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Komunikat dotyczgey ograniczenia stosowania produktu leczniczego Multaq (dronedaron)
Szanowni Panstwo,
Streszezenie

Dziatajacy w ramach Europejskiej Agencji Lekow (EMA) Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakonczy! proces analizy korzysci i ryzyka zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Multaq (dronedaron). Wynikiem przeprowadzonej analizy jest
zmiana Charakterystyki Produktu Leczniczego w zakresie wprowadzenia ograniczenia stosowania,
przeciwwskazan i ostrzezen:

o Multaq jest obecnie wskazany jedynie u klinicznie stabilnych dorostych pacjentéw z
napadowym lub przetrwalym migotaniem przedsionkéw w celu utrzymania rytmu
zatokowego po skutecznej kardiowersji.

o Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Multaq, powinien on by¢
przepisywany wylacznie po rozwazeniu alternatywnych metod leczenia. Leczenie produktem
leczniczym Multaq powinno by¢é rozpoczete i kontynuowane pod kontrolq lekarza specjalisty.

o Multaq jest obecnie przeciwwskazany u pacjentéw:
» piestabilnych hemodynamicznie

» 7z niewydolnoscig serca lub zaburzeniem czynnosci skurczowej lewej komory
wystepujacymi obecnie lub w wywiadzie

=z utrwalonym migotaniem przedsionkéw (trwajacym > 6 miesigcy lub o nieznanym
czasie trwania, gdy lekarz nie planuje kolejnych prob przywrécenia rytmu
zatokowego

= ztoksycznym uszkodzeniem watroby lub pluc zwiazanym z wezesniejszym
stosowaniem amiodaronu.

o U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Multaq nalezy regularnie kontrolowac
czynno$¢ serca, watroby i pluc (szczegdly ponizej).

o Nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego Multaq, jezeli w trakcie leczenia u
pacjenta wystapi jakikolwiek stan w ktérym lek jest przeciwwskazany (zgodnie z informacjg
dotyczacy stosowania leku).

o Sposéb leczenia pacjentéw przyjmujacych obecnie produkt leczniczy Multaq powinien by¢
zweryfikowany podczas kolejnej rutynowej wizyty, aby upewni¢ sig, czy Multaq nadal moze
byé stosowany u tych pacjentéw zgodnie ze zmieniong informacja dotyczacq stosowania leku.

Przekazanie niniejszej informacji zostalo uzgodnione z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzgdem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

Dalsze informacje

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) rozpoczal analizg ryzyka i
korzysci zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Multaq po otrzymaniu zgloszen
przypadkéw uszkodzenia watroby, w tym takze dwoch przypadkéw niewydolnosci watroby
wymagajacymi przeszczepu tego narzadu. Z powodu przedwezesnego zakoficzenia badania PALLAS
analize t¢ rozszerzono o oceng bezpieczeiistwa stosowania na uklad sercowo-naczyniowy, a po
zgloszeniach przypadkéw uszkodzenia phuc o wplyw na pluca.
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Celem badania PALLAS byla ocena klinicznej korzysci leczenia dronedaronem u pacjentdw z
utrwalonym migotaniem przedsionkéw i dodatkowymi czynnikami ryzyka. Badanie zostalo
przedwezes$nie zakonczone z powodu istotnego zwigkszenia liczby zgondw z przyczyn
kardiologicznych, hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych i przypadkéw udaru mézgu w
grupie pacjentow otrzymujacych dronedaron.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenil, iz korzysci zwigzane z
leczeniem przewyzszaja ryzyko w ograniczonej populacji pacjentdw bedacych pod $cisia kontrola.

Lekarze przepisujacy Multaq powinni stosowaé zalecenia dotyczace przepisywania leku zawarte w
przeciwwskazaniach i ostrzezeniach.. W szczegolnosei w sytuacji, gdy Multaq jest stosowany razem z
innymi lekami, wlacznie z lekami przeciwkrzepliwymi i digoksyna, lekarze powinni by¢ $wiadomi
potencjalnych interakeji i koniecznosci dostosowania dawki tych lekow.

Lekarze przepisujacy Multaq powinni takze zwrécié uwage na nowe wytyczne dotyczace
monitorowania celem bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Multaq:

Monitorowanie parametréow sercowo-naczyniowych

o U pacjentéw przyjmujacych Multaq nalezy systematycznie przeprowadza¢ badanie
kardiologiczne, w tym wykonywa¢ EKG nie rzadziej niz co 6 miesigcy. W przypadku
nawrotu migotania przedsionkéw nalezy rozwazy¢ odstawienie dronedaronu.

o Jezeliu pacjentéw leczonych produktem leczniczym Multaq migotanie przedsionkéw utrwali
sie, nalezy przerwaé leczenie.

o Pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani pod katem wystapienia objawow niewydolnosci
serca podczas leczenia.

o Pacjenci powinni otrzymywaé odpowiednie leki przeciwkrzepliwe zgodnie z klinicznymi
wytycznymi dotyczacymi migotania przedsionkéw. U pacjentéw leczonych antagonistami
witaminy K po rozpoczeciu stosowania dronedaronu nalezy scisle monitorowac wspolezynnik
INR (migdzynarodowy wspolczynnik znormalizowany), zgodnie z zaleceniami zawartymi w
referencyjnych informacjach dotyczacych tych lekdw.

Monitorowanie czynnosci watroby

o Przed rozpoczeciem leczenia oraz po tygodniu i po miesigcu od rozpoczgcia leczenia
dronaderonem nalezy wykonaé proby czynnosciowe watroby, a nastepnie powtarza¢ badania
co miesiac przez sze$¢ miesiecy, w miesigcu 9. i 12., a nastgpnie okresowo.

Monitorowanie czynnosci nerek

o Zaleca si¢ pomiar stezenia kreatyniny w osoczu przed leczeniem oraz po 7 dniach od
rozpoczecia stosowania dronedaronu.

Monitorowanie czynnosci phuc

o Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano przypadki wystepowania $rédmiazszowej
choroby pluc, w tym zapalenia pluc oraz zwiéknienia pluc. Pojawienie si¢ dusznoscei lub
suchego kaszlu (bez odkrztuszania) moze by¢ zwigzane z toksycznym uszkodzeniem pluc. W
przypadku podejrzenia toksycznego uszkodzenia pluc w trakcie leczenia nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie odpowiedniej diagnostyki pluc, a w przypadku potwierdzenia toksycznego
uszkodzenia pluc leczenie nalezy przerwac.

Nalezy poinformowaé pacjentéw, aby w przypadku pojawienia si¢ nowych objawow
kardiologicznych lub ptucnych lub oznak zaburzenia czynnosci watroby zglaszali sig po odpowiednig
pomoc medyczna.






CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROPONOWANA WERSJA POLSKA W TRAKCIE WERYFIKACJI 7a80$&=(1,$
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTAQ 400 mg tabletki powlekane

2. 6.a%$' -%$.2 &,2: <, ,/2 OWY
. D * Gabletka zawiera 400 mg dronedaronu (w postaci chlorowodorku).

Substancje pomocnicze:
.D*GD WDEOHWND ]B1Za5ky l2kiGzR (@ PostdtRakigzy jednowodnej).
3HAQ\ Z\ND] VXEVWDQFML SFARFQLF]\FK SDWU] SXQNW

3. 3267%0 )$50%$&(8BCTZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

%LDaH WDEOHWNL SRGaxX*QHJR NV]W D aWwpodvgne] falbna [¢dhBjZD Q\P 1QD
stronie i napisem “4142" na drugiej stronie tabletki.

4, 6=&=(*Ta2:( '$1( ./ ,NICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

MULTAQ wskazany jest w utrzymywaniu rytmu zatokowego po skutecznejdwardsji X GRURVAa\FK
stabilnych klinicznie pacjentéw z napadowym I&U | H W Uhddotaniem przedsionkéw. Ze

Z]1JO GX QD SURIL Opradifkis MHIETRD (paZddnkty 4.314.4), lekppLQLHQ E\U
przepisywa\ GRSLHUR SR UR]ZD*HQLX DOWHUQDW\ZQ\FK VSRVREyYZ O
1LH QDdBz\pddukiu MULTAQ pacjentom z zaburzeniafi] \ Q Q BkuFczowej lewej

komory oraz pacientom @ LHZ\GREe@EREHFQ OXE 2\ vyia82eM F

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

/HFIHQLH SRZLQQR E\lU UR]Sykb pod/rtadrordhiRspatjliRyJdazzipnkt 4.4).
Podawanie produktu MULTA@P R*Q D U R WSaRfahkéich ambulatoryjnych.

=DOHFDQD GDZND X RV4® yRWRAZANEKEBDRIXNW OHF]QLF]\ SU]\MP
QDOH*\ Z QDVW SXM F\ VSRVYE

X MHGQD WDEOHWND SRGF]DV SRUDQQHJR SRVL4ANX RUD]

X MHGQD WDEOHWND SRGF]DV ZLHF]JRUQHJR SRVLANX
Produktu08/7$4 QLH QDOH*\ SU]J\M P R ZdRiémNriej@rQtenyinHpalrt plnkt 4.5).

