Doentes tratados com MULTAQ® (dronedarona) Cartao de Informacao MULTAQ®

Este material educacional tem como objetivo
diminuir os riscos associados
a utilizacao de MULTAQ®

Por favor aconselhe os seus doentes em relagcao ao
seguinte:

- Consultar um médico se desenvolverem sinais de recorréncia de FA,
tais como palpitagdes, sensacao de batimento cardiaco rapido e

irregular. /M

« Consultar um médico se desenvolverem ou tiverem um agravamento
dos sinais ou sintomas de insuficiéncia cardiaca, tais como aumento

ULTAQ® é indicado para a manutengéo do ritmo sinusal apés\
cardioversao bem sucedida em doentes adultos

de peso, edema dependente ou aumento de dispneia. clinicamente estaveis com fibrilhagdo auricular (FA) paroxistica ou

« Notificar imediatamente a um médico qualquer sintoma de potencial persistente. Devido ao seu perfil d.e Segurang{f‘ (ver secgoes 4':.3 e
lesdo hepatica, tais como novo inicio de dor abdominal continuada, 4.4 do RCM em anexo), este medicamento s6 deve ser prescrito
anorexia, nauseas, vomitos, febre, mal-estar, fadiga, ictericia, urina apos terem sido considerados outros tratamentos alternativos.
escura ou prurido.

+ Consultar um médico se desenvolverem sinais de toxicidade Este medicamento ndo pode ser dado a doentes com disfungao
pulmonar, tais como falta de ar ou tosse ndo produtiva. sistélica ventricular esquerda ou a doentes com episddios

+ O MULTAQ® interage com inimeros medicamentos. K atuais ou anteriores de insuficiéncia cardiaca. /

+ Nao deve tomar Hipericao em conjunto com este medicamento.

* Deve evitar tomar sumo de toranja.

- Se o doente consultar outros médicos deve informa-los sobre o seu
tratamento com MULTAQ®. O tratamento deve ser iniciado

e monitorizado apenas
sob supervisao de um especialista.

O tratamento pode ser iniciado em regime
de ambulatdrio.

Considere as seguintes adverténcias antes da
prescricao e durante o tratamento com MULTAQ®:

E recomendada uma monitorizagao cuidadosa e avaliacéo clinica:

« Através da realizagao de eletrocardiogramas (ECG) em série, pelo -
menos de 6 em 6 meses. Se os doentes desenvolverem FA permanente, Atengao:
o tratamento deve ser descontinuado. Este cartao nao incluiu todas as

» Dos sintomas de insuficiéncia cardiaca congestiva e desenvolvimento adverténcias e contraindicacoes.
de disfuncao sistolica ventricular esquerda durante o tratamento. Se
se desenvolver insuficiéncia cardiaca ou disfungéo sistélica ventricular Por favor consulte o RCM em anexo antes de
esquerda, o tratamento deve ser descontinuado. prescrever MULTAQ® (dronedarona), antes de

- Através da realizagdo de testes & funcéo hepatica antes do inicio do prescrever medicamentos adicionais a doentes que ja
tratamento com dronedarona, apds uma semana e apos um més do se encontram a toma-lo e durante o tratamento.

inicio do tratamento e repetidos mensalmente durante seis meses, aos
9 e aos 12 meses, e depois periodicamente. Se os niveis de alanina
aminotransferase (ALT) se confirmarem > 3x o limite superior normal, o
tratamento deve ser suspenso.

Medindo as concentragoes plasmaticas de creatinina antes de, e 7
dias apds, o inicio da dronedarona. Caso se verifigue um aumento na
creatininémia, a creatinina sérica deve ser reavaliada novamente apos
7 dias. Se a creatinina sérica continuar a aumentar, entdo deveréo ser
realizadas mais investigagdes e descontinuar o tratamento.

* Do estado da fungéo pulmonar. Caso se confirme a toxicidade pulmo-

[ __N
nar, o tratamento deve ser descontinuado. SA N O F I ‘J



Contraindicacdes e precaucodes de utilizacao Interacoes medicamentosas

MULTAQ® esta contraindicado e ndo deve ser utilizado em

associacao com:

MULTAQ® esta contraindicado e nao deve ser utilizado em: o ) )
+ Inibidores do citocromo P 450 (CYP) 3A4 tais como o cetoconazol,

* FA permanente com uma duragéo de FA =6 meses (ou de duracéo itraconazol, voriconazol, posaconazol, telitromicina, claritromicina,

desconhecida) e tentativas de restabelecimento do ritmo sinusal, ja nefazodona e ritonavir.

desconsideradas pelo médico. o ) ) o
+ Potenciais indutores de torsades de pointes tais como fenotiazinas,

* Doentes com condigdes hemodinamicas instaveis. cisaprida, bepridil, antidepressivos triciclicos, terfenadina e certos

« Historia de, ou com insuficiéncia cardiaca ou disfungao sistélica macrélidos orais (tal como a eritromicina).

ventricular esquerda. « Antiarritmicos de Classe | ou Classe llI, tais como a flecainida,

+ Doentes com toxicidade hepatica e pulmonar, relacionado com o propafenona, quinidina, disopiramida, dofetilida, sotalol ou
uso anterior de amiodarona. amiodarona.

+ Afegdo hepatica grave. + Dabigatrano

+ Afecao renal grave (CrCl <30 ml/min).

MULTAQ® ndo é recomendado em associacdo com:

« Bebidas contendo sumo de toranja.

» Indutores potentes do CYP3A4 tais como rifampicina, fenobarbital,

carbamazepina, fenitoina ou hipericao.

Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

« E recomendada uma monitorizagdo cuidadosa durante a

. . . , - Utilizar MULTAQ® com precaugdo em associagdo com:
administragdo do medicamento, através da avaliagdo regular das

funcdes cardiaca, hepatica e pulmonar. « Digoxina, beta bloqueadores, antagonistas do célcio e estatinas: os

- No caso recorréncia de FA, dever-se-4 considerar a descontinuacéo doentes devem ser monitorizados e deve ser tomada em consider-
do medicamento. acao o ajustamento da dose.

+ Se durante o tratamento, o doente desenvolver alguma das + Antagonistas da vitamina K, tal como a varfarina: a razdo normaliza-
condigcdes que possam conduzir a uma contraindicagao, o da internacional (INR) deve ser cuidadosamente monitorizada apés o
tratamento deve ser interrompido. inicio da dronedarona conforme a sua rotulagem e de acordo com as

+ A informagao disponivel sobre o momento ideal para trocar da recomendagoes clinicas para a FA.
amiodarona para o MULTAQ® é limitada. Deve ser considerado

ue a amiodarona pode ter uma duracéo de agédo mais longa apos .
q P ¢ ¢ gaap Cadigo de cores:

descontinuacéo devido a sua longa semi-vida.
Contraindicagédo/precaucéo N&o recomendado Utilizar com precaugao

(versdo 01, aprovada pelo INFARMED, I. P. em 02-2015)




