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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROPONOWANA WERSJA POLSKA W TRAKCIE WERYFIKACJI �7�à�8�0�$�&�=�(�1�,�$��
�3�5�=�(�=���8�5�=���'���5�(�-�(�6�7�5�$�&�-�,���3�/�:�0�L�3�%���:���5�$�0�$�&�+���3�5�2�&�(�'�8�5�<���&�(�1�7�5�$�/�1�(�-

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MULTAQ 400 mg tabletki powlekane

2. �6�.�à�$�'���-�$�.�2���&�,�2�:�<���,���,�/�2���&�,OWY

�.�D�*�G�Dtabletka zawiera 400 mg dronedaronu (w postaci chlorowodorku).

Substancje pomocnicze:
�.�D�*�G�D���W�D�E�O�H�W�N�D���]�D�Z�L�H�U�D���G�R�G�D�W�N�R�Z�R��41,65 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).
�3�H�á�Q�\���Z�\�N�D�]���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�L���S�R�P�R�F�Q�L�F�]�\�F�K�����S�D�W�U�]���S�X�Q�N�W��6.1.

3. �3�2�6�7�$�û���)�$�5�0�$�&�(�8�7YCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

�%�L�D�á�H���W�D�E�O�H�W�N�L���S�R�G�á�X�*�Q�H�J�R���N�V�]�W�D�á�W�X���]���Z�\�J�U�D�Z�H�U�R�Z�D�Q�\�P���]�Q�D�N�L�H�P���Z���S�R�V�W�D�F�L��podwójnej fali na jednej 
stronie i napisem “4142” na drugiej stronie tabletki.

4. �6�=�&�=�(�*�Ï�à�2�:�(���'�$�1�(���.�/�,NICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

MULTAQ wskazany jest w utrzymywaniu rytmu zatokowego po skutecznej kardiowersji �X���G�R�U�R�V�á�\�F�K,
stabilnych klinicznie pacjentów z napadowym lub �S�U�]�H�W�U�Z�D�á�\�Pmigotaniem przedsionków. Ze 
�Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���S�U�R�I�L�O���E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�D��produktu MULTAQ (patrz punkty 4.3 i 4.4), lek po�Z�L�Q�L�H�Q���E�\�ü��
przepisywa�Q�\���G�R�S�L�H�U�R���S�R���U�R�]�Z�D�*�H�Q�L�X���D�O�W�H�U�Q�D�W�\�Z�Q�\�F�K���V�S�R�V�R�E�y�Z���O�H�F�]�H�Q�L�D��
�1�L�H���Q�D�O�H�*�\���S�Rd�D�Z�D�ü��produktu MULTAQ pacjentom z zaburzeniami �F�]�\�Q�Q�R���F�L��skurczowej lewej 
komory oraz pacjentom z �Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L��serca �R�E�H�F�Q�����O�X�E���Z�\�V�W�
�S�X�M���F��w wywiadzie.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

�/�H�F�]�H�Q�L�H���S�R�Z�L�Q�Q�R���E�\�ü���U�R�]�S�R�F�]�
�W�H���L���N�R�Q�W�U�R�O�R�Z�D�Q�H��tylko pod nadzorem specjalisty (patrz punkt 4.4).
Podawanie produktu MULTAQ �P�R�*�Q�D���U�R�]�S�R�F�]���ü��w warunkach ambulatoryjnych.

�=�D�O�H�F�D�Q�D���G�D�Z�N�D���X���R�V�y�E���G�R�U�R�V�á�\�F�K���Z�\�Q�R�V�L��400 mg dwa razy na d�R�E�
. �3�U�R�G�X�N�W���O�H�F�]�Q�L�F�]�\���S�U�]�\�M�P�R�Z�D�ü��
�Q�D�O�H�*�\���Z���Q�D�V�W�
�S�X�M���F�\���V�S�R�V�y�E��
�x �M�H�G�Q�D���W�D�E�O�H�W�N�D���S�R�G�F�]�D�V���S�R�U�D�Q�Q�H�J�R���S�R�V�L�á�N�X���R�U�D�]
�x �M�H�G�Q�D���W�D�E�O�H�W�N�D���S�R�G�F�]�D�V���Z�L�H�F�]�R�U�Q�H�J�R���S�R�V�L�á�N�X.
Produktu �0�8�/�7�$�4���Q�L�H���Q�D�O�H�*�\���S�U�]�\�M�P�R�Z�D�ü���M�H�G�Q�R�F�]�H���Q�L�Hz sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5).

W przypa�G�N�X���S�R�P�L�Q�L�
�F�L�D���M�H�G�Q�H�M���G�D�Z�N�L, �S�D�F�M�H�Q�W���S�R�Z�L�Q�L�H�Q���S�U�]�\�M���ü���N�R�O�H�M�Q�����G�D�Z�N�
���R���Z�\�]�Q�D�F�]�R�Q�H�M���S�R�U�]�H��
�L���Q�L�H���S�R�Z�L�Q�L�H�Q���V�W�R�V�R�Z�D�ü���G�D�Z�N�L���S�R�G�Z�y�M�Q�H�M.

�3�U�]�H�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�H�P���S�R�G�D�Z�D�Q�L�D���0�8�/�7�$�4���N�R�Q�L�H�F�]�Q�H���M�H�V�W���]�D�S�U�]�H�V�W�D�Q�L�H���O�H�F�]�H�Q�L�D��lekami
przeciwarytmicznymi klasy I i III (np. flekainid, propafenon, chinidyna, dyzopiramid, dofetylid, 
sotalol, amiodaron).�'�R�V�W�
�S�Q�H���Gane na temat optymalnego �F�]�D�V�X�����Z���M�D�N�L�P���P�R�*�Q�D���G�R�N�R�Q�D�ü��zmiany 
leku z amiodaronu na MULTAQ�V�����R�J�U�D�Q�L�F�]�R�Q�H. �1�D�O�H�*�\���Z�]�L���ü���S�R�G���X�Z�D�J�
���I�D�N�W�����L�*���D�P�L�R�G�D�U�R�Q���P�R�*�H��
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�Z�\�N�D�]�\�Z�D�ü���G�á�X�J�L�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���S�R���R�G�V�W�D�Z�L�H�Q�L�X���]�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���G�á�X�J�L���R�N�U�H�V���S�y�á�W�U�Z�D�Q�L�D�����(�Z�H�Q�W�X�D�O�Q�D��
�]�P�L�D�Q�D���O�H�N�X���S�R�Z�L�Q�Q�D���E�\�ü���S�U�]�H�S�U�R�Z�D�G�]�R�Qa �S�R�G���N�R�Q�W�U�R�O�����O�H�N�D�U�]�D���V�S�H�F�M�D�O�L�V�W�\��(patrz punkty 4.3 i 5.1).

Dotychczas nie ustalono�E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�D���L���V�N�X�W�H�F�]�Q�R���F�L��stosowania produktu Multaq u dzieci 
�'�]�L�H�F�L���L���P�á�R�G�]�L�H�*

�L���P�á�R�G�]�L�H�*�\��w wieku �S�R�Q�L�*�H�M���������O�D�W������Brak �G�R�V�W�
�S�Q�\�F�K���G�D�Q�\�F�K.

�0�8�/�7�$�4���Z�\�N�D�]�\�Z�D�á���S�R�U�y�Z�Q�\�Z�D�O�Q�����V�N�X�W�H�F�]�Q�R���ü��i �E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�R���X���R�V�y�E���P�á�R�G�V�]�\�F�K���L��osób w
�S�R�G�H�V�]�á�\�P���Z�L�H�N�Xbez innych chorób sercowo-naczyniowych.�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���Z��
�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�X���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z���Z�L�H�N�X���������O�D�W���L���S�R�Z�\�*�H�M���]���Z�V�S�y�á�Z�\�V�W�
�S�X�M���F�\�P�L��innymi schorzeniami (patrz 
punkty 4.3, 4.4 i 5.1). W badaniu farmakokinetycznym przeprowadzonym w grupie zdrowych 
ochotników stwierdzono �Z�L�
�N�V�]�H���V�W�
�*�H�Q�L�D���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�L���F�]�\�Q�Q�H�M���Z���R�V�R�F�]�X���N�R�E�L�H�W���Z���S�R�G�H�V�]�á�\�P���Z�L�H�N�X,
zmiana dawki nie jest jednak konieczna (patrz punkty 5.1 i 5.2).

�2�V�R�E�\���Z���S�R�G�H�V�]�á�\�P���Z�L�H�N�X

MULTAQ �M�H�V�W���S�U�]�H�F�L�Z�Z�V�N�D�]�D�Q�\���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���F�L�
�*kimi zaburzeniami �F�]�\�Q�Q�R���F�L �Z���W�U�R�E�\���]powodu 
braku odpowiednich danych (patrz punkt 4.3 i 4.4). Pacjenci z �á�D�J�R�G�Q�\�P�Llub umiarkowanymi
zaburzeniami�F�]�\�Q�Q�R���F�L���Z���W�U�R�E�\���Q�L�H���Z�\�P�D�J�D�M�����]�P�L�D�Q�\���G�D�Z�Ni (patrz punkt 5.2). 

Zaburzenia�F�]�\�Q�Q�R���F�L���Z���W�U�R�E�\

�0�8�/�7�$�4���M�H�V�W���S�U�]�H�F�L�Z�Z�V�N�D�]�D�Q�\���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���F�L�
�*�N�����Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L�����Q�H�U�H�N��(klirens kreatyniny
<30 ml/min) (patrz punkt 4.3). Pozostali pacjenci z zaburzeniami�F�]�\�Q�Q�R���F�L���Q�H�U�H�N���Q�L�H���Z�\�P�D�J�D�M����
zmiany dawki (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Zaburzenia�F�]�\�Q�Q�R���F�L���Q�H�U�H�N

4.3 Przeciwwskazania

�x �1�D�G�Z�U�D�*�O�L�Z�R���ü���Q�D���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�
���F�]�\�Q�Q�����O�X�E���Q�D���N�W�y�U���N�R�O�Z�L�H�N���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�
���S�R�P�R�F�Q�L�F�]��
�x Blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia�����F�D�á�N�R�Z�L�W�\���E�O�R�N���R�G�Q�R�J�L���S�
�F�]�N�D��

przedsionkowo-komorowego (Hisa), blok dystalny,�]�D�E�X�U�]�H�Q�L�D���F�]�\�Q�Q�R���F�L���Z�
�]�á�D���]�D�W�R�N�R�Z�H�J�R,
zaburzenia p�U�]�H�Z�R�G�]�H�Q�L�D�����U�y�G�S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�R�Z�H�J�Rlub zespó�á �F�K�R�U�H�J�R���Z�
�]�á�D���]�D�W�R�N�R�Z�H�J�R��(z
�Z�\�M���W�N�L�H�P���R�V�y�E���]���Z�V�]�F�]�H�S�L�R�Q�\�P���V�W�\�P�Xlatorem serca)

�x Bradykardia <50�S�R�Q�L�*�H�M���X�G�H�U�]�H�����Q�Dminut�

�x Utrwalone migotanie przedsionków �W�U�Z�D�M���F�H �•�������P�L�H�V�L�
�F�\�����O�X�E��o nieznanym czasie trwania), 

gdy lekarz nie planuje kolejnych prób przywrócenia rytmu zatokowego
�x �1�L�H�V�W�D�E�L�O�Q�R���ü���K�H�P�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�D
�x �1�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü��serca lub zaburzenia �F�]�\�Q�Q�R���F�Lskurczowej lewej komory�Z�\�V�W�
�S�X�M���F�H���R�E�H�F�Q�L�H��

lub w wywiadzie
�x Toksyczne uszkodzenie �Z���W�U�R�E�\lub �S�á�X�F���]�Z�L���]�D�Qe z�Z�F�]�H���Q�L�H�M�V�]�\�P���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�H�P���D�P�L�R�G�D�U�R�Q�X
�x Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorów cytochromu P 450 (CYP) 3A4, takich jak 

ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, posakonazol, telitromycyna, klarytromycyna, nefazodon 
i rytonawir (patrz punkt 4.5)

�x �3�U�R�G�X�N�W�\���O�H�F�]�Q�L�F�]�H�����N�W�y�U�H���P�R�J�����Z�\�Z�R�á�D�ü���F�]�
�V�W�R�V�N�X�U�F�]���W�\�S�Xtorsades de pointes, takie jak 
fenotiazyny, cyzapryd, beprydyl, trójpier���F�L�H�Q�L�R�Z�H���O�H�N�L���S�U�]�H�F�L�Z�G�H�S�U�H�V�\�M�Q�H�����W�H�U�I�H�Q�D�G�\�Q�D����
niektóre antybiotyki makrolidowe podawane doustnie (takie jak erytromycyna), leki 
przeciwarytmiczne klasy I i III (patrz punkt 4.5)