W przypaGNX SRPLQL FLD QWDHGGOM GRZNIQLHQ SUJ\M i NROHMQ GDZI
L QLH SRZLQLHQ VWRVRZDi GDZNL SRGZyMQHM

B3UJHG UR]SRF] FLHP SRGDZDQLD G&JHWNIRQIeKER KFH HMH\DW ]D
przeciwarytmicznymi klasy 1i lll (np. flekainid, propafenon, ciyna, dyzopiramid, dofetylid,

sotalol, amiodaron): R VW Su@@ha@&mat optymalnege]DVX Z MDNLP P&1fapyYD GRNRQDIU
leku z amiodaronu na MULTAQY RJUDQLPPDRHIMH Z]L 0 SRG XzZDJ IDNW L* DPLR
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Z\ND]\ZDi G4XJLH G]JLDA4DQLH SR RGVWDZLHQLXZHQI XD GBXDQD Ga
]JPLDQD OHNX SRZLQQDaBRIGSNROQSVIREZO GPRYDIR puRty .S HEM D O L V W\

'JLHFL L PARG]JLH*
Dotychczas nie ustalonBE H]SLHF]H VW ZD dtoséMaxid/groeIKURMURtag u dzieci
L PARGyMWHEkOSRQL*HMrak GRWW SQ\FK GDQ\FK

2VRE\ Z SRGHV]4\P ZLHNX

08/7%$4 Z\ND]\ZD4&a SRUYZQ\ZDIOEH SN HFYQ/Z R X RSopEv PARGV]\FK L
SR GHV]a\meZ inkybhxhorob sercowo-naczyniowydhD OH*\ |DFKRZDU RVWUR*QR U :
VWRVRZDQLX X SDFMHQWYZ Z ZLHNX OibnyhilsclsorzeniamdiNpairzzV Sy az\Vv
punkty 4.3, 4.4 i 5.1). W badaniu farmakokinetycznym przeprowadzonym w grupie zdrowych

ochotnikow stwierdzonZL NV]H VW *HQLD VXEVWDQFML FJ\QQHHNX RVRF]X
zmiana dawki nie jest jednak konieczna (patrz punkty 5.115.2).

ZaburzeniaF]\QQR FL Z WURE\

MULTAQ MHVW SU]JHFLZZVND]D QimixaBurEmamMiDWQ Q2R FL ZpdWOdRE\ ]
braku odpowiednich danych (patrz punkt 4.3 i 4.4). PacjerexJ R Gl@b\utriarkowanymi
zaburzeniamF]\QQR FL Z WURE\ QLH Z\R@atDdunkt]2).DQ\ GDZN

ZaburzeniaF ]J\QQR FL QHUHN

08/7$4 MHVW SU]JHFLZZVND]DQ\ X SDFMHQWHkliens krdatyihy QLHZ\GR O Q
<30 ml/min) (patrz punkt 4.3). Pozostali pacjenci z zaburzenBMQ QR FL QHUHN QLH Z\PDJD
zmiany dawki (patrz punkty 4.4 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

X 1DGZUD*OLZR U QD VXEVWDQFM F]\QQ OXE QD NWyU NROZLH

X Blok przedsionkowo-komorowy Il lub lll stopniaFDANRZLW\ EORN RGQRJL S FIJND
przedsionkowo-komorowego (Hisa), blok dystalfp EXU]JHQLD F]J\QQR FL, Z 1aD ]DWF
zaburzenap) JHZRG]HQLD Uy G Slub]+¢pRaLFRKRNRHZIHRIR JAD(ZIDWRNRZHJR
Z\M WNLHP RVYE ] ZV]kioeils®&¢)P VW\P X

X Bradykardia <50SRQL*HM XfirkdU]H QD

x  Utrwalone migotanie przedsionkbW UZDM FH « P& hezharyin cea¥dtrwania),
gdy lekarz nie planuje kolejnych prob przywrécenia rytmu zatokowego

X 1LHVWDELOQR U KHPRG\QDPLF]QD

X 1L HZ\G R€Lr@Rulizaburzeni& ]\ Q Q BkuFckzowej lewej komorZ \VW SXM FH REHFQL!
lub w wywiadzie

X  Toksyczne uszkodzenig WUIBDESAXF (Zz YFQH QLHMV]\P VWRVRZDQLHP DF

x  Jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw cytochromu P 450 (CYP) 3A4, takich |
ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, posakonazol, telitromycyna, klarytromycyiazpden
i rytonawir (patrz punkt 4.5)

X SURGXNW\ OHF]QLF]H NWyUH PR JorsaddesRié mintdgsdkiy MKRVNXUF] W\S
fenotiazyny, cyzapryd, beprydyl, tréjpietFLHQLRZH OHNL SUJHFLZGHSUHV\MQH
niektére antybiotyki makrolidowe podawane doustnie (takie jak@rycyna), leki
przeciwarytmiczne klasy i lll (patrz punkt 4.5)

X 2 GV QTOwg Bazettasa  milisekund

X &L *ND QLHZ\GROQR 0 Z WURE\

X &L *ND QLHZ\GRKMR kiea@yhiry K30ml/min)

44 6SHFMDOQH RVWU]JH*HQLD L URGNL RVWUR*QR FL GRW\F] FH

USDFMHQWYZ SU]J\MPXM F\FK SURGXNW OHFRDRFZD 0 XF38MDEYTR QID O H *\
Z WURE\(atr8®RRQL*HM : SU]\SDGNX QDZURWX PLJRWDQLD SUJHGV
odstawienie dronedaronk DOH*\ SUJHUZDU SRGDZDQLH SURGXNWXHOHF]QLF]
OHFJHQLD X SDFMH Q WdiarZ WkibdtyB leklebr NrzediRv@sKalzahil(patrz: punkt 4.3).



Konieczne jest monitorowanid yZQRF]H QLH \ekdR VaRichDe® digdksyna i leki
przeciwkrzepliwe.

3DFMHQFL X NWyU\FK PLJRWDQLH SUJHBSLRQNYyZ XWUZDOLAR VL
%DGDQLH NOLQLF]QH ] XG]JLD4AHP SDFMHQWyYyZ MM DKDO\WRQRR PLJF
QDMPQLHM PLHVQDR]\RIMRAPRZR\QQLNDPL U\]\ND JRVWDAaR SU]H
]JH Z]JO GX QD ]ZL NV]JHQLH OLF]E\ SU]\S DraddyndowyER Qdéry SUJ\F]\Q VI
mozguiQLHZ\GROQR FL VHUFD X SDFMH Q WizhuRMEUL). XM FDFKL08/7 $ 4
systematyczne wykonywanie EKQLH U]JDG]JLHM QL* FR PLHVL F\ -H*HOL X SD
produktem08/7$4 PLIJIRWDQLH SUJHGVLRQNyYZ XWUZDOL VL 08/7$4 QD

SDFMHQFL ] QLHZ\GROQR FL VHUFD OXE ZBIBEMXNRPRUHPZRNV)Q QR M IF
obecnie lub w wywiadzie

MULTAQ jest przeciwwskazany u pacjentéw niestabilnyclmbdynamicznie] QLHZ\GROQR FL
VHUFD OXE JDEXUJHQLHP F]J\QQR FL VNXUF]FZHM OMNEHAMZNRIPOIRG]\L E
(patrz punkt 4.3).

SDFMHQFL SRZLQQL E\U0 GRNADGQLH S2jdidnhbneiQQH B8 ONQWR H-R. Z\V\
serca., VWQLHM VSRQWDQLF]QH |lthhaybrsenil@QHZ\B ZFOWWR ELHMHWXFD Z V
leczenia produktem MULTAQ3DFMHQWYZ QDOH*\ SRLQIRUPRZDU DE\ SRUDG]
SRMDzZL VL X QLFK REMDZ\ SRGPLRWRZH QXM SUHHK P NR]W R AH (@i
PDV\ FRE&D NL OXE QDV.MWPRPAIKGAHAVVMYBLUHQLD QLHZ\GROQR FL VHU
przerwD stosowanie produktu MULTAQ.

3DFMHQFL Z WUDNFLH OHF]HQLD SR ZtaDWzeniah i\ @ Q BkIFRWSG RG N WHI
lewej komory -H OL Z\VW SL ]DEXkufttaqneHew¢)\kpiQdRy RID OH*\ SU]JHUZD U
stosowanie produktu MULTAQ.

SDEFEMHQFL ] FKRUREhW WQLF ZLH FR2Z\
1DOH*\ |IDFKRZDuU RVWUR*QR U Z VWRVRZDQAKZXFEDFMHQWYZ ] FKF

3DFMHQFL Z SRGHV]4\P ZLHNX
1DOH*\ ]DFKRZDiU RVWUR*QR U Z VWRVRZDQLX I¥zi§RFMHQWYZ Z ZL
VFKRUJHQLDPL ZVS ygafa punkt8.X.M5.E)\P L

8VINRG]JHQLD Z WURE\

8VINRG]JHQLH NRPYUHN Z WURE\ Z W\P |DJIUD“BMWMREDVIDIORRVWU
SDFMHQWyZ SU]\M P XwlokradtekpaOvk Gvadizeniu produktu do obrotu. Przed

rozpoc] FL K&eniaorazlSR WA\JRGQLX L SR PLH\étzdnid dRoGaddmrestRIFQ HF1\D

Z\NR @mhy F]\Q QdiveFZ. WU REQDVW SQLba®&RZFVRDRIUBYL F SU]JH] V]H U
PLHVL F\ Z iUV ©®VW SQLH RNUHVRZR

: SUJ\SDGNX ]ZL NV]JHQLD DNW\ZQR FL DAT)dR&W R FriaeQULD]\ DODQL
gérna granicanormy (GGN) EDGDQLH QDOH*\ SRdWdddikin. W priypadku
potwierdzeniaZ D UWARATF e3razy QIGGN QDOH*\ RGVWDZLUO GURQHGDURQ 1DC
odpowiednie badania i staranfeRQLWRURZD 0 Vagidhi@ dil €asQ pdwf@DIJWR FL

$,$7 GR ZDUWR FL X]QDQ\FK ]D SUDzZLGaRZzZH

1DOH*\ SRLQIRUPRZDU SDFMHQWYZ R N RQdni Rk RWFWsZBIKW\FKP LD V'
objawéw XVINRG]HQLD Z WURE\ WDNLFK MDMN 2AWW]&abAahaVL L ZF]I
MDGARZVWU W QXGQR FL Z\PLRWiczutiRP FF|NEID Ly &M I DINFDS RALBXE Q H
]JDEDUZLHQLH PRF]X OXE ZL G

S3RVW SkpWaddu]ZL NVIJHQLD VW *HQLD NUHDW\QLQ\ Z RVRF]X

U oséb zdrowych i pacjentow, ktérym podawano dronedaron w dawce 400 mg dw@ Eaz% R E

obserwowano] ZL NV ]H Q L HkraawhiryHaosdzzu UHGQL ZJURNVW ZL RRIR FL

pacientowZ L NV]JHQLH VW *HQLD NUHDW\QLQ\ SRMOZRP]VHL XZ B ZF]HYIC

L RVplatkBu po 7dniacle DOHFD VL SRPLDU VW *HQzeD ladddmieDWra@poQ\ Z RV F
GQLDFK RG UR]SRF] FLD VWRVRZDQLD GURQHEBDUWRR X W SHQ\ISD C
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kreatyniny we krwi,SRPLDU WHQ SRZLQLHQ E\iU SRZWYyU]JRQ\ SR NROHMQ\F
VWZLHUG]RQR GDOV]HJR Z]URVWXizysRany MynikQ DNOHD Bk Wi Z RVRF
QRZ ZDUWR 0 Z\M FLRZ PDM F QD XZDG]H IDNNLH*HRGEH®YOHGDUR
MHGQDN VW *HQLH NUHDW\Q L @#rataRnalR ¥ | XR 77 Gaiae \batani&kiL J X
przerwanie leczenia.

