Zdrowie przede wszystkim

Warszawa, 21 stycznia 2011 r.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZYPADKOW CIEZKIEGO USZKODZENIA WATROBY
ZWIAZANYCH ZE STOSOWANIEM LEKU MULTAQ (dronedaron)

Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.

-

Szanowni Panstwo,

Przekazanie niniejszej informacji zostato uzgodnione z Europejska Agencja Lekow (EMA) i Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobojczych.

o Streszczenie

o Odnotowane zostaty przypadki uszkodzenia watroby u pacjentéw stosujacych dronedaron, w tym dwa
przypadki niewydolnosci watroby wymagajace przeszczepu. Niektére z tych przypadkéw wystapity w
niedtugim czasie od rozpoczgcia leczenia.

o U pacjentéw, ktorym zalecono stosowanie dronedaronu, nalezy przeprowadzi¢ badania czynnosciowe
watroby:
= przed rozpoczeciem leczenia
" co miesigc przez pierwszych sze$¢ miesigcy leczenia
® w 9.1 12. miesiacu leczenia, a nastepnie okresowo.

o W ciagu miesiaca nalezy skontaktowaé si¢ z pacjentami obecnie stosujacymi dronedaron w celu
przeprowadzenia badan czynno$ciowych watroby, a nastepnie badania u tych pacjentéw nalezy wykonywaé
zgodnie z podanym wyzej schematem, w zaleznosci od tego kiedy zostato rozpoczgte leczenie.

o W przypadku zwiekszenia aktywno$ci aminotransferazy alamnowej (ALT) do wartosci > 3-krotnie
przekraczajacej gérna granice normy, badanie nalezy powtdrzy¢ w ciggu 48 do 72 godzm W przypadku
potwierdzenia w powtérzonym badaniu, ze aktywnos¢ ALT jest > 3-krotnie wigksza niz gérna granica
normy, nalezy odstawi¢ dronedaron.

o Nalezy poinformowaé pacjentéw o objawach uszkodzenia watroby i koniecznosci natychmiastowego
kontaktu z lekarzem, gdy objawy te wystapia.

¢ Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dronedaron wskazany jest u dorostych. stabilnych klinicznie pacjentéw z przebytym lub trwajacym obecnie

nieutrwalonym migotaniem przedsionkéw w celu zapobiegania nawrotom migotania przedsionkdw lub zwolnienia
czestosel rytmu komor.

0d czasu dopuszczenia dronedaronu do obrotu w 2009 roku, odnotowano zgtoszenia dotyczace zmian w wynikach
badan czynno$ciowych watroby oraz uszkodzenia komérek wa;croby u pacjentéw stosujacych dronedaron, w tym
dwa przypadki ostreJ niewydolnosci watroby wymagajacej przeszczepu. Dwa przypadki przeszczepu watroby
wystapily po 4,5 i 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia u pacjentéw z prawidtowymi wyjsciowymi wyn1kam1
badafi czynnoéciowych watroby. W jednym z przypadkoéw uszkodzenie wajroby bylo nieodwracalne mimo
zaprzestania stosowania dronedaronu. Pomimo, ze w obu przypadkach pacjenci stosowali takze inne leki, nie
mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowego ze stosowaniem dronedaronu.

— Punkt 4.4 ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania” Charakterystyki Produktu

Leczniczego (ChPL) zostanie uaktualniony o nastgpujace nowe, szczegétowe zalecenia:

o Przed rozpoczeciem leczenia dronedaronem nalezy przeprowadzi¢ badania czynnosciowe watroby, a
nastepnie powtarzaé badania co miesiac przez sze$¢ miesigcy, w miesigcu 9. 112, a nastepnie
okresowo.
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o W przypadku zwiekszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT) do wartosci >3-krotnie
przekraczajacej gorna granice normy, badanie nalezy powtdérzy¢ w ciagu 48do 72 godzin.
W przypadku potwierdzenia wartoéci ALT > 3-krotnie powyzej gornej granicy normy, nalezy odstawi¢
dronedaron. Nalezy prowadzié odpowiednie badania i dok}adnie monitorowaé stan kliniczny pacjenta
do czasu unormowania wartosci ALT.

o Nalezy poinformowaé pacjentébw o konieczno$ci natychmiastowego zg%aszama lekarzowi wszelklch
objaw6w potencjalnego uszkodzenia watroby (takich jak: utrzymujace sie i wezesniej nie wystepujace
bole brzucha, jadlowstret, nudnosci, wymioty, goraczka, zle samopoczucie, uczucie zmeczenia,
z6ttaczka, ciemne zabarwienie moczu lub §wiad).

— Punkt 4.8 ,Dzialania niepozadane” w ChPL zostanie uaktualniony o informacje dotyczace dzialan
niepozadanych zwigzanych z zaburzeniami czynno$ci watroby (tj. nieprawidlowe wyniki badaf
czynno$ciowych watroby (czestosé: czesto, od =1/100 do <1/10) i uszkodzenie komérek watroby, w tym
zagrazajaca zyciu ostra niewydolno$¢ watroby (czestosé: rzadko, od 21/10 000 do <1/1 000).

U pacjentéw obecnie stosujacych dronedaron nalezy przeprowadzi¢ w ciagu miesiaca badania czynno$ciowe
watroby. Badania te nalezy powtarzaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w informacji o leku, dostosowujac ich
czesto$é do czasu rozpoczecia/trwania leczenia. Osoby zlecajace leczenie powinny pamigtaé, ze stosowanie
dronedaronu jest przeciwwskazane u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

e Zglaszanie dzialan niepozadanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktére wystapilo po zastosowaniu produktu leczniczego Multaq
(dronedaron) nalezy zgtasza¢ do:

Wydzial Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie internetowej:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Przekazywanie informacji

Informacja o produkcie leczniczym (Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla pacjenta) zostanie
odpowiednio uaktualniona o te informacje i bedzie dystrybuowana po weryfikacji i zatwierdzeniu przez Europejska
Agencje Lekow (EMA).

Uaktualnione materialy edukacyjne beda dystrybuowane po ich przygotowaniu.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt z
firma pod nr telefonu (22) 280 0000.

Z powdzaniep

Sanofi-Aventis Sp Z 0.0.
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