�x �2�G�V�W�
�S��QTc wg Bazetta �•������ milisekund
�x �&�L�
�*�N�D���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü���Z���W�U�R�E�\
�x �&�L�
�*�N�D���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü���Q�H�U�H�N��(klirens kreatyniny <30ml/min)

4.4 �6�S�H�F�M�D�O�Q�H���R�V�W�U�]�H�*�H�Q�L�D���L�����U�R�G�N�L���R�V�W�U�R�*�Q�R���F�L���G�R�W�\�F�]���F�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D

U �S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�U�]�\�M�P�X�M���F�\�F�K �S�U�R�G�X�N�W���O�H�F�]�Q�L�F�]�\���0�X�O�W�D�T���Q�D�O�H�*�\���U�H�J�X�O�D�U�Q�L�H���N�R�Q�W�U�R�O�R�Z�D�ü���F�]�\�Q�Q�R���üserca, 
�Z���W�U�R�E�\���L���S�á�X�F(patrz:�S�R�Q�L�*�H�M�������:���S�U�]�\�S�D�G�N�X���Q�D�Z�U�R�W�X���P�L�J�R�W�D�Q�L�D���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���Q�D�O�H�*�\���U�R�]�Z�D�*�\�ü��
odstawienie dronedaronu. �1�D�O�H�*�\���S�U�]�H�U�Z�D�ü���S�R�G�D�Z�D�Q�L�H���S�U�R�G�X�N�W�X���O�H�F�]�Q�L�F�]�H�J�R���0�X�O�W�D�T�����M�H�*�H�O�L���Z���W�U�D�N�F�L�H��
�O�H�F�]�H�Q�L�D���X���S�D�F�M�H�Q�W�D���Z�\�V�W���S�L���M�D�N�L�N�R�O�Z�L�H�N��stan, w którym lek jest przeciwwskazany (patrz: punkt 4.3). 
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Konieczne jest monitorowanie �U�y�Z�Q�R�F�]�H���Q�L�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�\�F�K��leków, takich jak digoksyna i leki
przeciwkrzepliwe.

�%�D�G�D�Q�L�H���N�O�L�Q�L�F�]�Q�H���]���X�G�]�L�D�á�H�P���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���X�W�U�Z�D�O�R�Q�\�P���P�L�J�R�W�D�Q�L�H�P���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z�����W�U�Z�D�M���F�\�P���F�R��
�Q�D�M�P�Q�L�H�M�������P�L�H�V�L�
�F�\�����L���V�H�U�F�R�Z�R-�Q�D�F�]�\�Q�L�R�Z�\�P�L���F�]�\�Q�Q�L�N�D�P�L���U�\�]�\�N�D���]�R�V�W�D�á�R���S�U�]�H�G�Z�F�]�H���Q�L�H���]�D�N�R���F�]�R�Q�H��
�]�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H���O�L�F�]�E�\���S�U�]�\�S�D�G�N�y�Z���]�J�R�Q�X���]���S�U�]�\�F�]�\�Q���V�H�U�F�R�Z�R-naczyniowych, udaru 
mózgu i�Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K���0�8�/�7�$�4�����S�Dtrz punkt 5.1).�=�D�O�H�F�D���V�L�
��
systematyczne wykonywanie EKG, �Q�L�H���U�]�D�G�]�L�H�M���Q�L�* �F�R�������P�L�H�V�L�
�F�\�����-�H�*�H�O�L���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���O�H�F�]�R�Q�\�F�K��
produktem�0�8�/�7�$�4���P�L�J�R�W�D�Q�L�H���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���X�W�U�Z�D�O�L���V�L�
�����0�8�/�7�$�4���Q�D�O�H�*�\���R�G�V�W�D�Z�L�ü��

�3�D�F�M�H�Q�F�L�����X���N�W�y�U�\�F�K���P�L�J�R�W�D�Q�L�H���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���X�W�U�Z�D�O�L�á�R���V�L�
���Z���W�U�D�N�F�L�H���O�H�F�]�H�Q�L�D

�3�D�F�M�H�Q�F�L���]���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L�����V�H�U�F�D���O�X�E���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�H�P���F�]�\�Q�Q�R���F�L���V�N�X�U�F�]�R�Z�H�M���O�H�Z�H�M���N�R�P�R�U�\���Z�\�V�W�
�S�X�M���F�\�P�L��
obecnie lub w wywiadzie
MULTAQ jest przeciwwskazany u pacjentów niestabilnych hemodynamicznie, �]���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L����
�V�H�U�F�D���O�X�E���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�H�P���F�]�\�Q�Q�R���F�L���V�N�X�U�F�]�R�Z�H�M���O�H�Z�H�M���N�R�P�R�U�\���Z�\�V�W�
�S�X�M���F�\�P�L���R�E�H�F�Q�L�H���O�X�E���Z���Z�\�Z�L�D�G�]�L�H
(patrz punkt 4.3). 
�3�D�F�M�H�Q�F�L���S�R�Z�L�Q�Q�L���E�\�ü���G�R�N�á�D�G�Q�L�H���S�U�]�H�E�D�G�D�Q�L���S�R�G���N���W�H�P���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D��zastoinowej �Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L��
serca. �,�V�W�Q�L�H�M�����V�S�R�Q�W�D�Q�L�F�]�Q�H���G�R�Q�L�H�V�L�H�Q�L�D���R���Z�\�V�W���S�L�H�Q�L�X��lub pogorszeniu�Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D���Z���W�U�D�N�F�L�H��
leczenia produktem MULTAQ.�3�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Q�D�O�H�*�\���S�R�L�Q�I�R�U�P�R�Z�D�ü�� �D�E�\���S�R�U�D�G�]�L�O�L���V�L�
���O�H�N�D�U�]�D�����M�H���O�L��
�S�R�M�D�Z�L�����V�L�
���X���Q�L�F�K���R�E�M�D�Z�\���S�R�G�P�L�R�W�R�Z�H���O�X�E���S�U�]�H�G�P�L�R�W�R�Z�H���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D, �W�D�N�L�H���M�D�N���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H��
�P�D�V�\���F�L�D�á�D, �R�E�U�]�
�N�L �O�X�E���Q�D�V�L�O�R�Q�D���G�X�V�]�Q�R���ü. W przypadku �Z�\�V�W���S�L�H�Q�L�D �Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D���Q�D�O�H�*�\��
przerw�D�üstosowanie produktu MULTAQ.
�3�D�F�M�H�Q�F�L���Z���W�U�D�N�F�L�H���O�H�F�]�H�Q�L�D���S�R�Z�L�Q�Q�L���E�\�ü���E�D�G�D�Q�L���S�R�G���N���W�H�P���U�R�]�Z�R�M�X��zaburzenia�F�]�\�Q�Q�R���F�Lskurczowej 
lewej komory�����-�H���O�L���Z�\�V�W���S�L���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�H �F�]�\�Q�Q�R���F�Lskurczowej lewej komory�����Q�D�O�H�*�\���S�U�]�H�U�Z�D�ü��
stosowanie produktu MULTAQ.

�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���Z���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�X���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���F�K�R�U�R�E�����W�
�W�Q�L�F���Z�L�H���F�R�Z�\�F�K��
�3�D�F�M�H�Q�F�L���]���F�K�R�U�R�E�����W�
�W�Q�L�F���Z�L�H���F�R�Z�\ch

�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���Z���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�X���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z���Z�L�H�N�X���������O�D�W���L���S�R�Z�\�*�H�Mz licznymi 
�V�F�K�R�U�]�H�Q�L�D�P�L���Z�V�S�y�á�Z�\�V�W�
�S�X�M���F�\�P�L��(patrz punkt 4.2. i 5.1).

�3�D�F�M�H�Q�F�L���Z���S�R�G�H�V�]�á�\�P���Z�L�H�N�X

�8�V�]�N�R�G�]�H�Q�L�H���N�R�P�y�U�H�N���Z���W�U�R�E�\�����Z���W�\�P���]�D�J�U�D�*�D�M���F�����*�\�F�L�X���R�V�W�U�� �Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü���Z���W�U�R�E�\z�J�á�D�V�]�D�Q�Ru
�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�U�]�\�M�P�X�M���F�\�F�K���0�8�/�7�$�4��w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Przed 
rozpoc�]�
�F�L�H�Pleczenia oraz�S�R���W�\�J�R�G�Q�L�X���L���S�R���P�L�H�V�L���F�X���R�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�D��leczenia dronaderonem�Q�D�O�H�*�\��
�Z�\�N�R�Q�D�üpróby�F�]�\�Q�Q�R���F�Lowe�Z���W�U�R�E�\, �D���Q�D�V�W�
�S�Q�L�H �S�R�Z�W�D�U�]�D�ü��badania�F�R���P�L�H�V�L���F���S�U�]�H�]���V�]�H���ü��
�P�L�H�V�L�
�F�\�����Z���P�L�H�V�L���F�X9 i 12�����D���Q�D�V�W�
�S�Q�L�H���R�N�U�H�V�R�Z�R.

�8�V�]�N�R�G�]�H�Q�L�D���Z���W�U�R�E�\

�:���S�U�]�\�S�D�G�N�X���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�D���D�N�W�\�Z�Q�R���F�L���D�P�L�Q�R�W�U�D�Q�V�I�H�U�D�]�\���D�O�D�Q�L�Q�R�Z�H�M�����$IAT) do war�W�R���F�L���•3razy�Q�L�*
górna granica normy (GGN)�����E�D�G�D�Q�L�H���Q�D�O�H�*�\���S�R�Z�W�y�U�]�\�ü���Z���F�L���J�X������do 72 godzin. W przypadku 
potwierdzenia �Z�D�U�W�R���F�LAIAT �• 3 razy�Q�L�*GGN�����Q�D�O�H�*�\���R�G�V�W�D�Z�L�ü �G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�����1�D�O�H�*�\���Z�\�N�R�Q�D�ü
odpowiednie badania i starannie�P�R�Q�L�W�R�U�R�Z�D�ü���V�W�D�Q���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\���Sacjenta do czasu powrotu�Z�D�U�W�R���F�L��
�$�,�$�7���G�R���Z�D�U�W�R���F�L���X�]�Q�D�Q�\�F�K���]�D���S�U�D�Z�L�G�á�R�Z�H��

�1�D�O�H�*�\���S�R�L�Q�I�R�U�P�R�Z�D�ü���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R���N�R�Q�L�H�F�]�Q�R���F�L���Q�D�W�\�F�K�P�L�D�V�W�R�Z�H�J�R���]�J�áoszenia lekarzowi wszelkich 
objawów�X�V�]�N�R�G�]�H�Q�L�D���Z���W�U�R�E�\�����W�D�N�L�F�K���M�D�N�����X�W�U�]�\�P�X�M���F�H �V�L�
���L���Z�F�]�H���Q�L�H�M���Q�L�H���Z�\�V�W�
�S�X�M���F�Hbóle brzucha, 
�M�D�G�á�R�Z�V�W�U�
�W�����Q�X�G�Q�R���F�L�����Z�\�P�L�R�W�\�����J�R�U���F�]�N�D�����]�á�H���V�D�P�R�S�R�F�]�X�F�L�H����uczucie �]�P�
�F�]�H�Q�La�����*�y�á�W�D�F�]�N�D�����F�L�H�P�Q�H��
�]�D�E�D�U�Z�L�H�Q�L�H���P�R�F�]�X���O�X�E�����Z�L���G����

U osób zdrowych i pacjentów, którym podawano dronedaron w dawce 400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
��
obserwowano �]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H���V�W�
�*�H�Q�L�Dkreatyniny w osoczu�����U�H�G�Q�L���Z�]�U�R�V�W�����������P�R�O��l). �8���Z�L�
�N�V�]�R���F�L��
pacjentów z�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H �V�W�
�*�H�Q�L�D���N�U�H�D�W�\�Q�L�Q�\���S�R�M�D�Z�L�D���V�L�
���Z�H���Z�F�]�H�V�Q�\�P���R�N�U�H�V�L�H���S�R���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�X���O�H�F�]�H�Q�L�D��
�L���R�V�L���J�D��plateau po 7 dniach.�=�D�O�H�F�D���V�L�
���S�R�P�L�D�U���V�W�
�*�H�Q�L�D���N�U�H�D�W�\�Q�L�Q�\���Z���R�V�R�F�]�X��przed leczeniem oraz po
�����G�Q�L�D�F�K���R�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�D���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X�����:���S�U�]�\�S�D�G�N�X���V�W�Z�L�H�U�G�]�H�Q�L�D���]�Z�L�
�N�V�]�R�Q�H�J�R���V�W�
�*�H�Q�L�D��

�3�R�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�H��w przypadku �]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�D �V�W�
�*�H�Q�L�D���N�U�H�D�W�\�Q�L�Q�\���Z���R�V�R�F�]�X
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kreatyniny we krwi,�S�R�P�L�D�U���W�H�Q���S�R�Z�L�Q�L�H�Q���E�\�ü���S�R�Z�W�y�U�]�R�Q�\���S�R���N�R�O�H�M�Q�\�F�K�������G�Q�L�D�F�K�����-�H���O�L���Q�L�H
�V�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���G�D�O�V�]�H�J�R���Z�]�U�R�V�W�X���V�W�
�*�H�Q�L�D���N�U�H�D�W�\�Q�L�Q�\���Z���R�V�R�F�]�X����uzyskany wynik �Q�D�O�H�*�\���S�U�]�\�M���ü��jako 
�Q�R�Z�����Z�D�U�W�R���ü���Z�\�M���F�L�R�Z�������P�D�M���F���Q�D���X�Z�D�G�]�H���I�D�N�W�����*�H���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���P�R�*�H���Z�\�Z�R�á�\�Z�D�ü���W�D�N�L�H���]�P�L�D�Q�\. �-�H�*�H�O�L��
�M�H�G�Q�D�N���V�W�
�*�H�Q�L�H���N�U�H�D�W�\�Q�L�Q�\���Z���R�V�R�F�]�X���Z���G�D�O�V�]�\�P���F�L���J�X��wzrasta, nale�*�\���U�R�]�Z�D�*�\�üdalsze badania i 
przerwanie leczenia.
�=�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H �V�W�
�*�H�Q�L�D���N�U�H�D�W�\�Q�L�Q�\���Z�H���N�U�Z�L���Q�L�H���P�X�V�L���S�U�R�Z�D�G�]�L�ü���G�R���]�D�S�U�]�H�V�W�D�Q�L�D���O�H�F�]�H�Q�L�D���L�Q�K�L�E�L�W�R�U�D�P�L��
konwertazy lub antagonistami receptora angiotensyny II.
Po wprowadzeniu produktu do obrotu donoszono o przypa�G�N�D�F�K���Z�L�
�N�V�]�\�F�Kwzrostów�V�W�
�*�H�Q�L�D��
kreatyniny po�U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�X���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X�����:���Q�L�H�N�W�y�U�\�F�K���S�U�]�\�S�D�G�N�D�F�K���]�J�á�D�V�]�D�Q�R���W�D�N�*�H��
wzrost s�W�
�*�H�Q�L�D���D�]�R�W�X���P�R�F�]�Q�L�N�R�Z�H�J�Rwe krwi�����:���Z�L�
�N�V�]�R���F�L���S�U�]�\�S�D�G�N�y�Z���G�]�L�D�á�D�Q�L�Dte �Z�\�G�D�M�����V�L�
���E�\�ü��
odwracalne po odstawieniu leku.

MULTAQ jest przeciwwskazany u pacjentów z klirensem kreatyniny <30 ml/min (patrz punkt 4.3). 
Pacjenci z zaburzeniami�F�]�\�Q�Q�R���F�L���Q�H�U�H�N

�3�R�Q�L�H�Z�D�*���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���K�L�S�R�N�D�O�L�H�P�L�����O�H�N�L���S�U�]�H�F�L�Z�D�U�\�W�P�L�F�]�Q�H���P�R�J�����E�\�ü���Q�L�H�V�N�X�W�H�F�]�Q�H���O�X�E���Z�\�N�D�]�\�Z�D�ü��
dzi�D�á�D�Q�L�H���S�U�R�D�U�\�W�P�R�J�H�Q�Q�H, �S�U�]�H�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�H�P���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���Q�D�O�H�*�\���Z�\�U�y�Z�Q�D�ü���H�Z�H�Q�W�X�D�O�Q�H��
niedobory potasu i magnezu.

Zaburzenia elektrolitowe

�'�]�L�D�á�D�Q�L�H���I�D�U�P�D�N�R�O�R�J�L�F�]�Q�H��dronedaron�X���P�R�*�H���S�U�R�Z�D�G�]�L�ü���G�R���X�P�L�D�U�N�R�Z�D�Q�H�J�R���Z�\�G�á�X�*�H�Q�L�D���R�G�V�W�
�S�X��QTc 
wg Bazetta (�R�N�R�á�R��10 milisekund), �]�Z�L���]�D�Q�H�J�R���]���Z�\�G�á�X�*�H�Q�L�H�P���R�N�U�H�V�X��repolaryzacji. Opisane zmiany 
�V�����Z�\�Q�L�N�L�H�P �G�]�L�D�á�D�Q�L�D���W�H�U�D�S�H�X�W�\�F�]�Q�H�J�R��dronedaronu�����D���Q�L�H���R�E�M�D�Z�H�P���W�R�N�V�\�F�]�Q�R���F�L. Podczas leczenia 
�]�D�O�H�F�D���V�L�
���Z�\�N�R�Q�\�Z�D�Q�L�H���E�D�G�D�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�\�F�K, w tym EKG (elektrokardiogram). �-�H�*�H�O�L���R�G�V�W�
�S��QTc wg
Bazetta wynosi �•������ milisekund,�Q�D�O�H�*�\���S�U�]�H�U�Z�D�ü���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�H��dronedaronu (patrz punkt 4.3).

�:�\�G�á�X�*�H�Q�L�H���4�7

�'�R�W�\�F�K�F�]�D�V�R�Z�H���G�R���Z�L�D�G�F�]�H�Q�L�H���N�O�L�Q�L�F�]�Q�H���Z�V�N�D�]�X�M�H���Q�D���Q�L�H�Z�L�H�O�N�L�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���S�U�R�D�U�\�W�P�R�J�H�Q�Q�H��
dronedaron�X�����N�W�y�U�\���Z���E�D�G�D�Q�L�X���$�7�+�(�1�$���]�P�Q�L�H�M�V�]�D�á�����P�L�H�U�W�H�O�Q�R���ü���Z�\�Z�R�á�D�Q�����]�D�E�X�U�]�H�Q�Lami rytmu serca
(patrz punkt 5.1).
�'�]�L�D�á�D�Q�L�H���S�U�R�D�U�\�W�P�R�J�H�Q�Q�H���P�R�*�H���M�H�G�Q�D�N���S�R�M�D�Z�L�ü���V�L�
���Z���R�N�U�H���O�R�Q�\�F�K���V�\�W�X�D�F�M�D�F�K�����M�D�N���M�H�G�Q�R�F�]�H�V�Q�H��
�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�H���S�U�R�G�X�N�W�y�Z���O�H�F�]�Q�L�F�]�\�F�K���V�S�U�]�\�M�D�M���F�\�F�K���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�R�P���D�N�F�M�L���V�H�U�F�D��i(lub) zaburzenia 
elektrolitowe (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu�]�J�á�D�V�]�D�Q�R���S�U�]�\�S�D�G�N�L���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D�����U�y�G�P�L���*�V�]�R�Z�H�M���F�K�R�U�R�E�\��
�S�á�X�F�����Z���W�\�P���]�D�S�D�O�H�Q�L�D���S�á�X�F���R�U�D�]���]�Z�á�y�N�Q�L�H�Q�L�D �S�á�X�F�����3�R�M�D�Z�L�H�Q�L�H���V�L�
���G�X�V�]�Q�R���F�L���O�X�E���V�X�F�K�H�J�R���N�D�V�]�O�X�����E�H�]��
odk�U�]�W�X�V�]�D�Q�L�D�����P�R�*�H���E�\�ü���]�Z�L���]�D�Q�H���]���W�R�N�V�\�F�]�Q�R���F�L�����S�á�X�F�Q�������3�D�F�M�H�Q�F�L���]���W�D�N�L�P�L���R�E�M�D�Z�D�P�L���S�R�Z�L�Q�Q�L���E�\�ü��
�S�R�G�G�D�Q�L���Z�Q�L�N�O�L�Z�H�M���R�F�H�Q�L�H���N�O�L�Q�L�F�]�Q�H�M�����:���S�U�]�\�S�D�G�N�X���S�R�W�Z�L�H�U�G�]�H�Q�L�D���W�R�N�V�\�F�]�Q�R���F�L���S�á�X�Fnej leczenie 
�Q�D�O�H�*�\���S�U�]�H�U�Z�D�ü.

Zaburzenia �X�N�á�D�G�X��oddechowego�����N�O�D�W�N�L���S�L�H�U�V�L�R�Z�H�M���L�����Uódpiersia

Interakcje (patrz punkt 4.5)
Digoksyna. Stosowanie �G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�U�]�\�M�P�X�M���F�\�F�K���G�L�J�R�N�V�\�Q�
���S�R�Z�R�G�X�M�H���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�Hjej 
�V�W�
�*�H�Q�L�D���Z���R�V�R�F�]�X�����D���Z���N�R�Q�V�H�N�Z�H�Q�F�M�L���Z�\�Z�R�á�X�M�H���R�E�M�D�Z�\���S�R�G�P�L�R�W�R�Z�H���L���S�U�]�H�G�P�L�R�W�R�Z�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�D��
toksycznego digoksyny. �=�D�O�H�F�D���V�L�
���P�R�Q�L�W�R�U�R�Z�D�Q�L�H���S�D�U�D�P�H�W�U�y�Z���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�F�K�����E�L�R�O�R�J�L�F�]�Q�\�F�K���L���(�.�*���R�U�Dz
�]�P�Q�L�H�M�V�]�H�Q�L�H���G�D�Z�N�L���G�L�J�R�N�V�\�Q�\���R���S�R�á�R�Z�
�����0�R�*�O�L�Ze �M�H�V�W���U�y�Z�Q�L�H�*���V�\�Q�H�U�J�L�V�W�\�F�]�Qe �G�]�L�D�á�D�Q�L�H��na �F�]�\�Q�Q�R���ü
serca i przewodzenie przedsionkowo-komorowe�����1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���V�W�R�V�X�M���F���U�y�Z�Q�R�F�]�H���Q�L�H��
��-adrenolityki lub �D�Q�W�D�J�R�Q�L�V�W�y�Z���Z�D�S�Q�L�D�����Z�\�Z�L�H�U�D�M���F�\�F�K���G�]�L�D�á�D�Q�L�H �K�D�P�X�M���F�H���Q�D���Z�
�]�H�á���]�D�W�R�N�R�Z�\���L��
przedsionkowo-komorowy. Podawanie tych�O�H�N�y�Z���Q�D�O�H�*�\���U�R�]�S�R�F�]�\�Q�D�ü���R�G���Q�L�H�Z�L�H�O�N�L�H�M���G�D�Z�N�L�����N�W�y�U����
�Q�D�O�H�*�\���V�W�R�S�Q�L�R�Z�R���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü���M�H�G�\�Q�L�H���S�R���R�F�H�Q�L�H���(�.�*�����8���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z�����N�W�y�U�]�\���Z���F�K�Z�L�O�L���U�R�]�S�R�F�]�\�Q�D�Q�L�D��
�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���R�W�U�]�\�P�X�M�����D�Q�W�D�J�R�Q�Lstów wapnia lub ��-adrenolityki�����Q�D�O�H�*�\���Z�\�N�R�Q�D�ü���(�.�*���L���Z��
�U�D�]�L�H���S�R�W�U�]�H�E�\���]�P�R�G�\�I�L�N�R�Z�D�ü���G�D�Z�N�
��

Antykoagulacja
�3�D�F�M�H�Q�F�L���S�R�Z�L�Q�Q�L���R�W�U�]�\�P�\�Z�D�ü���R�G�S�R�Z�L�H�G�Q�L�H���O�H�N�L���S�U�]�H�F�L�Z�N�U�]�H�S�O�L�Z�H���]�J�R�G�Q�L�H���]���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�P�L���Z�\�W�\�F�]�Q�\�P�L��
�G�R�W�\�F�]���F�\�P�Lmigotania przedsionków. U pacjentów leczonych antagonistami witaminy K po 
�U�R�]�S�R�F�]�
ciu �V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���Q�D�O�H�*�\�����F�L���O�H���P�R�Q�L�W�R�U�R�Z�D�ü���P�L�
�G�]�\�Q�D�U�R�G�R�Z�\���Z�V�S�y�á�F�]�\�Q�Q�L�N��



5

znormalizowany (ang. INR - International Normalized Ratio), zgodnie z zaleceniami zawartymi w 
referencyjnych informacja�F�K���G�R�W�\�F�]���F�\�F�K���V�Wosowania tych produktów.

Dabigatran
�'�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Q�D�V�L�O�D���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���G�D�E�L�J�D�W�U�D�Q�X�����S�D�W�U�]���S�X�Q�N�W��������������Brak jest �G�D�Q�\�F�K���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�F�K���G�R�W�\�F�]���F�\�F�K��
jednoczesnego stosowania dronedaronu i dabigatranu u pacjentów z migotaniem przedsionków. Nie 
�]�D�O�H�F�D���V�L�
���M�H�G�Q�R�F�]�H�V�Q�H�J�R��stosowania tych produktów leczniczych.