=ZL NV]JHQLH VW *HQLD NUHDW\QLQ\ ZH NMZILDQQHFANYLIBURKDELM
konwertazy lub antagonistami receptora angiotensyny |I.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu donoszono o pré@&/pbeD F K Z L wikrosidw K W *HQLD

kreatyniny poUR]JSRF] FLX VWRVRZDQLD GURQHGDURQX : QLHNWYyU\FK
wzrostsW *HQLD D]IRWX WRRIQLNRZNMHVIR FL SUJ\SDG@NYE DAL V4D @LD
odwracalne po odstawieniu leku.

Pacjenci z zaburzeniankt ]\QQR FL QHUHN
MULTAQ jest przeciwwskazany u pacjentéw z klirensem tgnaimy <30 ml/min (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia elektrolitowe

3RQLHZD* X SDFMHQWyYZ ] KLSRNDOLHPL ONXNW HFYQHHF O XEUZX WIFDL] K7 «
dziDADQLH SURDIVIWHR UHRQRIF] FLHP VWRVRZDQLD GURQHGDURQX
niedobory potasu i magnezu.

\GAX*HQLH 47

'ILDa&DQLH 1D U RibNgdapdrJ PRI{GHHSURZDG]LU GR XPLDUNRZQ@MHJIR Z\G4
wg Bazetta R N R@ Rilisekund),]ZL ]DQHJR ] Z\G & X *reipQlarizRcjROpisdhy 2niany

V Z\QLNLHP G]LD&D Q Ldvoraddrormd H ® WNFRE MIRZ H PPAlcRaN MetEeh@ R F L
]JDOHFD VL Z\NRQ\ZDQL HvEDEGHS (deRt@Rardic@arQAAKHO L GRR&wgW S
Bazettawynosie  milisekund, QD OH*\ SU]HU Z Rifpnedaréh\ a2 pubki 4.3).
'RW\FKF]DVRZH GR ZLDGF]HQLH NOQRLHFIQH Z¥MNELKXMHI RDUQWHRL +
dronedarooX NWyU\ Z EDGDQLX $7+(1%$ JPQLHMV]Da& &nhiHihwsdreceQR U Z\Z
(patrz punkt 5.1).

'ILDADQLH SURDU\WPRJHQQH PR*H MHGQDMKS RIMDNZMti W QRE]JRNQH
VWRVRZDQLH SURGXNWYZ OHF]QLF]\FK V glub) zebbrkenfe\FK ]DEXU]JHQL
elektrolitowe (patrz punkty 4.4 i 4.5).

ZaburzeniaX N &4 bd@de¢howego NODWNL S bdpegrsia RZHM L U

Po wprowadzeniu produktu do obrojJ ADV]DQR SU]J\SDGNL Z\VW SRZDQLD UyGPL
SaXF Z W\P |DSDOHQLD Sa4XF RUD] ]ZayNQ IOXEL D )XSRKHIRB RMDY ZQ K Q
odkUIWXV]DQLD PR*H E\U ]ZL ]DQH ] WRNV\FIQM® FD P IS &R2Q Q @D FEMH
SRGGDQL ZQLNOLZHM RFHQLH NOLQLF]QHW FELBplagbshiéa NX SRWZLH
QDOH*\ SUJHUZDU

Interakcje (patrz punkt 4.5)

Digoksyna StosowanietGURQHGDURQX X SDFMHQWyYyZ SU]J\MPXM FjeFK GLJRN
VW *HQLD Z RVRF]X D Z NRQVHNZHQFML Z\ZRaX®lHDRBOLD\ SRGPL
toksycznego digoksyny=DOHFD VL PRQLWRURZDQLH SDUDPHWUYZ NOLQLF’
JPQLHMV]HQLH GDZNL GLJR&MHMNWR WByRAR H * BGRQ 6 &b RNW CFR Qi

serca i przewodzenie przedsionkowo-komoroweD OH*\ |[DFKRZDU RVWUR*QR U0 VWRVX
-adrenolityki lub DQWDJRQLVWyZ ZDSQLD Z\ZLHUDM F\FK 8 NRADIQLH KD
przedsionkowo-komorowy. PodawanietyctOHNyZ QDOH*\ UR]JSRF]J\QDU RG QLHZLHC
QDOH*\ VWRSQLRZR ]ZL NV]Di MHG\QLH SR RFHQRHSRE]\QBREMHQ
VWRVRZDQLD GURQH G D BRWwapRigMub }Faérxndityld QQ\DODIHR*Q Z\NR QDO (.* L =
UD]JLH SRWU]JHE\ JPRG\MILNRZDU GDZN

Antykoagulacja
3S3DFMHQFL SRZLQQL RWU]J\P\ZDU RGSRZLHG QLA PJMDNP LST\|W FAJON B [t

G R W\ F ] nitdd®dnia przedsionkéw. U pacjentéw leczonych antagonistami witaminy K po
UR]SEFYWRVRZDQLD GURQHGDURQX QDOH*\ FL OH PRQLWRURZDI



znormalizowanydng. INR - International Normalized Ra}j@godnie z zaleceniami zawartymi w
referencyjnych informacjg K G R W \ F psBWéka tycWproduktow.

Dabigatran

'"URQHGDURQ QDVLOD G]LDA&DQL Hrakp& GIDQVEID QX L D V] @]\ FSKK GRW \ F
jednoczesnego stosowania dronedaronu i dabigatranu u pacjentow z miggiezgdsionkow. Nie

]JDOHFD VL M KiGQWFRih /O iddURtOW leczniczych.

1LH ]JDOHFD VL VWRVRZDQLD VXEVW RKchMKryfamgicgriaH LQGXNXM F\F
fenobarbital, karbamazepina, fenytoina, czy dziurawiezajny.

1DOH*\ ]DFKRZD W fRypaddRstoQdwaiiia inhibitodd 0$2 NWyUH PRJ SRZRGRZDi
zmniejszenie eliminacji czynnego metabolitu dronedaronu.

1DOH*\ |IDFKRZDU RVWUR*QROHSRE®DIMDF\WWPQYWANEMV]IHQLH GDZNL £
GDZHN SRGWUIAPXMPRFIKWRUXM F SDFMHQWYZ ]H Z]JO GX QD PR*C
REMDZyZ NOLQLF]Q\FK WRNV\FJQHJR G]LD4ADQLD QD PL QLH

1DOH*\ RVWU]JHF SDFMHQWYZ R NRQLHF]Q MR tiFdjphu@w\Ndddg2zaB QDSRMy
stosowania dronedaronu.

3DFMHQFL ] QLHWROHUDQFM JDODNWR]\

=H Z]JO GX QD ]DZDUWR i ODNWR]\ Z SURGXNFLH]RENRQDOH*\ VW
Z\WW SXM F\PL GJLHG]LF]Q\PL ]JDEXU]JHQIND\PR]Z SRMERER QX IO\WR &
/IDSS RUD] JHVSRAHP ]aHJRgadkiaDQLDQLD JOXNR]\

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

DronedaronP HW D ER O L] R Z D Qorzé irdeEWZyth&OYP QA4Hpatrz punkt 5.2). Z tego powodu
VXEVWDQFMH KDPXMPBAY Z\ NQ BXWN XS/R WH Q F Mdpode@dtione@WHUDNFMH ]
3R QL Hmxdadn wkaX MH XPLDUNRZDQH GOYPBAD QLHZ{MHROXN\NM HFHS]LDADQL
KDPXKIYFRD6L VLOQH G]LDADQLH ¢likopritéingH MRYWW\RQRSRWHQFMDOQI
Z\ZRa\zDu LQWHUDNFMH ] SURGXNWDPL OHFR@YHLQPL3AZIG F\PL VXE
CYP2D6.:\ND]JDQR WDN*H *HhAtr BURQNDBPK/RQ L OXE MHJR PHWDERC
transportowe z grupy organicznych transporteréw anionéw organicznychpipdipes

W U D QV S Rauidh)iMrgBniEzadych transporterow kationow.

DronedaronQLH KDPXMH Z ]1Q DEYPRAR, MR RCO YR 2C19, CYP 2C8i CYP 2B6.
1DOH*\ RFJHNLZDU SRWHQFMDOQ\FK L QagdrenholiykamiViantdgdhistalN R G\Q D P
ZDSQLD L QDSDUVWQLF

SURGXNW\ OHF]QLF]H Z\ZR 4 XMtdfdddé¢Ode YaintesQLD U\WPX W\SX

Stosowanie produktow leczniczych\ Z R & X MzabuFzEnia rytmu typtorsades de pointetgkich

jak fenotiazyny, cyD SU\G EHSU\G\O WUyMSLHU FLHhiQkidReZaHtyRldtykiL SUJHFLZ
makrolidowe podawane doustnie (takie jak erytromycyna), terferaadyaz leki przeciwarytmiczne

NODV\ , L ,,, MHVW SUJHFLZZVND]DQH JH XdDQ LAOX SQUR BB WHRRHH DQ
(patrz punkt4.3). DOH*\ Z\ND]DU RV WpRpa@k jédnacledriddo stosowania

adrenolitykéw lub digoksyny.

