INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS
Om nagot av kriterierna fér "Ja" (réda knappar) &r uppfyllt, ska Dronedaron
Sandoz inte forskrivas. Du bér endast forskriva Dronedaron Sandoz om alla
kriterier for "Nej” (grona knappar) &r uppfyllda. Kontraindikationer bor
bekraftas genom EKG, serumkreatinin samt lever- och lung-funktionsprover.

Dronedaron Sandoz &r indicerat fér bibehdllande av sinusrytm efter

OVERVAKNING UNDER BEHANDLING

Féliande undersdkningar rekommenderas under behandling
med dronedaron. Kriterier for utséttning beskrivs ocksa.

Om nagotav kriterierna fér "Ja” (réda knappar) uppfylis
under behandlingen, bdr dronedaron sattas ut.

e N

PATIENTRADGIVNING

Patienterna bér informeras om
att under behandlingen med
dronedaron kommer
blodprovstagning och

EKG-undersokningar att dga rum.

framgdngsrik konvertering hos vuxna, kliniskt stabila patienter med . ) o
De bér dven informeras om foljande:

paroxysmalt eller persisterande férmaksflimmer

Overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot

hjdlpdmne
% Patienten Radfraga lakare om de utveckiar:
S g Permanent férmaksflimmer som pagatt 6 ménader eller langre EkG: . utveckliar hjdrfklogppning, Kéinsla av snabb eller
E€ (eller med okdnd varaktighet) och dar forsok att aterstalla Periodiskt, atminstone var 6:e manad ermanent
= : TS 4 - p oregelbunden hjértrytm
o= sinusrytm inte ldngre bedoms vara aktuella av lakaren. fdrmaksflimmer

AV-block Il eller lll, komplett grenblock, distalt block,
sinusknutedysfunktion, atriella ledningsfel och sjuck

Radfraga lakare om de utvecklar:

SYMPTOM PA: Patienten

sinusknuta (férutom till patienter med fungerande pacemaker, . i ing.
( P g P ) - Hjartsvikt utvecklar v:kfu.ppg'ong
A Lo dekliva 6dem,
- —G (Bazetts korrektion) QT-tid (QTc) 2500 millisekunder. - Systolisk hjdrtsvikt eller Skad dyspné
.éf vansterkammardysfunktion systolisk
2 _Q Anamnes pa tidigare eller pdgdende hjartsvikt eller systolisk (dvervakning av vansterkammar-
3% vansterkammardysfunkfion. vansterkammarfunktionen) dysfunktion

—Q Prerenal azotemi (njurfunktionsneds&ttning)

@) (azetts kormrektion) QT-fd (QTc < 50 slag perminut.

)
)
)
—a Instabil hemodynamik )
)
)
)
)

Om nagot av de réda "Ja”-kriterierna uppfylls, maste dronedaron sattas ut.

Om ndgot av de réda "Ja”-kriterierna uppfylls, ska behandling med dronedaron inte pabérjas

uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning fill

Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

s " " _ N
o Lakemedel som kan inducera torsades de pointes Agv'?NID MED FORSIKTIGHET (tillsammans med): Dronedaron interagerar med
5 (fentiaziner, cisaprid, bepridil, fricykliska antidepressiva, - Digitalis ) ) 9
é terfenadin och vissa orala makrolider) - Betablockerare, kalciumantagonister som eft flertal IGkemedel:
<] sénker hjartrytmen, statiner * Informera eventuella andra
K7 Potenta cytokrom P450 (CYP) 3A4-hdmmare - Ldkemedel som p.éverkor INR (warfarin) Iakare om att de behandlas
g (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, \_ - Sirolimusochtakrolimus Y, med dronedaron
% telitromycin, klaritromycin, nefazodon och ritonavir) s N ¢ De bor inte ta johannesort
REKOMMENDERAS INTE (i samband med): = . .
[ - . ¢ De bor undvika grapefruktjuice
£ —G Klass | eller klass Ill antfiarytmika Grapefruktjuice, potenta CYP3A4-inducerare,
_3 inklusive rifampicin, fenobarbital, karbamazepin,
i —G Dabigatran L fenytoin, johannesort )
@ LEVERPROVER: ALAT-niv&erna Omedelbqri rqpporigra om d.e "utvecklor:
< o . o N
- —GSvor nedsdtining av leverfunktionen . 4 nyfillkommen buksmdrta, apfifidshet/
8 g ° ) Eftgr ! V?Ckg z efToer ] dmonodf? Sg )Iiroftos vara anorexi, illamaende, krdkningar, feber,
o — P . vare manaa | e manaaer — erer = allmdén sjukdomskdnsla, trétthet, gulsof,
%5 AQ Levgr(;loch lungtoxicitet relaterad fill tidigare anvé&ndning av ] ménad 9 och ménad 12 — periodiskt Svrereferensnivan mérk Um{‘ cller KlGda g
—~ amiodaron — Radfraga ldkareom om de utvecklar:
@ (_ LUNGFUNKTIONSTESTER J Bl Lungtoxicitet @_ torrhosta, andféddhet
SERUMKREATININ®: Efter 1 K s K fini Fortsatt rapportering av missténkta biverkningar
I a PR . S . : er | vecka — erumkreatinin ° I ar viktigt fér att uppratthdlla och uppdatera
Svar njursvikt (kreatininclearance <30 mi/min) ) efter ytterligare 7 dagar om 1 kreatinin fortsatter att 1 nytta/risk balansen. Halso-och sjukvérdspersonal

*Plasmakreatininvdrdet kan &ka initialt pd grund av hdmning av renal tubulér
utséndring av kreatinin. Detta tyder inte nédvdndigtvis pd en férsédmring
av njurfunktionen.

( Dronedaron kan initieras )
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