�1�L�H���]�D�O�H�F�D���V�L�
���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�L���V�L�O�Q�L�H���L�Q�G�X�N�X�M���F�\�F�K���&�<�3���$������takich jak ryfampicyna, 
fenobarbital, karbamazepina, fenytoina, czy dziurawiec zwyczajny.
�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���üw przypadku stosowania inhibitoró�Z���0�$�2�����N�W�y�U�H���P�R�J�����S�R�Z�R�G�R�Z�D�ü��
zmniejszenie eliminacji czynnego metabolitu dronedaronu.
�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���S�R�G�D�M���F���V�W�D�W�\�Q�\. �1�D�O�H�*�\���U�R�]�Z�D�*�\�ü���]�P�Q�L�H�M�V�]�H�Q�L�H���G�D�Z�N�L���S�R�F�]���W�N�R�Z�H�M��i
�G�D�Z�H�N���S�R�G�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K��stat�\�Q�����P�R�Q�L�W�R�U�X�M���F���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���P�R�*�O�L�Z�R���ü���Z�\�V�W���S�L�H�Q�L�D��
�R�E�M�D�Z�y�Z���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�F�K���W�R�N�V�\�F�]�Q�H�J�R���G�]�L�D�á�D�Q�L�D���Q�D���P�L�
���Q�L�H.
�1�D�O�H�*�\���R�V�W�U�]�H�F���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R���N�R�Q�L�H�F�]�Q�R���F�L���X�Q�L�N�D�Q�L�D���Q�D�S�R�M�y�Z���]�D�Z�L�H�U�D�M���F�\�F�K���V�R�N��grejpfrutowy podczas 
stosowania dronedaronu.

�3�D�F�M�H�Q�F�L���]���Q�L�H�W�R�O�H�U�D�Q�F�M�����J�D�O�D�N�W�R�]�\
�=�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���]�D�Z�D�U�W�R���ü���O�D�N�W�R�]�\���Z���S�U�R�G�X�N�F�L�H�����Q�L�H���Q�D�O�H�*�\���V�W�R�V�R�Z�D�ü���J�R���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���U�]�D�G�N�R��
�Z�\�V�W�
�S�X�M���F�\�P�L���G�]�L�H�G�]�L�F�]�Q�\�P�L���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�D�P�L���Z���S�R�V�W�D�F�L���Q�L�H�W�R�O�H�U�D�Q�F�M�L���J�D�O�D�N�W�R�]�\�����Q�L�H�G�R�E�R�U�X���O�D�N�W�D�]�\���W�\�S�X��
�/�D�S�S���R�U�D�]���]�H�V�S�R�á�H�P���]�á�H�J�R���Z�F�K�á�D�Q�L�D�Q�L�D���J�O�X�N�R�]�\-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dronedaron�P�H�W�D�E�R�O�L�]�R�Z�D�Q�\���M�H�V�W���J�á�y�Z�Q�L�H��przez izoenzym CYP 3A4 (patrz punkt 5.2). Z tego powodu
�V�X�E�V�W�D�Q�F�M�H���K�D�P�X�M���F�H���L���L�Q�G�X�N�X�M���F�H��CYP 3A4 �Z�\�N�D�]�X�M�����S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�H���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H���]��dronedaronem.
�3�R�Q�L�H�Z�D�*���Gronedaron wykaz�X�M�H���X�P�L�D�U�N�R�Z�D�Q�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���K�D�P�X�M���F�HCYP 3A4, �Q�L�H�Z�L�H�O�N�L�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H��
�K�D�P�X�M���F�H��CYP 2D6 �L���V�L�O�Q�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���K�D�P�X�M���F�H���D�N�W�\�Z�Q�R���ü��glikoproteiny P�����P�R�*�H���R�Q���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�L�H��
�Z�\�Z�R�á�\�Z�D�ü���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H���]���S�U�R�G�X�N�W�D�P�L���O�H�F�]�Q�L�F�]�\�P�L���E�
�G���F�\�P�L���V�X�E�V�W�U�D�W�D�P�L���J�O�L�N�R�S�U�R�W�H�L�Q�\���3, CYP 3A4 i
CYP 2D6.�:�\�N�D�]�D�Q�R���W�D�N�*�H�����*�H���Z���Z�D�U�X�Q�N�D�F�Kin vitro �G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���L���O�X�E���M�H�J�R���P�H�W�D�E�R�O�L�W�\���K�D�P�X�M�����E�L�D�á�N�D��
transportowe z grupy organicznych transporterów anionów organicznych polipeptydów 
�W�U�D�Q�V�S�R�U�W�X�M���F�\�F�K��aniony i organicznych transporterów kationów.
Dronedaron�Q�L�H���K�D�P�X�M�H���Z���]�Q�D�F�]���F�\�P���V�W�R�S�Q�L�X��CYP 1A2, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2C8 i CYP 2B6.
�1�D�O�H�*�\���R�F�]�H�N�L�Z�D�ü���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�\�F�K���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�L���I�D�U�P�D�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�\�F�K���]����-adrenolitykami, antagonistami 
�Z�D�S�Q�L�D���L���Q�D�S�D�U�V�W�Q�L�F��.

�3�U�R�G�X�N�W�\���O�H�F�]�Q�L�F�]�H���Z�\�Z�R�á�X�M���F�H���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�D���U�\�W�P�X���W�\�S�X��torsades de pointes

Stosowanie produktów leczniczych �Z�\�Z�R�á�X�M���F�\�F�Kzaburzenia rytmu typu torsades de pointes,takich
jak fenotiazyny, cyz�D�S�U�\�G�����E�H�S�U�\�G�\�O�����W�U�y�M�S�L�H�U���F�L�H�Q�L�R�Z�H���O�H�N�L���S�U�]�H�F�L�Z�G�H�S�U�H�V�\�M�Q�H, niektóre antybiotyki
makrolidowe podawane doustnie (takie jak erytromycyna), terfenadyna oraz leki przeciwarytmiczne 
�N�O�D�V�\���,���L���,�,�,���M�H�V�W���S�U�]�H�F�L�Z�Z�V�N�D�]�D�Q�H���]�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�H���U�\�]�\�N�R���G�]�L�D�á�D�Q�L�D���S�U�R�D�U�\�W�P�R�J�H�Q�Q�H�J�R��
(patrz punkt 4.3). N�D�O�H�*�\���Z�\�N�D�]�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���W�D�N�*�Hw przypadku jednoczesnego stosowania ��-
adrenolityków lub digoksyny.

�:�S�á�\�Z���L�Q�Q�\�F�K���S�U�R�G�X�N�W�y�Z���O�H�F�]�Q�L�F�]�\�F�Kna MULTAQ

�/�H�N�L���V�L�O�Q�L�H���K�D�P�X�M���F�HCYP 3A4 
Ketokonazol podawany przez kilka dni w dawce dobowej 200 mg �]�Z�L�
�N�V�]�D�á��17-�N�U�R�W�Q�L�H���L�O�R���ü��
dronedaronu we krwi. Z tego powodu jednoczesne stosowanie ketokonazolu i innych silnych 
inhibitorów CYP 3A4 (itrakonazol, worykonazol, posakonazol, rytonawir, telitromycyna, 
klarytromycyna, nefazodon) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
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�/�H�N�L���X�P�L�D�U�N�R�Z�D�Q�L�H���V�á�D�E�R���K�D�P�X�M���F�H��CYP 3A4: 
Erytromycyna
Erytromycyna, doustny makrolid, m�R�*�H���S�R�Z�R�G�R�Z�D�ü���]�D�E�X�U�]�H�Q�L�D���U�\�W�P�X��serca typu torsades de pointes, 
w �]�Z�L���]�N�X���]���F�]�\�P���M�H�V�W���S�U�]�H�F�L�Z�Z�V�N�D�]�D�Q�D��(patrz punkt 4.3). Wielokrotne dawki erytromycyny 
(500 mg �W�U�]�\���U�D�]�\���Q�D���G�R�E�
���S�U�]�H�]��10 dni)�S�U�R�Z�D�G�]�L�á�\���G�R���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�D���Q�D�U�D�*�H�Q�L�D���Q�D��dronedaron w stanie 
równowagi dynamicznej 3,8 raza.

�$�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���Z�D�S�Q�L�D
Antag�R�Q�L���F�L���Z�D�S�Q�L�D, tj. diltiazem i werapamil, �V�����V�X�E�V�W�U�D�W�D�P�L���L���O�X�E����inhibitorami CYP 3A4 o
�X�P�L�D�U�N�R�Z�D�Q�H�M���V�L�O�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�D. �'�]�L�
�N�L���K�D�P�R�Z�D�Q�L�X���D�N�F�M�L���V�H�U�F�D, werapamil i diltiazem �Z�\�Z�R�á�\�Z�D�ü���P�R�J����
�U�y�Z�Q�L�H�*���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�H���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H���I�D�U�P�D�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�H���]��dronedaronem.
Powtarzane dawki diltiazemu (240 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
), werapamilu (240 mg raz �Q�D���G�R�E�
) i
nifedypiny (20 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
) �]�Z�L�
�N�V�]�D�á�\���L�O�R���ü��dronedaronu we krwi odpowiednio 1,7-krotnie,
1,4-krotnie i 1,2-krotnie.�7�D�N�*�H���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q����������mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
�����]�Z�L�
�N�V�]�D�á���L�O�R���ü���D�Q�W�D�J�R�Q�L�V�W�y�Z��
wapnia we krwi (werapamilu 1,4-krotnie, a nisoldypiny 1,5-krotnie). W badaniach klinicznych 13% 
�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R�W�U�]�\�P�\�Z�D�á�R���U�y�Z�Q�R�F�]�H���Q�L�H���D�Q�W�D�J�R�Q�L�V�W�y�Z���Z�D�S�Q�L�D���L���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q. Nie stwierdzono 
�]�Z�L�
�N�V�]�R�Q�H�J�R���U�\�]�\�N�D���Q�L�H�G�R�F�L���Q�L�H�Q�L�D, bradykardii i nie�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D.
�=���X�Z�D�J�L���Q�D���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H���I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�F�]�Q�H���L���P�R�*�O�L�Z�H���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H���I�D�U�P�D�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�H, �Q�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü��
�R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���V�W�R�V�X�M���F���D�Q�W�D�J�R�Q�L�V�W�y�Z���Z�D�S�Q�L�D���K�D�P�X�M���F�\�F�K���D�N�W�\�Z�Q�R���ü���Z�
�]�á�D���]�D�W�R�N�R�Z�H�J�R���L���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�R�Z�R-
komorowego (tj. werapamil i diltiazem) jed�Q�R�F�]�H��nie z dronedaronem. Podawanie wspomnianych 
�S�U�R�G�X�N�W�y�Z���O�H�F�]�Q�L�F�]�\�F�K���Q�D�O�H�*�\���U�R�]�S�R�F�]�\�Q�D�ü���R�G���Q�L�H�Z�L�H�O�N�L�H�M���G�D�Z�N�L�����N�W�y�U�����Q�D�O�H�*�\���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü���M�H�G�\�Q�L�H���S�R��
wykonaniu EKG.�8���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z�����N�W�y�U�]�\���Z���F�K�Z�L�O�L���U�R�]�S�R�F�]�\�Q�D�Q�L�D���S�R�G�D�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���S�U�]�\�M�P�X�M�����M�X�*��
antagonistów wapnia, n�D�O�H�*�\���Z�\�N�R�Q�D�ü���(�.�*���L���Z���U�D�]�L�H���S�R�W�U�]�H�E�\���V�N�R�U�\�J�R�Z�D�ü���G�D�Z�N�
antagonisty wapnia 
(patrz punkt 4.4).

Inne inhibitory CYP3A4 o umiarkowanej���V�á�D�E�H�M �V�L�O�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�D
Inne inhibitory CYP3A4 �R���X�P�L�D�U�N�R�Z�D�Q�H�M���V�L�O�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�D�����W�D�N�*�H���P�R�J�����]�Z�L�
�N�V�]�D�ü���V�W�
�*�H�Q�L�Hdronedaronu
we krwi.

�/�H�N�L���L�Q�G�X�N�X�M���F�H���&�<�3�����$��
Ryfampicyna (600 mg raz �Q�D���G�R�E�
) �]�P�Q�L�H�M�V�]�D�á�D���R�����������V�W�
�*�H�Q�L�H �G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���Z�H���N�U�Z�L���E�H�]���Z�L�
�N�V�]�\�F�K��
zmian �V�W�
�*�H�Q�L�Djego czynnego metabolitu. Z tego powodu�Q�L�H���]�D�O�H�F�D���V�L�
��jednoczesnego stosowania 
ryfampicyny i innych leków o silnym dzia�á�D�Q�L�X���L�Q�G�X�N�X�M���F�\�P���&�<�3�����$������takich jak fenobarbital, 
karbamazepina, fenytoina, czy dziurawiec zwyczajny, �S�R�Q�L�H�Z�D�*���]�P�Q�L�H�M�V�]�D�M�����R�Q�H���L�O�R���ü��dronedaronu
we krwi.