:S4\Z LQQ\FK SURGXNNeWMBDLOADF]QLF]\FK

/HNL VLOQLEYKIZAXM FH

Ketokonazol podawany przez kilka dni w dawce dobowej 200 @m¢ NVMTINNURWQLH LOR 0
dronedaronu we krwi. Z tego powodu jednoczesne stosowanie ketokonazolu i iimych s

inhibitoréw CYP 3A4 (itrakonazol, worykonazol, posakonazol, rytonawir, tefijftcyna,

klarytromycyna, nefazodon) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)



/HNL XPLDUNRZDQLKWSBEER KDPXM FH

Erytromycyna

Erytromycyna, doustny makrolid, R*H SRZRGRZD U ]D Betda kypQ@tbrBades depaintes,

w]ZL INX ] F]J\P MHVW S(ddtk punktZ\BN WikldKpdine dawki erytromycyny

(500mgWU]J\ UD]\ QD 1IG&B SBBYIDG]La\ GR ]ZL NV jdoQdd@arovidsthbie HQLD QI
réwnowagi dynamicznej 3,8 raza.

$QWDJIRQL FL ZzDSQLD

AntagRQL FL ZjDd#ti@zem i werapamilV V XEV W U DiMiEXéramiCY¥PX3BE4 o
XPLDUNRZDQHM 'YL OIH & PLAORADBQ IDXvelaldariil ildilfaddohE DZ RA\ZD U PR J
UyZQLH* SRWHQFMDOQH LQW HidriztaFoerh. DUPDNRG\QDPLF]QH ]
Powtarzane dawki diltiazemu (240 mg dwa ra@yD QG,RvErapamilu (240 mgra@ D GRE

nifedypiny (20 mg dwarazyQ D G REZL N V] D adroné&oriu we krwi odpowiednio 1,7-krotnie,
1,4-krotnie i 1,2-krotnie.7 DN*H GURQHG@DMARQYQD GRE ]JZL NV]Da LOR U DQWI
wapnia we krwi (werapamilu 1,4-krotnie, a nisoldypiny 1,5-krotnie). W badtdnklinicznych 13%
SDFMHQWYZ RWU]\P\ZDaR UyZQRF]H QLH.N@dwedRQd VWYyZ ZDSQLD
]ZL NV]RQHJIR U\]\N D, bjadyasdi FriiZzQGRQRM® .FL VHUFD

= XZDJL QD LQWHUDNFMH IDUPDNRNPOQNWGAIHIDAG | HO LZHKRZW #H U
RVWUR*QR 0 VWRVXM F DQWDJRQLVWYZ 2AWSKRYRPHKIRPIX 8 LHHEVD RY
komorowego (tj. werapamil i diltiazem) j&@ R Rjié¢dz dronedaronem. Podawanie wspomnianych
SURGXNWYZ OHF]JQLF]J\FK QDOH*\ UR]JSRF]\QD L RNG/ | DUHM HKEOQIIL H N R
wykonaniu EKG.8 SDFMHQWyZ NWyU]\ Z FKZLOL UR]JSRF]\QDQXD SRGDZI
antagonistow wapnia,POH*\ Z\NRQDU (.* L Z UD]LH SR WadthgadBisty\dapia\JRZD i (
(patrz punkt 4.4).

Inne inhibitory CYP3A4 o umiarkowanef ADEHM VLOH G]LDADQLD
Inne inhibitory CYP3A4R XPLDUNRZDQHM VLOH G]LD&aDQ LironddamdimiH PRJ ][ZL
we krwi.

/IHNL LQGXNXM FH &<3 $

Ryfampicyna (600 mgraQ D GREQLHMV]DaD R VW *HQLH GURQHGDURQX Z
zmian VW *jdd@ kZynnego metabolitu. Z tego powo@uL H ] D Qedobzegrego stosowania

ryfampicyny i innych lekéw o silnym dz&aD QL X L Q G X N X M t&kidh j&<ehobfhrbital,

karbamazepina, fenytoina, czy dziurawiec zwycza@R QLHZD* ]P QL H MdvorieddrorRQH LOR U
we Krwi.

Inhibitory monoaminooksydazy MAO
W badaniun vitro MAO EUD aD Xni{dbbliami& czynnego metabolitu dronedaronu. Nie
wiadomo, na ile istotna klinicznie jest ta obserwacgr@punkty 4.4 i 5.2).

: S a4\ KMULTAQ na inne produkty lecznicze

Interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez CYP 3A4

X Statyny:

DronedaronPR*H ]ZL NV]DU VWH*HQLH Z Kubstyadmi\CVWPEBAWN\IQui) G F\FK
glikoproteiny P. Dronedaron (400 mg dwa ra@yD G RZL NV ]D Veymwas@tiry i pochodnej

kwasowej symwastatyny odpowiednio 4-krotnie i 2-krot8dJ |HZLGXMH VL *H GURQHGDUF
SRWHQFMDOQLH PR*H W Dwastdtyhy L tyriv $&mynV/st@priitl, Qogdchodnej

kwasowej symwastatyny6 W ZLHU G | h@BkeMa DBERPL G]\ GURQHGDURQHP

a atorwastatyn(NWyUD SURZDAGE]JL@AZZERNRNRIEIR QDUD*HQLRVQD DWRUZDV'
badaniachklinF]Q\FK QLH X]J\VNDQR GDQ\FK ZVND]XM F\FKHXDLMDNLHNR
EH]SLHF]H VWZD Z SU]\SD G N X j&IRFGH] A DQ@tPnpBhUnie @bd Iz @variy i X

przez CYP 3A4.

6WZLHUG]RQR VADE LdipWedbbberhRMtatgarmi tra@sportowanymi przez OATP,

m.in. rosuwasttQ(FR SURZDGJLARr&az&Z RNGIMRDUD*HQLD QD)URVXZDVWDW)




1DOH*\ ]DFKRZDi RVWU RA@EeiNegOSW R SR EINKLD VWD WhGawERQLHZD *
]ZL NV]DM miopgiNRD OH*\ UR]ZD*\ii JPQLHMV]HQLH GDZNL SRF] WNRZ
SRGWU]J\PXM F\FK VWDW\Q ]JJRGQLH ] ]JDOHFH®@LMNRZ GRWDF] F\PL G
kontrolnychREMDZyZ NOLQLF]Q\FK WRNV\F]QHJR @psta\@dki@4. PL QLH X

X $QWDJRQL FL ZzDSQLD
Interakcje dronedarod L DQWDJRQLVWYyYyZ ZD $atzpurkkbA4N.DQR SRZ\*HM

X Sirolimus, takrolimus

DronedaronPR*H ]ZL NV]DUO VW *HQLD Z R \sRdih¥s.OpNypdaddDNUROLPXV L
jednoczesneg WRVRZDQLD ] GURQHGDURQHP QDOH*\ PdRawletiBUR ZD U LT
JPLHQLU.GDZN

x  Doustne preparaty antykoncepcyjne
Nie stwierdzono zmniejszenid W * etypyld@stradiolu i lewonorgestrelu u zdrowych kobiet, ktorym
podawano dronedaron (800 mg dwa r&@D G RJBustne preparaty antykoncepcyjne.

Interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez CYP 2aienolityki, leki
przeciwdepresyjne

X -adrenolityki

'"URQHGDURQ PR*H ]JZL NV]Edrexalitykaw @etabdiovidiyziiprzez CYP 2D6.
PreparatyWH Z\ND]XM UyZQLH* S RavhdkQdyhadiCrQets dr@patididnéN F M H

Dronedaron w dawce dobowej 800 i@ L NV ]Da wetopreladullié-krotnie, a propranololu 1,3-

krotnie (F]\OL Z J1QDF]QLH PQLHMWRPVNOQWRBOQOXFHLREVHUZRZDQH PL C
wolnym i nasilonym tempem metabolizmu przy udziale CYP 2D6). W badani&etzkych

bradykardiazZ\VW SRzZD&abD F] FLHM Z SU]J\SDGNXnedd®®XI RUJRQHJR SRGDZ
adrenolitykow.

1DOH*\ ]DFKRZDU RVWU RA@EZesnehdsW RBRGINXL D G-atReaolitykdwU R Q X L

]H Z]duna interakcje farmakokinetyczne i potencjalne inteeafajmakodynamiczne. Podawanie
ZVSRPQLDQ\FK OHNyZ QDOH*\ UR]JSRF]\QDU RG QRHZLHNWDHM GDZ
jedynie po ocenie EKG. U pacjentéw, ktérzy w chwili rozpoczynania stosowlanigedaronu
RWU]\Ratidnolityki QDOH*\ Z\NRQDU (.* L Z UDJLH SRWU]JphEX ]PRG\ILNR
punkt 4.4).

X Leki przeciwdepresyjne
SBRQLHZD* GURQHGDURQ Z\ND]XMH \C&¥B ED6, prawdvpddaphitiwiiiiePraX M FH O
on niewielki Z S 4 \na leki przeciwdepresyjne metabolizowane przez CYP 2D6.

Interakcje z substratami glikoproteiny P

X Digoksyna

Dronedaron (400 mgdwarazZ D GREZL NV]Da VW *HQ,b-N GRWRON VH#HEpeX M F

]D SR UHGQLFWZHP GlikoydYREpARWH IFQ \Z\ND ] XM UyZQLH* SRWHQFMD
farmakodynamiczne z dronedaronehR * YLMHVW V\QHUJLVW\F]Q\ ZSa\Z QD DNFM
przewodzenie przedsionkowo-komorowe. W badaniach klinicznych obserwoj#ahoNV]JHQLH

VW *HQLD JOLNR]\GQyR) naddsiB|DEW QLH-\ *IRj@liteiNehZRVND]XM F\FK QD

ich G]LD aD QL HwgRyNadki jeQridczesnego stosowania dronedaronu z pochodnymi

naparstnicy.

