DRONEDARONE TEVA VAGLEDNING FOR FORSKRIVARE

Denna vagledning innehaller viktig information for sdker anvandning av dronedaron
(Dronedarone Teva).

Syftet med denna vagledning ar att ge forskrivare av Dronedarone Teva (dronedaron)
rad gdllande:

1. Kontroll av patienternas lamplighet innan behandling paborijas.

2. Overvaka patienterna under behandlingen.

3. Satta ut Dronedarone Teva vid behov.

4, Ge patienterna rad om dess anvandning.

Denna vagledning kompletterar produktresumén och bipacksedeln.
Den innehaller darfor inte all information for forskrivare.

e Behandling med Dronedarone Teva ska endast:
o Pabdrjas och foljas av en specialist.
o FOrskrivas efter det att alternativa behandlingsmetoder har overvagts.

e Behandling med Dronedarone Teva kan paborjas polikliniskt.
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Innan behandlingen pabérjas

Om nagot av kriterierna for “Ja” (roda knappar) ar uppfylit, ska Dronedarone
Teva inte forskrivas. Du bor endast férskriva Dronedarone Teva om alla kriterier
for "Nej” (grona knappar) ar uppfyllda. Kontraindikationer bér bekraftas
genom EKG, serumkreatinin samt lever- och lung-funktionsprover.

Dronedarone Teva ar Indikerat for bibehallande av sinusrytm

efter framgangsrik konvertering hos vuxna, kliniskt stabila
patienter med paroxysmalt eller persisterande férmaksflimmer

Formaks-
billululds

Hjdrtsvikt

Ldkemedelsinteraktioner

Lever och lungor
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Om nagot av de roda “Ja"-kriterierna uppfylls, ska behandling med
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Permanent formaksflimmer som pagatt 6 manader
eller langre (eller med okdnd varaktighet) och dar
forsok att aterstilla sinusrytm av likaren inte
langre bedoms vara aktuella.
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Anamnes pa tidigare eller pagaende hjartsvikt
eller systolisk vinsterkammardysfunktion.

Instabil hemodynamik

Prerenal azotemi (njurfunktionsnedsattning)
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Overvakning under behandling

Foljande undersékningar rekommenderas under behandling med
Dronedarone Teva. Kriterier for utsdttning beskrivs ocksa.

Om nagot av kriterierna for "Ja” (roda knappar) uppfylls under
behandlingen, bér Dronedarone Teva sdttas ut.

EKG:
Periodiskt, atminstone
var 6:e manad

Patienten utvecklar
permanent
formaksflimmer

SYMPTOM PA: Patienten utvecklar

- Hjartsvikt hjartsvikt eller

- Systolisk systolisk
vansterkammardysfunktion vansterkammar-dys
(6vervakning av funktion

vansterkammarfunktionen)

Ldkemedel som kan inducera torsades de pointes
(fentiaziner, cisaprid, bepridil, tricykliska antidepressiva,
terfenadin och vissa orala makrolider)
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Potenta cytokrom P450 (CYP) 3A4-hdmmare
(ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
telitromycin, klaritromycin, nefazodon och ritonavir)

Klass | eller klass Ill antiarytmika

Dabigatran

Svar nedsattning av leverfunktionen.

Lever- och lungtoxicitet relaterad till tidigare
anvandning av amiodaron

Svar njursvikt (kreatininclearance <30 ml/min).
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Dronedarone Teva kan initieras

ANVAND MED FORSIKTIGHET (tillsammans med):

- Digitalis (digoxindosen bér halveras)

- Betablockerare, kalciumantagonister som sanker
hjartrytmen, statiner

- Lakemedel som paverkar INR (warfarin) (INR bor matas
regelbundet i enlighet med kliniska behandlingsriktlinjer)

- Sirolimus och takrolimus

REKOMMENDERAS INTE (i samband med):
Grapefruktjuice, potenta CYP3A4-inducerare, inkl. rifampicin,
fenobarbital, karbamazepin, fenytoin, johannesort

LEVERPROVER:
Efter 1 vecka = efter 1 manad —»
varje manad i 6 manader = efter

ALAT-nivaerna
bekraftas vara
23 x dvre

referensnivan

manad 9 och manad 12 = periodiskt

LUNGFUNKTIONSTESTER |

Lungtoxicitet

SERUMKREATININ*: Efter 1 vecka =
efter ytterligare 7 dagar om ¢
kreatinin

Serumkreatinin
fortsatter att t
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utséndring av kreatinin. Detta tyder inte nédvdndigtvis pd en férsdmring
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J [* Plasmakreatininvdrdet kan éka initialt pa grund av hdmning av renal tubuldr

av njurfunktionen.
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Patientradgivning

Patienterna bér informeras om att under
behandlingen med Dronedarone Teva
kommer blodprovstagning och
EKG-undersoékningar att dga rum.

De bor dven informeras om féljande:

Radfraga ldkare om de utvecklar:
hjértklappning, kdnsla av snabb eller
oregelbunden hjdrtrytm

Radfraga lakare om de utvecklar:
viktuppgdng, dekliva édem, 6kad dyspné

Dronedarone Teva interagerar med ett

flertal lakemedel:

¢ Informera eventuella andra ldkare om
att de behandlas med Dronedarone Teva

e De bor inte ta johannesort

¢ De bor undvika grapefruktjuice

Omedelbart rapportera om de
utvecklar: nytillkommen buksmdrta,
aptitléshet/anorexi, illamdende,
krdkningar, feber, allmdn sjukdomskdnsla,
trétthet, gulsot, mérk urin eller kldda

Radfraga lakare om de utvecklar:
torrhosta, andfdddhet

Det dr viktigt att rapportera misstankta
biverkningar efter godkannande av Idkemedlet.
Det mojliggor fortsatt dvervakning av lakemedlets
nytta-risk-balans. Halso- och sjukvardpersonal ska
i enlighet med gdllande nationella foreskrifter
rapportera misstankta biverkningar till
Lakemedelsverket (elektronisk blankett och

instruktioner finns pa www.lakemedelsverket.se).
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