Inhibitory monoaminooksydazy MAO
W badaniu in vitro MAO �E�U�D�á�D���X�G�]�L�D�á���Z��metabolizmie czynnego metabolitu dronedaronu. Nie 
wiadomo, na ile istotna klinicznie jest ta obserwacja (patrz punkty 4.4 i 5.2).

�:�S�á�\�ZMULTAQ na inne produkty lecznicze

Interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez CYP 3A4

�x Statyny:
Dronedaron�P�R�*�H���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü �V�W�H�*�H�Q�L�H �Z�H���N�U�Z�L���V�W�D�W�\�Q���E�
�G���F�\�F�K��substratami CYP 3A4 i (lub) 
glikoproteiny P. Dronedaron (400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
) �]�Z�L�
�N�V�]�D���V�W�
�*�H�Q�L�Hsymwastatyny i pochodnej 
kwasowej symwastatyny odpowiednio 4-krotnie i 2-krotnie.�3�U�]�H�Z�L�G�X�M�H���V�L�
�����*�H���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q
�S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�L�H���P�R�*�H���W�D�N�*�H���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü���V�W�
�*�H�Q�L�Hlowastatyny w tym samym stopniu, co pochodnej 
kwasowej symwastatyny.�6�W�Z�L�H�U�G�]�D�Q�R���V�á�D�E����interakc�M�
���S�R�P�L�
�G�]�\���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�H�P��
a atorwastatyn�� (�N�W�y�U�D���S�U�R�Z�D�G�]�L�á�D���G�R���R�N�R�á�R��1,7 raza�Z�L�
�N�V�]�H�J�R���Q�D�U�D�*�H�Q�L�D���Q�D�� �D�W�R�U�Z�D�V�W�D�W�\�Q�
). W
badaniach klini�F�]�Q�\�F�K���Q�L�H���X�]�\�V�N�D�Q�R���G�D�Q�\�F�K���Z�V�N�D�]�X�M���F�\�F�K���Q�D���M�D�N�L�H�N�R�O�Z�L�H�N���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�H���]�D�J�U�R�*�H�Q�L�D��
�E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�D���Z���S�U�]�\�S�D�G�N�X���S�R�G�D�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X��jedn�R�F�]�H���Q�L�H���]�H��statynami metabolizowanymi 
przez CYP 3A4.
�6�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���V�á�D�E�����L�Q�W�H�U�D�N�F�M�
 �S�R�P�L�
�G�]�\dronedaronem a statynami transportowanymi przez OATP, 
m.in. rosuwastat�\�Q��(�F�R���S�U�R�Z�D�G�]�L�á�R���G�R���R�N�R�á�R��1,4 raza�Z�L�
�N�V�]�Hgo �Q�D�U�D�*�H�Q�L�D �Q�D���U�R�V�X�Z�D�V�W�D�W�\�Q�
).
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�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���Z���S�U�]�\�S�D�G�N�X��jednoczesnego�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���V�W�D�W�\�Q�����S�R�Q�L�H�Z�D�*���G�X�*�Hich dawki 
�]�Z�L�
�N�V�]�D�M�����U�\�]�\�N�R��miopatii. �1�D�O�H�*�\���U�R�]�Z�D�*�\�ü���]�P�Q�L�H�M�V�]�H�Q�L�H���G�D�Z�N�L���S�R�F�]���W�N�R�Z�H�M���L���G�D�Z�H�N��
�S�R�G�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K���V�W�D�W�\�Q���]�J�R�G�Q�L�H���]���]�D�O�H�F�H�Q�L�D�P�L���G�R�W�\�F�]���F�\�P�L���G�D�Z�N�R�Z�D�Q�L�D���R�U�D�]���Z�\�Q�L�N�y�Z���E�D�G�D����
kontrolnych �R�E�M�D�Z�y�Z���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�F�K���W�R�N�V�\�F�]�Q�H�J�R���Z�S�á�\�Z�X���Q�D���P�L�
���Q�L�H���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z��(patrz punkt 4.4).

�x �$�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���Z�D�S�Q�L�D
Interakcje dronedaron�X���L���D�Q�W�D�J�R�Q�L�V�W�y�Z���Z�D�S�Q�L�D���R�S�L�V�D�Q�R���S�R�Z�\�*�H�M��(patrz punkt 4.4).

�x Sirolimus, takrolimus
Dronedaron�P�R�*�H���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü���V�W�
�*�H�Q�L�D���Z���R�V�R�F�]�X���O�H�N�y�Z���W�D�N�U�R�O�L�P�X�V���L��sirolimus. W przypadku 
jednoczesnego�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���]���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�H�P���Q�D�O�H�*�\���P�R�Q�L�W�R�U�R�Z�D�ü���L�F�K���V�W�
�*�H�Q�L�D���R�V�R�F�]�R�Z�H���L���Rdpowiednio 
�]�P�L�H�Q�L�ü���G�D�Z�N�
.

�x Doustne preparaty antykoncepcyjne
Nie stwierdzono zmniejszenia �V�W�
�*�H�Q�L�Detynyloestradiolu i lewonorgestrelu u zdrowych kobiet, którym 
podawano dronedaron (800 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
) i doustne preparaty antykoncepcyjne.

Interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez CYP 2D6: ��-adrenolityki, leki 
przeciwdepresyjne

�x ��-adrenolityki
�'�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���P�R�*�H���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü���V�W�
�*�H�Q�L�H �Z�H���N�U�Z�L����-adrenolityków metabolizowanych przez CYP 2D6. 
Preparaty�W�H���Z�\�N�D�]�X�M�����U�y�Z�Q�L�H�*���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�H���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H��farmakodynamiczne z dronedaronem.
Dronedaron w dawce dobowej 800 mg �]�Z�L�
�N�V�]�D�á���V�W�
�*�H�Q�L�H��metoprololu 1,6-krotnie, a propranololu 1,3-
krotnie (�F�]�\�O�L���Z���]�Q�D�F�]�Q�L�H���P�Q�L�H�M�V�]�\�P���V�W�R�S�Q�L�X���Q�L�*��6-�N�U�R�W�Q�H���U�y�*�Q�L�F�H���R�E�V�H�U�Z�R�Z�D�Q�H���P�L�
�G�]�\���R�V�R�E�D�P�L��z
wolnym i nasilonym tempem metabolizmu przy udziale CYP 2D6). W badaniach klinicznych 
bradykardia �Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�á�D���F�]�
���F�L�H�M���Z���S�U�]�\�S�D�G�N�X���V�N�R�M�D�U�]�R�Q�H�J�R���S�R�G�D�Z�D�Q�L�D��dronedaron�X���L����-
adrenolityków.
�1�D�O�H�*�\���]�D�F�K�R�Z�D�ü���R�V�W�U�R�*�Q�R���ü���Z���S�U�]�\�S�D�G�N�X��jednoczesnego�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���L����-adrenolityków
�]�H���Z�]�J�O�
du na interakcje farmakokinetyczne i potencjalne interakcje farmakodynamiczne. Podawanie 
�Z�V�S�R�P�Q�L�D�Q�\�F�K���O�H�N�y�Z���Q�D�O�H�*�\���U�R�]�S�R�F�]�\�Q�D�ü���R�G���Q�L�H�Z�L�H�O�N�L�H�M���G�D�Z�N�L�����N�W�y�U�����Q�D�O�H�*�\���V�W�R�S�Q�L�R�Z�R���]�Z�L�
�N�V�]�D�ü��
jedynie po ocenie EKG. U pacjentów, którzy w chwili rozpoczynania stosowania dronedaronu 
�R�W�U�]�\�P�X�M������-adrenolityki�����Q�D�O�H�*�\���Z�\�N�R�Q�D�ü���(�.�*���L���Z���U�D�]�L�H���S�R�W�U�]�H�E�\���]�P�R�G�\�I�L�N�R�Z�D�ü���L�F�K���G�D�Z�N�
(patrz 
punkt 4.4).

�x Leki przeciwdepresyjne
�3�R�Q�L�H�Z�D�*���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Z�\�N�D�]�X�M�H���V�á�D�E�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���K�D�P�X�M���F�H���O�X�G�]�N�L��CYP 2D6, prawdopodobnie wywiera 
on niewielki �Z�S�á�\�Zna leki przeciwdepresyjne metabolizowane przez CYP 2D6.

Interakcje z substratami glikoproteiny P

�x Digoksyna
Dronedaron (400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
) �]�Z�L�
�N�V�]�D�á���V�W�
�*�H�Q�L�H���G�L�J�R�N�V�\�Q�\��2,5-�N�U�R�W�Q�L�H���K�D�P�X�M���F��transport 
�]�D���S�R���U�H�G�Q�L�F�W�Z�H�P���J�O�L�N�R�S�U�R�W�H�L�Q�\��P. Glikozydy napars�W�Q�L�F�\���Z�\�N�D�]�X�M�����U�y�Z�Q�L�H�*���S�R�W�H�Q�F�M�D�O�Q�H���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�H��
farmakodynamiczne z dronedaronem.�0�R�*�O�L�Zy �M�H�V�W���V�\�Q�H�U�J�L�V�W�\�F�]�Q�\���Z�S�á�\�Z���Q�D���D�N�F�M�
���V�H�U�F�D���L��
przewodzenie przedsionkowo-komorowe. W badaniach klinicznych obserwowano �]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H
�V�W�
�*�H�Q�L�D���J�O�L�N�R�]�\�G�y�Z���Q�D�S�D�U�V�W�Q�L�F�\���L(lub) nasilenie�]�D�E�X�U�]�H�����*�R�á���G�N�R�Z�R-jelitowych, �Z�V�N�D�]�X�M���F�\�F�K���Q�D��
ich �G�]�L�D�á�D�Q�L�H���W�R�N�V�\�F�]�Q�H��w przypadku jednoczesnego stosowania dronedaronu z pochodnymi 
naparstnicy.
�1�D�O�H�*�\���]�P�Q�L�H�M�V�]�\�ü���R���R�N�R�á�R�����������G�D�Z�N�
���G�L�J�R�N�V�\�Q�\, ���F�L���O�H���P�R�Q�L�W�R�U�R�Z�D�ü���V�W�
�*�H�Q�L�H���G�L�J�R�N�V�\�Q�\���Z��
surowicy ora�]���Z�\�N�R�Q�\�Z�D�ü���N�O�L�Q�L�F�]�Q�H���E�D�G�D�Q�L�D���N�R�Q�W�U�R�O�Q�H���L���(�.�*.

�x Dabigatran
Podczas jednoczesnego stosowania�H�W�H�N�V�\�O�D�Q�X���G�D�E�L�J�D�W�U�D�Q�X���Z���G�D�Z�F�H�����������P�J���U�D�]���Q�D���G�R�E�
��
�L�����������P�J���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���G�Z�D���U�D�]�\���Q�D���G�R�E�
�����Q�D�V�W���S�L�á�R���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�HAUC0-24 i Cmax dabigatranu –
odpowiednio o 100%  i �����������=�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���E�U�D�N���G�D�Q�\�F�K���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�F�K���G�R�W�\�F�]���F�\�F�K���M�H�G�Q�R�F�]�H�V�Q�H�J�R��
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�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���L���G�D�E�L�J�D�W�U�D�Q�X���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���P�L�J�R�W�D�Q�L�H�P���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���Q�L�H���]�D�O�H�F�D���V�L�
��
jednoczesnego stosowania tych produktów leczniczych (patrz punkt 4.4).