IDOH*\ JPQLHMV]\U R RNR4&R, FLCODHZ Y RLWRIWYRZDU VW *HQLH GLJF
surowicy ordl Z\NRQ\ZDi NOLQLF]QH EDGDQLD NRQWUROQH L (.*

x Dabigatran
Podczas jednoczesnego stosowadisd HNV\ODQX GDELJDWUDQX Z GDZFH PJ UI
L PJ GURQHGDURQX GZD UD]\ QDAGBRE4 i CpxtabigattanR—-]ZL NV]HQLI
odpowiednio 0 100% i =H Z]JO GX QD EUDN GDQ\FK NOLQLF]Q\FK GRW\F



VWRVRZDQLD GURQHGDURQX L GDELJDWUDQX XHADFMHQWYZ ] PL.
jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych (patrz punkt 4.4).

Interakcje z warfarynilosartanem (substraty CYP 2C9)

x :DUIDU\QD L LQQL DQWDJRQL FL ZLWDPLQ\ .
Dronedaron (600 mg dwa raz D G RZL N 1 JZkéotnieVW *BH-@drfAnQ\ EH] ZS&4RZX QD
warfar\Q L ]ZL NV]OA7MEideDDUBWR G PL G]\QDURGRZHJR ZVSyaF]\QQLI
znormalizowanego (antnternational Normalized RatjdNR).
Obserwowano jednakH LVWRWQH NOLQLF]QLH JZL NV]JHQLH ,15 QH X SDFM
leki przeciwzakrzepowe Z\VW SxaMydzdélz FL JX WANIRGQLD RG UR]JSRF] FLD V\
dronedaronu.
: ]ZL INX Jupacentow leczonych antagonistadd WD PLQ\ . SR bkiésp®dvia] FL X
dronedaronuQ DOH*\ FL OH P RondRzz&eceniamilzBwartymiRDWHULDAaDFK
LQIRUPDF\MQ\FK GRW\F] F\FK VWRVRZDQLD W\FK SURGXNWyZ

x Losartan i inne leki z grupy antagonistéw receptora angiotensyAyIRAs)
Nie stwierdzono interakcji dronedaronu i losartanu. Potérecjaterakcje dronedaronu i innych
antagonistow receptora angiotensynwll PDaR SUDZGRSRGREQH

Interakcje zW H R I(kuBdtrgty CYP 1A2)
Dronedaron 400 mgdwarazZ D GRE QLH ]ZL tHofiljiy weWwi W dn@ stacjonarnym.

Interakcja z metformin(substratem OCT1 i OCT2)
1LH REVHUZRZDQR L QéittaoNarmih imeBdrRipsuBstiatem OCT1 i OCT2.

Interakcja z omeprazolem (substratem CYP 2C19)
DronedaronQ L H Z S a\aakQkinek N omeprazolu, substratu CYP 2C109.

Interakcja z klopidogrelem
DronedaronQLH ZSa\zZD QD |D kdépDdyreiN LjeydldzdnNego metabolitu.

Inne informacje
Pantoprazol (40 mgrazn@ RESURGXNW OHF]QLPBH\ZIZRANENDXM RWyU\ QLH RGG
na cytochromP450Q LH Z\ND]\ZDa J]QDF] FHJR zSa\dn&i@oh UPDNRNLQHW\

Sok grejpfrutowy (inhibitor CYP 3A4)

6RN JUHMSIUX®0Rd\prZyjmORnyttzy razQ D GRE SRZR@RZ[¥A NV]HQLH

VW *#rénhedaronu we krwi. Z tego powoddDOH*\ SRXF]\i SDFMHQWYZ R XQLNDQL
]DZLHUDM F\FK VRN JUHM S I U Hrahedarors &tz pbnkt /A RVRZD QLD

46 :Sa\Z QD SéaREG @ Rkiacj

34RGQR i
WbaGDQLDFK QD ]ZLHU] WDFK QLH Z\ND]JDQR DE\ GURQHGDURQ PL

&L *D

%UDN GDQ\FK OXE LVWQLHM MHG\QLH RJUD QLRFQRQH NFREQH & R W\
wFL.*\ EDGDQLDFK QD ]JZLHU] WDFK Z phoBukiuQReVRNMPpEIQ\ ZSa\Z
punkt5.3).1LH JDOHFD VL VW RNEIAD @ tARsiSBIR QKDY wieku

URJURGF]J\P QLHVWRVXM F\FK DQW\NRQFHSFML

Karmienie pierd

Nie wiadomo, czy dronedaron i jego metabbiSsUJ]HQLNDM GR POHND NRELHFHJR 'R
farmaNRG\QDPLF]J]QH WRNVIANRORJLF]QH X]J\WNDQH ZBEDHERDLQIDIHK QD
dronedaronu i jego metabolitbw do mlekhRLH PR*QD Z\NOXF]\U U\]J\ND X QRZRURGN)




1DOH*\ SRGM U GHF\]M F]\ SU]HBRADSIUNDWPprit@teH \SHARY
ELRU F SRG XZDJ NRU]J\ FL ] NDUPLHQLDWSR\HRJADQ IGD BUR|G M NMWX L
MULTAQ dla pacjentki.

47 :S4\Z QD |GROQR i SURZDG]HQLD SRMD]GYyZnR$zfKDQLF]Q\FK L

1LH SUJHSURZDG]RQR EDG®DS GRGXR WK\ XD 18R2QR it SURZDG]HQL]
PHFKDQLF]Q\FK L REVAXJLZDQLD XU] G]JH PHFKDQLF]Q\FK Z UXFK

48 'ILDADQLD QLHSR* GDQH

a. Podsumowanie profilE HJ]SLHF]H VWZD

'DQH GRW\F] FH SURIL®MDokedardh8 stbsbaheyoMmaiBwee 400 mg dwa @y GRE

u pacjentéw z migotaniem lub trzepotaniem przedsionkéw uzyskano w 5 badamainith z

grupami kontrolnymi placebaz NWyU\FK SURFHVRZL UDQG&RBLparfEeMiw SRGGDQR
(3282SDFMHQWYZ GR JUXS RWU]\P X MOE irfg we ldR@QMH GRER Q Z GDZFH
SDFMHQWYZ GR JUXBcdddy.U]J\PXM F\FK

UHGQL F]IDV VWRVRZDQLD GURQHGDUR @BX ZHR/ADRAdENQ\FK EDGDQL
ATHENA PDNV\PDOQ\ FIDV WUZDQLD EB@GRHVREWNUROQ\FK Z\QRVLA

2FHQLDM F ZS4\Z F]\QQLNYZ ZHZQ WU]SRFKR G\OWF &R VM L4 B {iLD &I
QLHSR* GDQ\FK ]ZL ]DQ\FK ] ]DWWR\VRZGORM B HE[] H @B G]\ SaFL
F] VWR FL Z\VW SRZDQLD UHOMFRIUD)LHSRNLEE QU AR NMFMIQ QLHSR*

2GVHWHN SDFMHQWYZ NWyU]\ SU]JH G ZdBdahic@H kini&bycH Ppoddl X F]HVW
G]LDaD QLHSR* GD&%wKrupledrRNedarof L Z JUXSDFK RWUIJ\PXM F\FI
placebo.=DEXU]JHQLD *R&4 GND L MHOLW E\@\a@&éhiaproddkieipn SUJ\F]\Q SL
MULTAQ (3,2% pacjentéw w poréwnaniu do 1,8% w grupie placebo).

EDGDQLDFK QDMF] VWV]\PL G]LDADQLDPL QLHSRH4#W®IQ\PL GURC(
dwarazyQD GRE E\a4\, BXHGIXR WD L]E\PLHRQW HsteRibl.D ]

b.7DEHODU\F]Q\ Z\ND] G]LD&a4D QLHSR* GDQ\FK
Wtabeli1SUJHGVWDZLRQR G]LDADQLD Q L HFIRdrBGeDapoHu j\wdawid® QH ]H VWR
400 mg dwa razyQ D GuRpEcjentéw z migotaniem i trzepotaniem przedsionkdw, wymienione

]JJRGQLH ] NODV\ILNQBPM] EBRADBRPRQLHMV]IDM F VL F] VWR FL

&] VWR U0 Z\VW SRZDQLD JGHILQLREDQRB]IR DWW BXMWRMSRVYE
<1/10); QLH]E\W( ] 000HR <1/100); rzadkos( 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(<1/10 000).

: REU ELH ND*GHM JUXS\ R RNUH ORQHM F] VWR E\PEHWMWNBRHEDQLIL
]JIJIRGQLH J]H JPQLHMV]DM F\P VL QDVLOHQLHP

Tabelal:']LDADQLD QLHSR* GDQH

Klasyfikacja Bardzo &] VWR 1LH]E\Wb F] \ Rzadko

X N ovd- F] VWR | (11/100 do <1/10)| (t1/1 000 do (t1/10 000 do

Q D Ugwe (t1/10) <1/100) <1/1 000)
Zaburzenia Zaburzenia smaku | Brak odczuwania
XNaADGX smaku
nerwowego

Zaburzenia serca| Zastoinowa | Bradykardia
QLHZ\GROQR 0
serca
(patrz
podpunkt c)

Zaburzenia UyGPL *V]R
XNaDGX FKRURED S&4XF Z W\P
oddechowego, zapalenieSaXF R




Klasyfikacja Bardzo &] VWR 1LH]E\Wb F] \ Rzadko
X N obd- F] VWR | (t1/100 do <1/10)| (t1/1 000 do (t1/10 000 do
Q D Ugws (11/10) <1/100) <1/1 000)
klatki piersiowej ]ZayNQLHQL
L UyGSLHL (patrz podpunkt c)
Zaburzenia Biegunka,
*Ra GND L MHOLW wymioty,
QXGQR FL
bél brzucha,
QLHVWUDZ
Zaburzenia 1LHSUDZL( Uszkodzenie
Z WURE\ L GUyJ wyniki ED G D komoéorekZ WURE\
*YAFLRZ\FK FI\QQR FLRZ\FK W\P ]DJUD*DM F
Z WURE\ *\FLX RVWU
QLHZ\GROQR U
Z WURE\
Zaburzenia Wysypki (w tym 5XPLH VMyl
skory i tkanki uogolnione W\P UXPLH |L
podskérnej wysypki plamiste,| wysypka
plamisto- rumieniowa)
grudkowe), egzema,
ZL G reakcje
QDGZUD*OLEZR FL QD
ZLDWAaR
alergiczne
zapalenie skory,
zapalenie skory
Zaburzenia =P FIHQLH
ogolne i stany w astenia
miejscu podania
Badania =ZL NV]
diagnostyczne VW *HQLD
kreatyniny
we krwi*
‘\GAX*HQLH
RGVWTS X
wg Bazetta

