nefazodona i ritonavira

%,
x
(7]
=
=
()
B
v
s
I\
Q
-~
c
=

Antiaritmici skupine I i Ill |
Dabigatran |
Tesko ostecenje funkcije jetre |

Toksi¢no ostecenje jetre i plu¢a povezano
s prethodnom primjenom amiodarona

Jetra i pluca

Ne zapocdinjite terapiju lijekom Dronedaron Pliva ukoliko ste potvrdili ijednu stavku

Tesko ostecenje funkcije bubrega (klirens kreatinina < 30 ml/min)

Bubrezi

Mozete zapoceti terapiju lijekom Dronedaron Pliva
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Tijekom primjene lijeka Dronedaron Pliva preporuduje se
pazljivo pracdenje bolesnika u obliku redovitih kontrola sréane,
jetrene i plucne funkcije. NiZe su navedene situacije u kojima se
lije¢enje mora prekinuti(stavke na koje ste odgovorili s ,da“).

Snimajte serijske zapise EKG-a, Bolesnik je razvio
najmanje svakih 6 mjeseci permanentnu FA

Pratite moguce simptome Bolesnik je razvio

zatajenja srca zatajenje srca ili
sistolicku disfunkciju

Pratite funkciju lijeve klijetke lijeve klijetke

Koristite s oprezom u kombinaciji s digoksinom, beta
blokatorima, antagonistima kalcija s depresorskim ucincima
na sinusni i AV ¢vor, antikoagulansima (varfarinom),
sirolimusom i takrolimusom

Ne preporucuje se kombinirati s potentnim induktorima
CYP3A4 poput rifampicina, fenobarbitala, karbamazepina,
fenitoina, pripravcima gospine trave, sokom od grejpa

Testove jetrene funkcije treba provesti Razine ALT
tjedan dana nakon pocetka lijecenja, mjesec
dana nakon pocetka lije¢enja, zatim 1x . X
mjesecno tijekom 6 mjeseci, u 9. i 12. puta iznad gornje
mjesecu lijeenja te povremeno nakon toga granice normale

potvrdeno 2 3

Potvrdeno toksi¢no

Testovi pluc¢ne funkcije djelovanje na pluéa

Izmjerite vrijednosti kreatinina u plazmi* Razine kreatinina
tjedan dana nakon pocetka lijecenja

U slucaju povecane kreatininemije, u serun?u. .
ponovo izmjerite nakon dodatnih 7 dana nastavljaju rasti

* inicijalno povecanje vrijednosti kreatitina u plazmi moZe se ocekivati
i ne znaci nuZno pogorsanje bubrezZne funkcije

ZA VRIJEME TERAPLJE
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SAVJETOVANJE BOLESNIKA

Obavijestite bolesnika da ce se za
vrijeme uzimanja lijeka Dronedaron Pliva
provoditi krvne pretrage i provjere
elektri¢ne aktivnosti srca uredajem

za EKG i prenesite im sljedele savjete:

Uputite bolesnika da se obrati lijecniku
ako razvije ili primijeti palpitacije, osjecaj
brzog ili nepravilnog sr¢anog ritma

Uputite bolesnika da se obrati lijecniku
ako razvije ili primijeti povecanje
tjelesne tezine, hipostatske edeme,
pojacanu dispneju

Dronedaron Pliva stupa u interakcije s
brojnim lijekovima

- Uputite bolesnika da obavijesti svakog
svog lijecnika da se lijec¢i dronedaronom

« Uputite bolesnika da ne uzima pripravke
gospine trave

« Uputite bolesnika da izbjegava
konzumaciju soka od grejpa

« Uputite bolesnika da svome lije¢niku odmah
mora prijaviti novonastale uporne bolove u
abdomenu, anoreksiju, mué¢ninu, povracanje,
vrudicu, malaksalost, umor, Zuticu, tamnu
mokracu ili svrbez

- Uputite bolesnika da obavijesti svog lijecnika
u slucaju pojave dispneje
ili neproduktivnog kaslja

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje
sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano
pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika
trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem
nacionalnog sustava prijave nuspojava: Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem

Google Play ili Apple App Store trgovine.
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