Interakcje z warfaryn�� i losartanem (substraty CYP 2C9)

�x �:�D�U�I�D�U�\�Q�D���L���L�Q�Q�L���D�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���Z�L�W�D�P�L�Q�\���.
Dronedaron (600 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
) �]�Z�L�
�N�V�]�D�á1,2-krotnie�V�W�
�*�H�Q�L�HS-warfar�\�Q�\���E�H�]���Z�S�á�\�Z�X���Q�D��R-
warfar�\�Q�
���L���]�Z�L�
�N�V�]�D�á���M�H�G�\�Q�L�H1,07-krotnie �Z�D�U�W�R���ü �P�L�
�G�]�\�Q�D�U�R�G�R�Z�H�J�R���Z�V�S�y�á�F�]�\�Q�Q�L�N�D��
znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio, INR). 
Obserwowano jednak�*�H �L�V�W�R�W�Q�H���N�O�L�Q�L�F�]�Q�L�H���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H���,�1�5�����•������ �X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�U�]�\�M�P�X�M���F�\�F�K���G�R�X�V�W�Q�H��
leki przeciwzakrzepowe�����Z�\�V�W�
�S�X�M���F�Hzazwyczaj�Z���F�L���J�X�������W�\�J�R�G�Q�L�D���R�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�D���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D��
dronedaronu.
�:���]�Z�L���]�N�X���]���W�\�Pu pacjentów leczonych antagonistami�Z�L�W�D�P�L�Q�\���.���S�R���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�X��stosowania 
dronedaronu �Q�D�O�H�*�\�����F�L���O�H���P�R�Q�L�W�R�U�R�Z�D�ü���,�1�5zgodnie z zaleceniami zawartymi w �P�D�W�H�U�L�D�á�D�F�K��
�L�Q�I�R�U�P�D�F�\�M�Q�\�F�K���G�R�W�\�F�]���F�\�F�K���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���W�\�F�K���S�U�R�G�X�N�W�y�Z.

�x Losartan i inne leki z grupy antagonistów receptora angiotensyny II(AIIRAs)
Nie stwierdzono interakcji dronedaronu i losartanu. Potencjalne interakcje dronedaronu i innych 
antagonistów receptora angiotensyny II �V�����P�D�á�R���S�U�D�Z�G�R�S�R�G�R�E�Q�H.

Interakcje z �W�H�R�I�L�O�L�Q��(substraty CYP 1A2)
Dronedaron 400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
 �Q�L�H���]�Z�L�
�N�V�]�D���V�W�
�*�H�Q�L�Dteofiliny we krwi w stanie stacjonarnym.

Interakcja z metformin�� (substratem OCT1 i OCT2)
�1�L�H���R�E�V�H�U�Z�R�Z�D�Q�R���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�L���S�R�P�L�
�G�]�\dronedaronem a metformin��, substratem OCT1 i OCT2.

Interakcja z omeprazolem (substratem CYP 2C19)
Dronedaron�Q�L�H���Z�S�á�\�Z�D���Q�D���Iarmakokinet�\�N�
omeprazolu, substratu CYP 2C19. 

Interakcja z klopidogrelem
Dronedaron�Q�L�H���Z�S�á�\�Z�D���Q�D���I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�N�
��klopidogrelu i jego czynnego metabolitu.

Inne informacje
Pantoprazol (40 mg raz na �G�R�E�
), �S�U�R�G�X�N�W���O�H�F�]�Q�L�F�]�\���]�Z�L�
�N�V�]�D�M���F�\��pH �Z���*�R�á���G�N�X�����N�W�y�U�\���Q�L�H���R�G�G�]�L�D�á�X�M�H��
na cytochrom P450, �Q�L�H���Z�\�N�D�]�\�Z�D�á���]�Q�D�F�]���F�H�J�R���Z�S�á�\�Z�X���Q�D���I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�N�
��dronedaronu.

Sok grejpfrutowy (inhibitor CYP 3A4)
�6�R�N���J�U�H�M�S�I�U�X�W�R�Z�\���Z���L�O�R���F�L��300 ml przyjmowany trzy razy �Q�D���G�R�E�
 �S�R�Z�R�G�R�Z�D�á��3-krotn�H���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H��
�V�W�
�*�H�Q�L�D��dronedaronu we krwi. Z tego powodu�Q�D�O�H�*�\���S�R�X�F�]�\�ü���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R���X�Q�L�N�D�Q�L�X���Q�D�S�R�M�y�Z��
�]�D�Z�L�H�U�D�M���F�\�F�K���V�R�N���J�U�H�M�S�I�U�X�W�R�Z�\���S�R�G�F�]�D�V���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D��dronedaronu (patrz punkt 4.4).

4.6 �:�S�á�\�Z���Q�D���S�á�R�G�Q�R���ü����c�L���*�
i laktacj �


�3�á�R�G�Q�R���ü
W ba�G�D�Q�L�D�F�K���Q�D���]�Z�L�H�U�]�
�W�D�F�K���Q�L�H���Z�\�N�D�]�D�Q�R�����D�E�\���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���P�L�D�á���Z�S�á�\�Z���Q�D���S�á�R�G�Q�R���ü��

�&�L���*�D
�%�U�D�N���G�D�Q�\�F�K���O�X�E���L�V�W�Q�L�H�M�����M�H�G�\�Q�L�H���R�J�U�D�Q�L�F�]�R�Q�H���G�D�Q�H���G�R�W�\�F�]���F�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���X���N�R�E�L�H�W��
w �F�L���*�\. �:���E�D�G�D�Q�L�D�F�K���Q�D���]�Z�L�H�U�]�
�W�D�F�K���Z�\�N�D�]�D�Q�R���W�R�N�V�\�F�]�Q�\���Z�S�á�\�Z��produktu na reprodukc�M�
(patrz 
punkt 5.3). �1�L�H���]�D�O�H�F�D���V�L�
���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���S�U�R�G�X�N�W�XMULTAQ w czasie�F�L���*�\���Lu kobiet w wieku 
�U�R�]�U�R�G�F�]�\�P���Q�L�H�V�W�R�V�X�M���F�\�F�K���D�Q�W�\�N�R�Q�F�H�S�F�M�L.

Karmienie piers�L��
Nie wiadomo, czy dronedaron i jego metabolit�\���S�U�]�H�Q�L�N�D�M�����G�R���P�O�H�N�D���N�R�E�L�H�F�H�J�R�����'�R�V�W�
�S�Q�H���G�D�Q�H��
farma�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�H���W�R�N�V�\�N�R�O�R�J�L�F�]�Q�H���X�]�\�V�N�D�Q�H���Z���E�D�G�D�Q�L�D�F�K���Q�D���]�Z�L�H�U�]�
�W�D�F�K���Z�\�N�D�]�D�á�\���S�U�]�H�Q�L�N�D�Q�L�H��
dronedaronu i jego metabolitów do mleka.�1�L�H���P�R�*�Q�D���Z�\�N�O�X�F�]�\�ü���U�\�]�\�N�D���X���Q�R�Z�R�U�R�G�N�y�Z���Q�L�H�P�R�Z�O���W.
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�1�D�O�H�*�\���S�R�G�M���ü���G�H�F�\�]�M�
�����F�]�\���S�U�]�H�U�Z�D�ü���N�D�U�P�L�H�Q�L�H���S�L�H�U�V�L�������F�]�\���S�U�]�H�U�Z�D�ü���O�H�F�]�H�Q�L�H��produktem MULTAQ,
�E�L�R�U���F���S�R�G���X�Z�D�J�
���N�R�U�]�\���F�L���]���N�D�U�P�L�H�Q�L�D���S�L�H�U�V�L�����G�O�D���G�]�L�H�F�N�D���L���N�R�U�]�\���F�L���]�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���S�U�R�G�X�N�W�X��
MULTAQ dla pacjentki.

4.7 �:�S�á�\�Z���Q�D���]�G�R�O�Q�R���ü���S�U�R�Z�D�G�]�H�Q�L�D���S�R�M�D�]�G�y�Z���P�H�F�K�D�Q�L�F�]�Q�\�F�K���L���R�E�V�á�X�J�L�Z�D�Q�L�D��maszyn

�1�L�H���S�U�]�H�S�U�R�Z�D�G�]�R�Q�R���E�D�G�D�����G�R�W�\�F�]���F�\�F�K���Z�S�á�\�Zu �S�U�R�G�X�N�W�X���Q�D���]�G�R�O�Q�R���ü���S�U�R�Z�D�G�]�H�Q�L�D���S�R�M�D�]�G�y�Z��
�P�H�F�K�D�Q�L�F�]�Q�\�F�K���L���R�E�V�á�X�J�L�Z�D�Q�L�D���X�U�]���G�]�H�����P�H�F�K�D�Q�L�F�]�Q�\�F�K���Z���U�X�F�K�X.

4.8 �'�]�L�D�á�D�Q�L�D���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�H

a. Podsumowanie profilu�E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�D
�'�D�Q�H���G�R�W�\�F�]���F�H���S�U�R�I�L�O�X���E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�D��dronedaronu stosowanego w dawce 400 mg dwa razy�Q�D���G�R�E�
��
u pacjentów z migotaniem lub trzepotaniem przedsionków uzyskano w 5 badaniach klinicznych z 
grupami kontrolnymi placebo,�Z���N�W�y�U�\�F�K���S�U�R�F�H�V�R�Z�L���U�D�Q�G�R�P�L�]�D�F�M�L���S�R�G�G�D�Q�R���á���F�]�Q�L�H��6 285 pacjentów 
(3282 �S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���G�R���J�U�X�S���R�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Z���G�D�Z�F�H400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
i 2875
�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���G�R���J�U�X�S���R�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K��placebo).
���U�H�G�Q�L���F�]�D�V���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���Z���R�P�D�Z�L�D�Q�\�F�K���E�D�G�D�Q�L�D�F�K���Z�\�Q�R�V�L�á��13 �P�L�H�V�L�
�F�\. W badaniu 
ATHENA �P�D�N�V�\�P�D�O�Q�\���F�]�D�V���W�U�Z�D�Q�L�D���E�D�G�D�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�\�F�K���Z�\�Q�R�V�L�á��30 m�L�H�V�L�
�F�\.

�2�F�H�Q�L�D�M���F���Z�S�á�\�Z���F�]�\�Q�Q�L�N�y�Z���Z�H�Z�Q���W�U�]�S�R�F�K�R�G�Q�\�F�K�����W�M�����S�á�H�ü���L���Z�L�H�N�����Q�D���F�]�
�V�W�R���ü���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���G�]�L�D�á�D��
�Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K���]�Z�L���]�D�Q�\�F�K���]���]�D�V�W�R�V�R�Z�D�Q�\�P���O�H�F�]�H�Q�L�H�P, �V�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���]�Z�L���]�H�N���P�L�
�G�]�\���S�á�F�L����(kobiety) i
�F�]�
�V�W�R���F�L�����Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���U�H�D�N�F�M�L���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K���á���F�]�Q�L�H���R�U�D�]���F�L�
�*�N�L�F�K���U�H�D�N�F�M�L���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K.

�2�G�V�H�W�H�N���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z�����N�W�y�U�]�\���S�U�]�H�G�Z�F�]�H���Q�L�H���S�U�]�H�U�Z�D�O�L���X�F�]�H�V�W�Q�L�F�W�Z�R���Zbadaniach klinicznych z powodu 
�G�]�L�D�á�D�����Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K���Z�\�Q�R�V�L�á��11,8% w grupie dronedaron�X���L�������������Z���J�U�X�S�D�F�K���R�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K��
placebo. �=�D�E�X�U�]�H�Q�L�D���*�R�á���G�N�D���L���M�H�O�L�W���E�\�á�\���Q�D�M�F�]�
�V�W�V�]�����S�U�]�\�F�]�\�Q�����S�U�]�H�U�Z�Dnia leczenia produktem 
MULTAQ (3,2% pacjentów w porównaniu do 1,8% w grupie placebo).
�:�������E�D�G�D�Q�L�D�F�K���Q�D�M�F�]�
�V�W�V�]�\�P�L���G�]�L�D�á�D�Q�L�D�P�L���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�P�L���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���S�R�G�D�Z�D�Q�H�J�R���Z���G�D�Z�F�H400 mg 
dwa razy �Q�D���G�R�E�
 �E�\�á�\���E�L�H�J�X�Q�N�D, �Q�X�G�Q�R���F�L���L���Z�\�P�L�R�W�\, �]�P�
�F�]�H�Q�L�H�����R�U�D�]��astenia. 

b. �7�D�E�H�O�D�U�\�F�]�Q�\���Z�\�N�D�]���G�]�L�D�á�D�����Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K
W tabeli 1�S�U�]�H�G�V�W�D�Z�L�R�Q�R���G�]�L�D�á�D�Q�L�D���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�H���]�Z�L���]�D�Q�H���]�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�H�P��dronedaronu w dawce
400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
u pacjentów z migotaniem i trzepotaniem przedsionków, wymienione 
�]�J�R�G�Q�L�H���]���N�O�D�V�\�I�L�N�D�F�M�����X�N�á�D�G�R�Z�R- �Q�D�U�]���G�R�Z�� �]�H���]�P�Q�L�H�M�V�]�D�M���F�����V�L�
���F�]�
�V�W�R���F�L��.
�&�]�
�V�W�R���ü���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���]�G�H�I�L�Q�L�R�Z�D�Q�R���Z���Q�D�V�W�
�S�X�M���F�\���V�S�R�V�y�E: �E�D�U�G�]�R���F�]�
�V�W�R��(�•���������������F�]�
�V�W�R��(�•������������do
<1/10); �Q�L�H�]�E�\�W���F�]�
�V�W�R��(�•������000 do <1/100); rzadko (�•��������000 do <1/1 000); bardzo rzadko 
(<1/10 000).
�:���R�E�U�
�E�L�H���N�D�*�G�H�M���J�U�X�S�\���R���R�N�U�H���O�R�Q�H�M���F�]�
�V�W�R���F�L���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���R�E�M�D�Z�\���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�H���V�����Z�\�P�L�H�Q�L�R�Q�H��
�]�J�R�G�Q�L�H���]�H���]�P�Q�L�H�M�V�]�D�M���F�\�P���V�L�
���Q�D�V�L�O�H�Q�L�H�P.