* e SR SL FLX GQLDFK RG UR]JSRF] FLD OHF]HQLD
#>450 msX P *F]\}@0Lms u kobiet

c.2SLV Z\EUDQ\FK G]LD&4D QLHSR* GDQ\FK

W 5 badaniach JUXS NRQWUR QRceoYWDWWPRKIMQ RZD QLHZ\GROQR G VHUFD
grupie otU ]\ P X Mirénidddron] F] VWR FL SR Ue2épdHDA®E | R, F]2% Wdbec
10,9%).:VND(QLN WHQ QDOH*\ UR]ZD*DU Z NRQWHWWR.HLSRGVWDZRZ!
Z\VW SRZDQLD |[DVWRLQRZHM QLHZ\GROQR FL VHUFD

u pacjentéw z migotaniem przedsionkow.Zp VIDQR UyZQLH* SU]J\SDGNL ]DVWRLQRZ
ZSURZDG]JHQLX OHNX GR REURWX F] VWR U0 QLH]QDQD SDWU] SX

W 5 badaniachZZUXS NRQW U R OacaRdedalxéni®d X Q H Z \WVB%hadantow z

gruS\ SUJ\MPXM FHM GURQHGDURQ L X ejpaebdPb@pvonadiedid XS\ SU]\
produktu do obroty JADV]IDQR SU]J\SDGNL UyGPL *V]RZHM FKRWDRE\ SaXF .
]1ZAayNQLHQED BWRFU Z\V WeSaaDRewma liczbDFMHQWyYyZ SU]J]\MPRZDA&aD ZI
amiodaron (patrz punkt 4.4).
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49 Przedawkowanie

%UDN GDQ\FK GRW\F] F\FK ddrédalodLR (I1&H) jed@dzyhhy@iDnfekatholitow
P H W dRaBzoterapii (hemodializa, dializa otrzewnowa lub hemofiljaac

Brak jest swoistego antidotum. Leczenie przedawkowania powihhd S R G W € | bBjavawe:

5. a%$ &,:2 &, )$508%8.2/2*,&=1(
51 :4D FLZR FL IDUPDNRG\QDPLF]QH
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwarytmiczne, ko€ AT01BDO7

OHFKDQL]P G]LDabQLD

: ]DOH*QR FL RG ]DVWRYVRZD Q Hrdrred& G &pGblegaridgdtdriupizedsionkow

OXE SU]J\ZUDFD SUDZLG&aR¥YSREWPRPIDDWRNRZF] VWRVNXUF]RP NRPR
NRPyU Z NLONX PRGHQBEXD@QHHGILPWHXQLD QDMSUDZGRSRGREQLH
elektrofizjologicznych dronedaronu, typowych dla wszystkich cztekéhlekdw

przeciwarytmicznych wg klasyfikacji Vaughana i Williasen Dronedaro \ND]XMH JGROQR U
EORNRZDQLD OLphweKK KDRBMYyZ SUJHS4\Z MEQYRZ]BHRANH), VR Z\F K
IKur, IKr, IKs), D G]L NL WHPX Z\GaxXx*D F]DV WUZDQLD SRWXQFMDaX F]\¢(
refrakcji (klasa lll). + DP XM H W D N sbdugklddd ®hivicapnia (klasa IV). Dronedaron w sposéb
QLHNRPSHW\F\MQ\ S U] &kiywac{srgcéptoiwlhgrgigigidznych (klasa Il).

:aD FLZR FL IDUPDNRG\QDPLF]QH

'URQHGDURQ JPQLHMVID F] VWRZL DWIEFMEWX*DFB]|RWVREGHZODRER F\N'
WenckebachRUD] RGAMWP@WYZT /HN QLH Z\ZLHUD Z\UD(QHJR ZS4&4\ZX OXE
QLHZLHONLP VR 2@t RRAVW E |IDNUHWIDRSRGRQYHSSDODURQ Z\Gax*D
czas trwania okresu efektywnej refrakcji przedsiona ija D S U] H G ¥dnkR®QWeBWZ Bkres
HIHNW\ZQHM UHIUDNFML NRPyU E\a QLHJIQHIOMNQ UALZ)BE X*RRVERNBI
zwrotnej.

DronedaronREQL*D FL QLK@ LMXWRFVRUARHI PL QPOt viak)d ErRhigjdzaR

]I X*\FLH WOHQX SU]JH] PL VLH VHUFRZ\UQDAWRABRAGMZHVWNBRRUD
DronedaronSRZRGXMH URJNXUF] QDF]\ NUZLRQR Q\WMyZkREU ELH W W
aktywacji szlaku tlenku azotl) W WQLFDFK.REZRGRZ\FK

'"URQHGDURQ Z\ND]XMH SR UHGQLH G]LD adni® artthgoristydii@ROLW\F]QH
wobecERG (FyZ DGUH.GHPQUHN@|PK]PLDQ\ FL QLHQLD NUZL Z RGSRZL}
SR UHGQLFW ZH PadvedrdicanpclRUNTY] RGSRZLHG( QD LIRSURWHUHQRO ]I
receptoréw 1 L 2 adrenergicznych.

Dane kliniczne
=PQLHMV]HQLH U\\ND KRVSLWDOL]DFML ]ZL ]1DQHM ] PLIJIRWDQLHF

':LHORR URGNRZH EDGDQLH $7+(1%$ SURZDG]RQH ZHNLONXENUDMDF
UDQGRPL]DFM L JUXS NRQW WKiR€a2De zQid)szdhiE Fyzyk&R Mispitatizddp | LA R V
]ZL IDQ\FK ] PLIRWDQLHP SU]H@dohed@riviypagddtdwz sribakiém

przedsionkéw, lub epizodem migotania w wywiadzie i dodatkowymi czynnikgayka.

8 SDFMHQWYZ Z\VW SRZDu PXVLD& SU]MQ k@D & ML MH- GIKDQ HF WQW DI
cukrzyca, przebyty niedokrwienny epizod naczyniowo-mézgowyH G QLFD OHZHJR SU]JHGVLR
* mm,lubLVEF<040) D Z FL JX RVWDWQLFK PLHVL F\ NRQLHF]QH E\a
OXE WU]JHSRWDQLD SUJHGVLRQNyYZ L'BUDYGGC@QREZHYIRHUAR FXDJDRV R
SDFMHQWYZ NWyU]J\ Z RNUHVLH W\JRGQL SR.BaGerdiDiQB RPL]DFM
Z\ND]\ZzDu FHFK\ PLIRWDQLD WU]JHSRWDQLD SOWBNRRONYZ OXE !
Z\QLNX VDPRLVWQHM NRQZHUVML E G(.GRZROQHM LQWHUZHQFM|
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Randomizacji poddano 4 628 pacjentdw, ktdrzy przez okres maksymalnie do BOFrije®diana

FIDVX WUZDQLD E D22 DL HN\RLQRydywali QroRédaron w dawce 400 mg dwa razy na

G R & 301 pacjentow) lub placebo (2 327 pacjentéw), poza standardowymi lekkimi, ek O H N L
adrenolityczne (71%), inhibitory ACE lub antagonFL UHFHSW R U D (69%)] blRRoaayHYQ VQ\Q\ ,,
naparstnicy (14%)D QW D JR Q L (Hko) Zsiatyy (39%), doustne leki przeciwkrzepliwe (60%),
SUJHZOHNA&H OHF]H Q i(8%)glub)HliEre®/Is @Y¥%W)N R Z H

B3LHUZV]RU] GRZ\P SXQNWHP NR FRZ\P EDGDQLNDLE\W FDO/ Gy SLHL
sercowo-naczyniowych, lub zgonu o dowolnej etiologii.

:LHN SDFMHQWy23240% hai VAR2%REGFMHQWyYyZ BliiHRBEDHWAVWDQRZL a\

47% SDFMHQWyYZ D ZL NV]R U0 XF]HVvVawQkisjy®¥m.DGDQLD E\aD UDV\ N

'L NV]R &t SDFMHQWYyYZ PLD &®B6@D 6réaniofnie doRdreni/ sake (66% Htakie
jak FKRURED Z30%,FRYWRLQRZD QLHZ\G;RZEDRIGY M) F D
W chwili rozpoczynania badania u 25% stwierdzono migotanie przedsionkéw.

Dronedaron| PQLHMV]\a F] VWR U0 KRVSLW Dnadzymdwyth i pgdid\#]1\Q VHUFRZR
jakiejkolwiek przyczyny o 24,2% w poréwnaniu do placebo (p<0,0001).

6SDGHN F] VWR FL KRV SLW D-@dciyniewyth | z§ddqwk jakejkokvigE R Z R

przyczyny stwierdzono we wszystkich podgrupaGh. HI[ DOH*QLH RG FKDUDNWHU\VW\NL
przyjmowanych lekéw (inhibitory ACEOXE DQWDJRQL FL UHFH-8dAeRoltyki,DQJLRWHQ\
glikozydy naparstnicy, statynyD Q W D J R Q L, diuretyki) Ho@xiz Dycina 1).