Tabela 1:�'�]�L�D�á�D�Q�L�D���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�H

Klasyfikacja 
�X�N�á�D�Gowo -
�Q�D�U�]���Gowa

Bardzo 
�F�]�
�V�W�R��
(�t1/10)

�&�]�
�V�W�R
(�t1/100 do <1/10)

�1�L�H�]�E�\�W���F�]�
�Vto
(�t1/1 000 do
<1/100)

Rzadko
(�t1/10 000 do
<1/1 000)

Zaburzenia 
�X�N�á�D�G�X��
nerwowego

Zaburzenia smaku Brak odczuwania 
smaku

Zaburzenia serca Zastoinowa 
�Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü
serca
(patrz 
podpunkt c)

Bradykardia

Zaburzenia 
�X�N�á�D�G�X��
oddechowego, 

���U�y�G�P�L���*�V�]�R�Z�D��
�F�K�R�U�R�E�D���S�á�X�F�����Z���W�\�P��
zapalenie�S�á�X�F���R�U�D�]��
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Klasyfikacja 
�X�N�á�D�Gowo -
�Q�D�U�]���Gowa

Bardzo 
�F�]�
�V�W�R��
(�t1/10)

�&�]�
�V�W�R
(�t1/100 do <1/10)

�1�L�H�]�E�\�W���F�]�
�Vto
(�t1/1 000 do
<1/100)

Rzadko
(�t1/10 000 do
<1/1 000)

klatki piersiowej
�L�����U�y�G�S�L�H�U�V�L�D

�]�Z�á�y�N�Q�L�H�Q�L�H���S�á�X�F��
(patrz podpunkt c)

Zaburzenia 
�*�R�á���G�N�D���L���M�H�O�L�W

Biegunka,
wymioty,
�Q�X�G�Q�R���F�L,
ból brzucha,
�Q�L�H�V�W�U�D�Z�Q�R���ü

Zaburzenia 
�Z���W�U�R�E�\���L���G�U�y�J��
�*�y�á�F�L�R�Z�\�F�K

�1�L�H�S�U�D�Z�L�G�á�R�Z�H��
wyniki �E�D�G�D����
�F�]�\�Q�Q�R���F�L�R�Z�\�F�K��
�Z���W�U�R�E�\

Uszkodzenie 
komórek �Z���W�U�R�E�\, w 
�W�\�P���]�D�J�U�D�*�D�M���F����
�*�\�F�L�X���R�V�W�U��
�Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü��
�Z���W�U�R�E�\

Zaburzenia 
skóry i tkanki 
podskórnej

Wysypki (w tym 
uogólnione 
wysypki plamiste,
plamisto-
grudkowe),
���Z�L���G

�5�X�P�L�H�����V�N�y�U�Q�\(w
�W�\�P���U�X�P�L�H�����L��
wysypka 
rumieniowa)
egzema,
reakcje 
�Q�D�G�Z�U�D�*�O�L�Z�R���F�L���Q�D��
���Z�L�D�W�á�R,
alergiczne 
zapalenie skóry,
zapalenie skóry

Zaburzenia 
ogólne i stany w 
miejscu podania 

�=�P�
�F�]�H�Q�L�H,
astenia

Badania 
diagnostyczne

�=�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�H
�V�W�
�*�H�Q�L�D��
kreatyniny 
we krwi*

�:�\�G�á�X�*�H�Q�L�H��
�R�G�V�W�
�S�X��QTc 
wg Bazetta#

* �•���������S�R���S�L�
�F�L�X���G�Q�L�D�F�K���R�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�D���O�H�F�]�H�Q�L�D
# >450 ms �X���P�
�*�F�]�\�]�Q���L��>470 ms u kobiet

c. �2�S�L�V���Z�\�E�U�D�Q�\�F�K���G�]�L�D�á�D�����Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K

W 5 badaniach �]���J�U�X�S�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�����R�W�U�]�\�P�X�M���F����placebo �]�D�V�W�R�L�Q�R�Z�D���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü���V�H�U�F�D���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�á�D���Z��
grupie ot�U�]�\�P�X�M���F�H�M��dronedaron �]���F�]�
�V�W�R���F�L�����S�R�U�y�Z�Q�\�Z�D�O�Q�����]��placebo (�E�D�U�G�]�R���F�]�
�V�W�R, 11,2% wobec 
10,9%). �:�V�N�D�(�Q�L�N���W�H�Q���Q�D�O�H�*�\���U�R�]�Z�D�*�D�ü���Z���N�R�Q�W�H�N���F�L�H���S�R�G�V�W�D�Z�R�Z�H�M���]�Z�L�
�N�V�]�R�Q�H�M���F�]�
�V�W�R���F�L��
�Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���]�D�V�W�R�L�Q�R�Z�H�M���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D
u pacjentów z migotaniem przedsionków. Zg�á�D�V�]�D�Q�R���U�y�Z�Q�L�H�*���S�U�]�\�S�D�G�N�L���]�D�V�W�R�L�Q�R�Z�H�M���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���S�R��
�Z�S�U�R�Z�D�G�]�H�Q�L�X���O�H�N�X���G�R���R�E�U�R�W�X�����F�]�
�V�W�R���ü���Q�L�H�]�Q�D�Q�D�������S�D�W�U�]���S�X�Q�N�W������������

W 5 badaniach z�J�U�X�S�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�����R�W�U�]�\�P�X�M���F��placebo zdarzenia�S�á�X�F�Q�H �Z�\�V�W���S�L�á�\��u 0,6% pacjentów z
gru�S�\���S�U�]�\�M�P�X�M���F�H�M���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���L���X�������������S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���J�U�X�S�\���S�U�]�\�M�P�X�M���Fej placebo. Po wprowadzeniu 
produktu do obrotu�]�J�á�D�V�]�D�Q�R���S�U�]�\�S�D�G�N�L�����U�y�G�P�L���*�V�]�R�Z�H�M���F�K�R�U�R�E�\���S�á�X�F�����Z���W�\�P���]�D�S�D�O�H�Q�L�D���S�á�X�F���R�U�D�]��
�]�Z�á�y�N�Q�L�H�Q�L�D �S�á�X�F��( �F�]�
�V�W�R���ü���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�Dnieznana). Pewna liczba�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�U�]�\�M�P�R�Z�D�á�D���Z�F�]�H���Q�L�H�M��
amiodaron (patrz punkt 4.4).
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4.9 Przedawkowanie

�%�U�D�N���G�D�Q�\�F�K���G�R�W�\�F�]���F�\�F�K���P�R�*�O�L�Z�R���F�L���H�O�L�P�L�Q�D�F�M�L��dronedaronu i (lub) jego czynnych metabolitów 
�P�H�W�R�G����dializoterapii (hemodializa, dializa otrzewnowa lub hemofiltracja).

Brak jest swoistego antidotum. Leczenie przedawkowania powinno �E�\�ü���S�R�G�W�U�]�\�P�X�M���Fe i objawowe.

5. �:�à�$���&�,�:�2���&�,���)�$�5�0�$�.�2�/�2�*�,�&�=�1�(

5.1 �:�á�D���F�L�Z�R���F�L���I�D�U�P�D�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�H

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwarytmiczne, kod ATC: C01BD07

�0�H�F�K�D�Q�L�]�P���G�]�L�D�á�D�Q�L�D
�:���]�D�O�H�*�Q�R���F�L���R�G���]�D�V�W�R�V�R�Z�D�Q�H�J�R���P�R�G�H�O�X���]�Z�L�H�U�]�
�F�H�Jo, dronedaron zapobiega migotaniu przedsionków 
�O�X�E���S�U�]�\�Z�U�D�F�D���S�U�D�Z�L�G�á�R�Z�\���U�\�W�P���]�D�W�R�N�R�Z�\. �=�D�S�R�E�L�H�J�D���W�D�N�*�H���F�]�
�V�W�R�V�N�X�U�F�]�R�P���N�R�P�R�U�R�Z�\�P���L���P�L�J�R�W�D�Q�L�X��
�N�R�P�y�U���Z���N�L�O�N�X���P�R�G�H�O�D�F�K���]�Z�L�H�U�]�
�F�\�F�K. �2�S�L�V�D�Q�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�D���Q�D�M�S�U�D�Z�G�R�S�R�G�R�E�Q�L�H�M���Z�\�Q�L�N�D�M�����]���Z�á�D���F�L�Z�R���F�L��
elektrofizjologicznych dronedaronu, typowych dla wszystkich czterech klas leków 
przeciwarytmicznych wg klasyfikacji Vaughana i Williamsa. Dronedaron�Z�\�N�D�]�X�M�H���]�G�R�O�Q�R���ü��
�E�O�R�N�R�Z�D�Q�L�D���O�L�F�]�Q�\�F�K���N�D�Q�D�á�y�Zjonowych�����K�D�P�X�M���F���S�U�]�H�S�á�\�Z���M�R�Q�y�Z���S�R�W�D�V�R�Z�\�F�K��(�Z�á���F�]�D�M���F��IK(Ach), 
IKur, IKr, IKs), �D���G�]�L�
�N�L���W�H�P�X���Z�\�G�á�X�*�D���F�]�D�V���W�U�Z�D�Q�L�D���S�R�W�H�Q�F�M�D�á�X���F�]�\�Q�Q�R���F�L�R�Z�H�J�R���V�H�U�F�D���L���R�N�U�H�V�X��
refrakcji (klasa III). �+�D�P�X�M�H���W�D�N�*�H���S�U�]�H�S�á�\�Zsodu (klasa Ib) i wapnia (klasa IV). Dronedaron w sposób 
�Q�L�H�N�R�P�S�H�W�\�F�\�M�Q�\���S�U�]�H�F�L�Z�G�]�L�D�á�D���U�y�Z�Q�L�H�*aktywacji receptorów adrenergicznych (klasa II).

�:�á�D���F�L�Z�R���F�L���I�D�U�P�D�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�H
�'�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���]�P�Q�L�H�M�V�]�D���F�]�
�V�W�R���ü���D�N�F�M�L���V�H�U�F�D���Z���P�R�G�H�O�D�F�K���]�Z�L�H�U�]�
�F�\�F�K. �:�\�G�á�X�*�D���F�]�D�V���W�U�Z�D�Q�L�D���F�\�N�O�X��
Wenckebacha�R�U�D�]���R�G�V�W�
�S�y�Z��AH, PQ i QT�����/�H�N���Q�L�H���Z�\�Z�L�H�U�D���Z�\�U�D�(�Q�H�J�R���Z�S�á�\�Z�X�����O�X�E���Z�\�G�á�X�*�D���Z��
�Q�L�H�Z�L�H�O�N�L�P���V�W�R�S�Q�L�X���R�G�V�W�
�S��QTc, ale b�H�]���]�P�L�D�Q���Z���]�D�N�U�H�V�L�H���R�G�V�W�
�S�X��HV i QRS. �'�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Z�\�G�á�X�*�D��
czas trwania okresu efektywnej refrakcji przedsionka i�Z�
�]�á�D���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�R�Z�R-komorowego. Okres 
�H�I�H�N�W�\�Z�Q�H�M���U�H�I�U�D�N�F�M�L���N�R�P�y�U���E�\�á���Q�L�H�]�Q�D�F�]�Q�L�H���Z�\�G�á�X�*�R�Q�\���Z�\�N�D�]�\�Z�D�á���Q�L�H�Z�L�H�O�N�L���]�Z�L���]�H�N���]���F�]�
�V�W�R���F�L�����I�D�O�L��
zwrotnej.
Dronedaron�R�E�Q�L�*�D���F�L���Q�L�H�Q�L�H���W�
�W�Q�L�F�]�H��krwi, �N�X�U�F�]�O�L�Z�R���ü���P�L�
���Q�L�D���V�H�U�F�R�Z�H�J�R��(dP/dt max) i zmniejsza 
�]�X�*�\�F�L�H���W�O�H�Q�X���S�U�]�H�]���P�L�
�V�L�H�����V�H�U�F�R�Z�\�����Q�L�H���Z�\�Z�R�á�X�M���F���]�P�L�D�Q���I�U�D�N�F�M�L���Z�\�U�]�X�W�R�Z�H�M���O�H�Z�H�M���N�R�P�R�U�\.
Dronedaron�S�R�Z�R�G�X�M�H���U�R�]�N�X�U�F�]���Q�D�F�]�\�����N�U�Z�L�R�Q�R���Q�\�F�K���Z���R�E�U�
�E�L�H���W�
�W�Q�L�F���Z�L�H���F�R�Z�\�F�K��(w wyniku 
aktywacji szlaku tlenku azotu)�L���W�
�W�Q�L�F�D�F�K���R�E�Z�R�G�R�Z�\�F�K.
�'�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Z�\�N�D�]�X�M�H���S�R���U�H�G�Q�L�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���D�G�U�H�Q�R�O�L�W�\�F�]�Q�H���L���F�]�
���F�L�R�Z�H���G�]�L�D�áanie antagonistyczne 
wobec �E�R�G�(�F�y�Z���D�G�U�H�Q�H�U�J�L�F�]�Q�\�F�K. �=�P�Q�L�H�M�V�]�D���]�P�L�D�Q�\���F�L���Q�L�H�Q�L�D���N�U�Z�L���Z���R�G�S�R�Z�L�H�G�]�L���Q�D���D�G�U�H�Q�D�O�L�Q�
���]�D��
�S�R���U�H�G�Q�L�F�W�Z�H�P���U�H�F�H�S�W�R�U�y�Z���.-adrenergicznych�R�U�D�]���R�G�S�R�Z�L�H�G�(���Q�D���L�]�R�S�U�R�W�H�U�H�Q�R�O���]�D���S�R���U�H�G�Q�L�F�W�Z�H�P��
receptorów ��1 �L����2 adrenergicznych.