Rycinal- 5\]\NR Z]JO GQH G U R QB0 dvR@azZQ ® DEWREr6wnaniu do
placebo) z95%S UJHG]LDADPL XIQR FL Z RGQLHVLHQLX GR Z\EUDQ\FK FF

badania — pierwsza hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyoioli zgony z jakiejkolwiek
przyczyny.

a Na podstawie modelu regresji Coxa
b:DUWRGIOD LQWHUDNFML PL G]\ VWD @DPSREBVALBRZLAP ERSHFDHKQUHPUHV ML
c$SQWDJIRQL FL ZDSQLD R G]L D a VO Wi @vidwver ¥l bepsydd N F M
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SBRGREQH Z\QLNL X]\WVNDQR RFHQLDM F ZSA\WQ QMHBFRXMR U KRVSLV
QDF]J\QLRZ\FK ] UH@E,BPA(@<0,000A)ND R

Podczas badania liczba zgon6w z jakiejkolwiek przyczigya D SRUyZQ\ZDOQD Z JUXSDFK
dronedaronu (116/2 301) i placebo (139/2 327).

Utrzymywanie rytmu zatokowego

W badaniach EURIDISi ADONISUDQGRPL]DFML SIR&/GaE@rivovg urkidpyich

ZF]JH QLHM Z\VW SRZD& HSL]RG PLJRW D RacjpntOXpezydziglprcIBW D QLD S|
grup leczonych ambulatoryjnie dronedaronem w dawce 400 mg dwaJdxy G R E 828) lub

placebo (n=409MM DNR X]XSHAQLHQLH VWD Q G(akich RZRusN&¥ BV RZDQ\FK OH!
przeciwzakrzepowe,-adrenolityki, inhibitory ACEOXE DQWDJRQL FL dyryARHeE®WRUD DQJL
SUJHFLZSA\WNRZH SR G2k stagry,|¢likbeytyMaperstnidg UD] DQWDJRQL FL
wapnia).: RNUHVLH PLHVL F\ SRS pagdriiom pbtwiekdzBrio @rByQainthie

jeden epizod migotania/trzepotania przedsionkéw udokumentowany w EKG, akresz
SUJ\QDMPQLHM JRG]LQ\ SUJHG UDQGRPLBadaMa ke RWEZLHUG]RQR U\W
prowadzono przez 1P LHV.IS IS DFMHQWyZ RamhdbjJaPdXRWNREFRK JRG]LQ\ SR
pierwszym podaniu leku wykonywano EKG w celu potwierdzenia dobrej toleramog.léki

przeciwarytmiczneP XVLDa\ E\U0 RGVWDZLRQH SU]JH] RNUHVoR&ES@GRZLDGDM |
SyawuzbQLD GDQHJR OHNX SU]J]HG UR]JSRF] FLHP EDGDQLD

:LHN SDFMHQWy20d®38MmaDVZL RIF]R i XF]HVW QdwiliypzcjendiGByQLD VWD
kaukaskiej (97%)iSaFL P (698 HDMF] VWV]\P VFKRU]JHQLHP ZVSyaLVWQLHM
QDGFL QLHQ@3618%M org&picknpHthoroba serca (41,5994 FIDM F FKRURE ZLH FRZ
(21,8%).

=HEUDQH GBURBIEIBRDBANIS,atDN*H Z\QLNL LQG\ZI|. 6RIVAZ QNG HI[AG D*H
dronedaronV\VWHPDW\F]QLH Z\GaX*Da F]DV GR SLHUWZA\J HIR] HHOZLURRQWY .
(SLHUZV]RU] GRZ\ 9X\Qperdivridiu Bdpktebo, dronedarpRQLHMV]D& U\]J\NR
pierwszego nawrotu migotania/trzepotania przedsionkéw podcz&l1A VL F\ WUZDQI¥D EDGDQL
(P =0,00007). Mediana czasu od randomizacji do pierwszego nawrotu migotania/trzepotani
SUJHGVLRQNyYZ Z JUXSLH RWU]\P X1/d dfi Hj M2, ZNUWRQ\HELDHU @EHNR \QLLE DZ
placebo (53 dni).

W badaniu DIONYSOSSRUYZQ\ZDQR VNXWHF]QR 0 L EH4®mdgEWErazyWWw ZR G UR(
QD G ramiodaronu (600mM@Q D GRE 28ddi]H]Q DV R003Q QB G iz okres 6
PLHV..5PQGRPL]DFML SB02 @bé&Rwa tdbkumentowanym migotaniem
przedsionkéw, w tym 248 D FM H Q W y ZdienddadrprR 2bRamiodaro&.] VWR U0 Z\VW SRzZDQlI
SLHUZV]RU] GRZHJR SXQNWX NR FgeitzgyRap@tnig@ddnRZDQHJIJR MDNR
przedsionkow lub przedwczesne przerwani@e tRZDQLD EDGDQHJR OHNX ] SRZRGX Q
EUDNX VNXWR PR IEF LIF B RK72% @ Brvdicddbonedaronu i 59% w grupie
amiodaronuKD]DUG ZELBG9,EQUWR ulog-ravikid o”1). Nawrdt migotania

przedsionkow stwierdzono odpowiednio u 63,5% i 42% pacjentow. Nawroty migotaridspnkdw

(w tym brak konwersji)lRGQRWRZ\ZDQR F] FLHM Ardngda®n, aRmast]\P XM FHM
SUJHGZF]HVQH SUJHUZDQLH VWRVRZDQLD ERGP|QHWYR |8 HINXUIXSRHAF
amiodaronu.&] VWR 0 Z\VW SRZDQLD SRGVWDZRZHJR SXQNWX NR FRZH
]JGHILQLRZDQHJR MDNR Z\VW SLHQLH RNUH ORE\RK{ODLJYH ] RAHIR
Z WUBBXfNADGX QHIk&ARRAPRL SUJHZRGX SRNDWRERZWIR E G( SU]H
SUJHUZDQLH VWRVRZDQLD EDGDQHJR OHNX Z Z\{PLQHGBR P\RO QHIR
0 20% w grupie dronedaronu w poréwnaniu do amiodaronu (P=0,129). Redukcja ta spomeodowa

E\AD Z\VW SRZDQLHP JQDPLHQQLH PQLHMV]HM Z SRUYQMUR@LX GR
JUXF]R4X WDUF]JRZHJR L XN4ADGX QHUZRZHJR RUBJFARYNYMV]IRQ
oczu,D WDN*H PQLHMV] OLF]JE SUJHGZF]JHVQHJR SUJHUZDQLD OHN
8 SDFMHQWYZ RWU]J\PXM F\FK GURQHGDURQ REWNS$IR*ZBDQORKZIH NV]
strony przewodu pokarmowegd,ay Z Q L H E(LZH¥xXwpdmdwnaniu do 5,1%).
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3DFMHQFL ] REMDZDPL QLHZ\GROQR FL VHUPL ZNXSR F]\ X XPO M & LS
SRSU]HG]DM F,HubRadendEDDitakizowani z pou®X QLHZ\GROQR FL VHUFD Z Fl
RVWDWQLHJR PLHVL FD

Badanie ANDROMEDA przeprowadzono w grupie 63D FMHQWyZ ] XSR OHG]JRQ F]J\QQR
komory sercaKRVSLWDOL]RZDQ\FK ] SRZRGX QRZHJR HSL]J]RGX OXE QDV
oraz przynajmniejjeddP HSL]RGHP GXV]QR FL SU]\ PLQLPDOQ\P Z\VLANX E
lub IVwgNYHA) OXE QDSDGRZ GXV]QR FL VHQQ Z FL JX PLHVL FD
%DGDQLH SUJHUZDQR SU]JHGZF]H QLH ]JH Z]JO GRQQEZ R LUMNXBAMRPL
otrzymuM Fkbivedaron [n = 25 w poréwnaniu do 12 (placebo), P = 0,027] (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Pacjenci z utrwalonym migotaniem przedsionkow

Badanie PALLAS - randomizowane, podwojnie £aibine badanie] JUXS NRQWUROQ SU]J\MP>
placebo RFHQLDM FH NOLQLF]Q NRU]J\ 0 OHFJHQLD @WDRQGIGEBIQPRQHP
dodanym do standardowego leczenia u pacjentow z utrwalonym migotaniem przedsionkéw

dodatkowymi czynnikami ryzyka  DFMHQFL ] QLHZ\GROQR ™%, ]|BNRRRBRZ VHU
ZLH FRZ1%, po przebytym udarze mézguX E S U] H PépMdadm Riédokrwiennym (TIA) ~

27%;] ITUDNFM Z\U]JXWRZLMBHZHM & RMPRdAIAz pacjenci w wiekd lat z

QDGFL QLHQLHP W W Q8Y.]1%M G FXINHU ]JFEVW D AR SWgid@ZF]H QLH ]DNR
zrandomizowaniu 3149 pacjentéw (placebo=1577; dronedaron=1572) z powodu istpthegtdN V]HQ L D
SU]J\SDGNyZ QLHZ\GROQR FL VHUBOHBL2MB HBKR3,74)GtdarRignbzGD U R Q
[placebo=8; dronedaron=17; HR = 2,14 (0,92-4,96)] i zgonbw z przyczyn sercowgitacych

[placebo=6; dronedaron=15; HR= 2,53 (0,98-6,53)] (patrz punkty 4.3 i 4.4).

52 :4D FLZR FL IDUPDNRNLQHW\F]QH

:FKADQLDQLH

'URQHGDURQ GREU]H ZFKADQLD VL FR QDMPQ.[#HHVZ]JOSRXS@IEDQ |
metabcOL]P SLHUZV]HJR SU]JHM FLD EH]Z]JO GQD Xp&adeWen&QR U0 ELROR
pokarmem) wynosi jednak 1596y ZQRF]JHVQH SUJ\MPRZDQLH SRNDUPX ]ZL NV]D
E LR O R drofep@ronu U H @b R-krotnie.3R GRXVWQ\P SRGDQLX UD]JHP ] SRVLA
PDNV\PDOQH VW tdroed@orl RVARZIXHIJR PHWDEROLWXeluyld FHIJR ZH I
dronedaronRVL JDQH V3-640B4in.PX¥ wielokrotnym podaniu dawek 400 mg dwa razy na
GREVWDQ VWDFMRQDUQ\4/RBVAEAQIDQM MHWYWDZ BL UMGQLD ZDUWR U zZ\
kumulacji dronedaroXX ZDKD 2/6doR& UHGQLD ZL H@bdhRddaioduRZfanie

stacjonarnym wynosi 84-147 ng/ml\aW *HQLH Jay Z Q HN-Relrtylg/dioBEeRI@dAnY X

JEOL*RQ\ MHVW GR ]ZI[ProN farrddikdkifetyRziyHdidhedaronu i N-debutylo

dronedaronuR GELHJD Z SHZQ\P VWRSQLX RG SURSRPMEMR®ZDEQHM |DOFH
GDZNL SURZDGI]L GR PA-dbYJNQR I/ QINHRESR ULAVR FL

Dystrybucja

W warunkachin vitro ZL ]D Q héda®URNGHEXW\OR GURQHGDURQX ] ELDaANDPL
odpowiednio 99,7% i 98,5% i nie ma charakteru wysycaln@gg.D 1ZL JNL ZL * VL JayZQLH ]
albuminami.3R SRGDQLX GR*\OQ\P REM WR 0 G\ W) YIDXHMY/LZ R@DQLH
1200 do 1400 I.
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Metabolizm

Dronedaron jest intensywnie metabolizowadyay ZQ L H S U DYR 8\UL(RatzHbunkt 4.5).

*ayZQ\ V]JODN PHWD E R-QdbEty@R MR EJHAM RXZNR K | H Q LckyRnelyd ynetabd iR

NU * FHJR ZH NUZL urydwplEnigpiD Méza®iQdcjHoksydatywnej z wytworzeniem
nieczynnegoPHWDEROLWX E G FHIJR SRE(RCGRFNRZOYR BMWDRSRBQR4ID QD
procesowi utlenianidc E H] S R gt ié@iiddMonoami@RRNV\GD]\ ELRU F] FLRZR XG]L
w metabolizmie czynnego metabolitu dronedaronu (patrz punkt 4.5).

N-GHEXW\OR GURQHGDURQ Z\ND]XMH DNW\ZQR & HIMDREIREER G\ XY IMRH\F
10-NURWQLH uréarizdaxohD. MetabolitteS UJ\F]\QLD VL GR DNW\ZQR FL IDUPDI
dronedaronu u ludzi.

Eliminacja

2NRERGDZNL JQDNRZDQHJR GURQHGDURQX SRGDQHM GRXVWQLH .
postaci metabolitowQ LH VWZLHUG]J]RQR REHFQR FL QLH]JPLHQ&8RQHM VXEV'
Z\GDODQH MHVW ] NDaAHP JayZKileht cso&zBWwy\8r@nEdaréhid po pasi&h@ L Wy Z
GR*\OQ\P ZDKIDAWIS0ORNUHY SyawuzDQLD GURQHGDURQX Z NR FR
Z\QRVL BRBRgo&zin,aNGHEXW\OR G UR QM25 fadAQDXorretiaFba RN-debutylo
dronedaronX OHJDM FDANRZLWHM HOLPLQDFWMURBGYRKRG HDNM A[HQWLD
podawania dawki 400 mg dwarafyD GRE

Specjalne populacje

Farmakokinetyka dronedaroh X SDFMHQWyYyZ ] PLIRWDQLHP SUJHGVLRQNyYZ QL
0sOb zdrowych3aHALHN L PDVD FLD&a4D ZSa\ZbDM Q @rofeddRdiuODFIBURDNRNLC
Z\PLHQLRQ\FK F]\QQLNyZ Z\ND]XMH RJUDQLF]RQ\ ZSa\Z QD GURQF

3aHiu
8 SDFMHQWYZ SaF L drdnedarohiHi NGHE X*WOR GURQHGRIRSX V UHGOQL
NURWQLH Z\*V]H QL* X P *F]\]Q

OsobyZ SRGHV]a\P ZLHNX

6SR UyG ZV]\VWNLFK SDFMHQWYyZ XF]H V Wmre&gdroRl,7RW»Z WHDIERDA IAD F K
osoby w wieku+65 lat, a wiek ponad 34% D F M H Q W y Z752atQ Ros(djeditdw w wieku65 lat,

VW *#rénheddronu jesto23%\*V]\ QL* X SDFM BEQURNX S'RLD H M

ZaburzeniaF ]\QQR FL Z WURE\

6W *HQLH QLH]ZL ]1DQHJRNG B R/@HE DAARYP XiakoiwdWVggo stopnia

XSR OMGIHIQR FL .AW U RHNNEGo metabolitu zmniejszone jest 0 47% (patrz punkt

4.2).

NiH EDGDQR ZS4a\ZX FL *NLHM QLHZ\GR O Q@rRnEdardnupdtR Bunkk D IDUPDN
4.3).

ZaburzeniaF ]J\QQR FL QHUHN

1LH SURZDG]JRQR EDGD PDM F\FK QD FHOX RFHQ ZSa\zZzX XSR OH:
I DUP DN R Nto@ddatbhid. Zaburzenig ]\ Q @ Rerék nie powinnySRZRGRZDU JPLDQ
parametrow farmakokinetycznych droneda®onSRQLHZD* QLH VWZLHUG]J]RQR REHFQR
QLH]PLHQLRQHM VXEVWDQFMLGCBD]ZQQ ZMGC DOMDIPG\QLARRANBBRWDFL |
(patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne daneR EH]SLHF]H VWZLH

: WH FLH PLNU RwWi\® trdyNAy Zczkerech badaniachvitro QLH VWZLHUG]RQR G]LDa
genotoksycznego dronedaronu.

: WUZDM F\P ODWD EDGROQMZ\UDNR® Q2 gitbBddarBnk poda@dana przez

okres 24PLHVL F\ ZX@QWKYERE X V]FPRRWUWGKJ/RE X P\V]\

6WZLHUG]RQR Z]JURVW F] VWR FL Z\VW SRZDQWVD RIRFZRWIRUyZ JU X
PL VDNyZ KLVWLRF\WDUQ\FK X P\V]\ L QDF]QQ\FKYRWHYNYLHG]WZL
szczuréw. ZmianyH GRW\F]\a\ MHG\QLH QDMZ\*V]HM ] EDGDQY%K GDZHN
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1I-NURWQLH Z\*V]HPX QL* Z SU]J\SDGNX & [ZANIUWWUDGC K& W\ R]DHMQ X
XOHJDM WUDQVIRUPDFML GR QRZRWZRUyZ |JaRQ@JIRNBK Z\ZRG] F\F
]AR OLZ\FK UYyGEaAaRQLDNYZQUDUEZ RBQRDMWK JPLDQ QLH PD LVWRW(
ludzi.

EDGDQLDFK WRNV\F]QR FL SR SRGDQLX ZLHORNYRWXQ\P Z Z ]4DF
szczurdw, obserwowano niewielkiego stopnia odwracalne nagromadzenie fd&fol{gromadzenie
VL PDNURIDJyZ R SLDOQNREDWRMMHWRSO'H|REIHDabD QL GWRDMHV W
WHJR JDWXQNX ]ZLHU] W L QLH PD ]QDF]JHQLD GOD OXG]L

DronedaronSRGDZDQ\ Z Z\VRNLFK GDZNDFK V]F]XURP ZRZEHM DA J]QDF]
HPEULRQDOQ\ L SARGRZ\ Z SRVWDFL Z]JURV,@hkKiggtor¢gfasyRURQLH S
FLDA4D SaR Gy@zlwaRozwojdwyct REU ELH SRZ4ARN QDU] GyZ WUJHZQ\F}
szkieletowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

5G]H WDEOHWHN
Hypromeloza (E464),

skrobia kukurydziana,
krospowidon (E1202),
poloksamer 407,

laktoza jednowodna,

krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian (E572).

Otoczka/3RZaRND WDEOHWHN

hypromeloza (E464),

makrogol 6000,

tytanu dwutlenek (E171),

wosk karnauba (E903).

62 1LH]JRGQR FL IDUPDFHXW\F]QH

Nie dotyczy.

6.3 2NUHV ZD*QR FL

3 lata.

64 6SHFMDOQH URGNL RVWUR*QR FL SU]\ SUJHFKRZ\zZDQLX
Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

65 5RG]DM L |DZDUWR U RSDNRZDQLD

X 20, 50i 60 tabletek powlekanych w nieprzezroczystych blistrachG/&Auminium

X 100x1 tabletka powlekana w nieprzezroczystych blistrach z PN@fiium podzielnych na

dawki pojedyncze.

1LH ZV]\VWNLH URG]DMH RSDNRZD PXV] ]QDMGRZDuU VL Z REURF
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66 6]FIJHJyOQH URGNL RVWUR*QR FL GRW\F] FH XVXZDQLD

:'VIJHONLH UHV]WNL QLHZ\NRUJ\WWWDQHJR SURGXNWRGIXE] MHJR RG
lokalnymi przepisami.

7. 32'0,27 2'32:,('=,$/1< 326,$'$- &< 32=:2/(1,( 1%
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

sanofi-aventis

174, avenue de France
F-750133D U\*
Francja

8. NUMER(-< 32=:2/(1,$ 1$ '2386=&=(1,( '2 2%5278
EU/1/09/591/001 = DUWRQ\ ]DZLHUDM FH WDEOHWHN SRZOHNDQ\FK
EU/1/09/591/002~=DUWRQ\ ]|DZLHUDM FeanycWDEOHWHN SRZ

EU/1/09/591/003—~ DUWRQ\ ]|DZLHUDM FH WDEOHWHN SRZOHNDQ\FK
EU/1/09/591/004 — D UW R Q\ ] D Z L H UtabMtke powlekdna

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OB ROTU
'$7% 35=('a8)(1,%$ 32=:2/(1,%

Data wydania pierwszego pozwolenia: 26 listopada 2009

10. '$79% =%$7:,(5'=(1,% /8% &= &,2:(- =0,$1< 7(.678

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

6]FIHJyaRZD LQIRUPDFMD R W\P SURGXNFLHMMHENWR SHRWWN SIEOND  FI0H
Lekow http://www.ema europa.eu
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