Dane kliniczne

�=�P�Q�L�H�M�V�]�H�Q�L�H���U�\�]�\�N�D���K�R�V�S�L�W�D�O�L�]�D�F�M�L���]�Z�L���]�D�Q�H�M���]���P�L�J�R�W�D�Q�L�H�P���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z

�:�L�H�O�R�R���U�R�G�N�R�Z�H���E�D�G�D�Q�L�H���$�7�+�(�1�$���S�U�R�Z�D�G�]�R�Q�H���Z���N�L�O�N�X���N�U�D�M�D�F�K���P�H�W�R�G�����S�R�G�Z�y�M�Q�L�H�����O�H�S�H�M���S�U�y�E�\���]��
�U�D�Q�G�R�P�L�]�D�F�M�����L���J�U�X�S�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�����S�O�D�F�H�E�R���S�R�W�Z�L�H�U�G�]�L�á�R���Vkuteczne zmniejszenie ryzyka hospitalizacji 
�]�Z�L���]�D�Q�\�F�K���]���P�L�J�R�W�D�Q�L�H�P���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���S�R�G���Z�S�á�\�Z�H�P��dronedaronu u pacjentów z migotaniem 
przedsionków, lub epizodem migotania w wywiadzie i dodatkowymi czynnikami ryzyka.
�8���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�ü���P�X�V�L�D�á���S�U�]�\�Q�D�M�P�Q�L�H�M���M�H�G�H�Q���F�]�\�Q�Q�L�N���U�\�]�\�N�D��(np. wiek,�Q�D�G�F�L���Q�L�H�Q�L�H���W�
�W�Q�L�F�]�H,
cukrzyca, przebyty niedokrwienny epizod naczyniowo-mózgowy,���U�H�G�Q�L�F�D���O�H�Z�H�J�R���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�D��
�•���� mm, lub LVEF < 0,40)�����D���Z���F�L���J�X���R�V�W�D�W�Q�L�F�K�������P�L�H�V�L�
�F�\���N�R�Q�L�H�F�]�Q�H���E�\�á�R���S�R�W�Z�L�H�U�G�]�H�Q�L�H���P�L�J�R�W�D�Q�L�D��
�O�X�E���W�U�]�H�S�R�W�D�Q�L�D���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���L���S�U�D�Z�L�G�á�R�Z�H�J�R���U�\�W�P�X���]�D�W�R�N�R�Z�H�J�R. �'�R���E�D�G�D�Q�L�D���Q�L�H���Z�á���F�]�D�Q�R��
�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z�����N�W�y�U�]�\���Z���R�N�U�H�V�L�H�������W�\�J�R�G�Q�L���S�U�]�H�G���U�D�Q�G�R�P�L�]�D�F�M�����S�U�]�\�M�P�R�Z�D�O�L���D�P�L�R�G�D�U�R�Q. Pacjenci mogli 
�Z�\�N�D�]�\�Z�D�ü���F�H�F�K�\���P�L�J�R�W�D�Q�L�D���W�U�]�H�S�R�W�D�Q�L�D���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z�����O�X�E���S�U�D�Z�L�G�á�R�Z�H�J�R���U�\�W�P�X���]�D�W�R�N�R�Z�H�J�R���Z��
�Z�\�Q�L�N�X���V�D�P�R�L�V�W�Q�H�M���N�R�Q�Z�H�U�V�M�L�����E���G�(���G�R�Z�R�O�Q�H�M���L�Q�W�H�U�Z�H�Q�F�M�L���W�H�U�D�S�H�X�W�\�F�]�Q�H�M.
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Randomizacji poddano 4 628 pacjentów, którzy przez okres maksymalnie do 30 miesi�
�F�\��(mediana
�F�]�D�V�X���W�U�Z�D�Q�L�D���E�D�G�D�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�\�F�K: 22 m�L�H�V�L���F�H) otrzymywali dronedaron w dawce 400 mg dwa razy na 
�G�R�E�
(2 301 pacjentów) lub placebo (2 327 pacjentów), poza standardowymi lekami, takimi jak �O�H�N�L����-
adrenolityczne (71%), inhibitory ACE lub antagon�L���F�L���U�H�F�H�S�W�R�U�D���D�Q�J�L�R�W�H�Q�V�Q�\�Q�\���,�,��(69%), glikozydy 
naparstnicy (14%), �D�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���Z�D�S�Q�L�D��(14%), statyny (39%), doustne leki przeciwkrzepliwe (60%), 
�S�U�]�H�Z�O�H�N�á�H���O�H�F�]�H�Q�L�H���S�U�]�H�F�L�Z�S�á�\�W�N�R�Z�H��(6%) i(lub) diuretyki (54%).

�3�L�H�U�Z�V�]�R�U�]�
�G�R�Z�\�P���S�X�Q�N�W�H�P���N�R���F�R�Z�\�P���E�D�G�D�Q�L�D���E�\�á���F�]�D�V���G�R���S�L�H�U�Z�V�]�H�M���K�R�V�S�L�W�D�O�L�]�D�F�M�L���]�H���Z�]�J�O�
�G�y�Z��
sercowo-naczyniowych, lub zgonu o dowolnej etiologii.
�:�L�H�N���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z�D�K�D�á���V�L�
���R�G��23 do 97 lat i u 42% �S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�U�]�H�N�U�D�F�]�D�á��75 lat.�.�R�E�L�H�W�\���V�W�D�Q�R�Z�L�á�\��
47%�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z�����D���Z�L�
�N�V�]�R���ü���X�F�]�H�V�W�Q�L�N�y�Z���E�D�G�D�Q�L�D���E�\�á�D���U�D�V�\���Naukaskiej (89%). 

�:�L�
�N�V�]�R���ü���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���P�L�D�á�D���Q�D�G�F�L���Q�L�H�Q�L�H���W�
�W�Q�L�F�]�H��(86%) i organiczne schorzenia serca (60%) (takie 
jak �F�K�R�U�R�E�D���Z�L�H���F�R�Z�D: 30%; �]�D�V�W�R�L�Q�R�Z�D���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���ü���V�H�U�F�D����������; LVEF< 45%: 12%).
W chwili rozpoczynania badania u 25% stwierdzono migotanie przedsionków.

Dronedaron�]�P�Q�L�H�M�V�]�\�á���F�]�
�V�W�R���ü���K�R�V�S�L�W�D�O�L�]�D�F�M�L���]���S�U�]�\�F�]�\�Q���V�H�U�F�R�Z�R-naczyniowych i zgonów z
jakiejkolwiek przyczyny o 24,2% w porównaniu do placebo (p<0,0001).

�6�S�D�G�H�N���F�]�
�V�W�R���F�L���K�R�V�S�L�W�D�O�L�]�D�F�M�L���]���S�U�]�\�F�]�\�Q���V�H�U�F�R�Z�R-naczyniowych i zgonów z jakiejkolwiek 
przyczyny stwierdzono we wszystkich podgrupach,�Q�L�H�]�D�O�H�*�Q�L�H���R�G���F�K�D�U�D�N�W�H�U�\�V�W�\�N�L���Z�\�M���F�L�R�Z�H�M���L��
przyjmowanych leków (inhibitory ACE �O�X�E���D�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���U�H�F�H�S�W�R�U�D���D�Q�J�L�R�W�H�Q�V�\�Q�\���,�,; ��-adrenolityki,
glikozydy naparstnicy, statyny,�D�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���Z�D�S�Q�L�D, diuretyki) (patrz rycina 1).

Rycina 1– �5�\�]�\�N�R���Z�]�J�O�
�G�Q�H�����G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Z���G�D�Z�F�H400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
w porównaniu do 
placebo) z 95% �S�U�]�H�G�]�L�D�á�D�P�L���X�I�Q�R���F�L���Z���R�G�Q�L�H�V�L�H�Q�L�X���G�R���Z�\�E�U�D�Q�\�F�K���F�H�F�K���Z���F�K�Z�L�O�L���U�R�]�S�R�F�]�\�Q�D�Q�L�D��
badania – pierwsza hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych lub zgony z jakiejkolwiek 
przyczyny.

a Na podstawie modelu regresji Coxa
b �:�D�U�W�R���ü��P �G�O�D���L�Q�W�H�U�D�N�F�M�L���P�L�
�G�]�\���V�W�D�Q�H�P���Z�\�M���F�L�R�Z�\�P���L���O�H�F�]�H�Q�L�H�P���Q�D���S�R�G�V�W�D�Z�L�H���P�R�G�H�O�X���U�H�J�U�H�V�M�L��Coxa
c �$�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���Z�D�S�Q�L�D���R���G�]�L�D�á�D�Q�L�X���]�P�Q�L�H�M�V�]�D�M���F�\�P���D�N�F�M�
���V�H�U�F�D�����W�M����diltiazem, werapamil i beprydyl
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�3�R�G�R�E�Q�H���Z�\�Q�L�N�L���X�]�\�V�N�D�Q�R���R�F�H�Q�L�D�M���F���Z�S�á�\�Z���Q�D���F�]�
�V�W�R���ü���K�R�V�S�L�W�D�O�L�]�D�F�M�L���]���S�U�]�\�F�]�\�Q���V�H�U�F�R�Z�R-
�Q�D�F�]�\�Q�L�R�Z�\�F�K���]���U�H�G�X�N�F�M�����U�\�]�\�N�D���R��25,5% (p<0,0001).
Podczas badania liczba zgonów z jakiejkolwiek przyczyny �E�\�á�D���S�R�U�y�Z�Q�\�Z�D�O�Q�D���Z���J�U�X�S�D�F�K��
dronedaronu (116/2 301) i placebo (139/2 327).

Utrzymywanie rytmu zatokowego 

W badaniach EURIDIS i ADONIS�U�D�Q�G�R�P�L�]�D�F�M�L���S�R�G�G�D�Q�R���á���F�]�Q�L�H��1 237 pacjentów, u których 
�Z�F�]�H���Q�L�H�M���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�á���H�S�L�]�R�G���P�L�J�R�W�D�Q�L�D���O�X�E���W�U�]�H�S�R�W�D�Q�L�D���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z. Pacjentów przydzielono do 
grup leczonych ambulatoryjnie dronedaronem w dawce 400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
��(n = 828) lub 
placebo (n = 409) �M�D�N�R���X�]�X�S�H�á�Q�L�H�Q�L�H���V�W�D�Q�G�D�U�G�R�Z�R���V�W�R�V�R�Z�D�Q�\�F�K���O�H�N�y�Z��(takich jak doustne leki 
przeciwzakrzepowe,��-adrenolityki, inhibitory ACE �O�X�E���D�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L���U�H�F�H�S�W�R�U�D���D�Q�J�L�R�W�H�Qsyny II, leki 
�S�U�]�H�F�L�Z�S�á�\�W�N�R�Z�H���S�R�G�D�Z�D�Q�H���S�U�]�H�Z�O�H�N�O�H, diuretyki, statyny, glikozydy naparstnicy�R�U�D�]���D�Q�W�D�J�R�Q�L���F�L��
wapnia). �:���R�N�U�H�V�L�H�������P�L�H�V�L�
�F�\���S�R�S�U�]�H�G�]�D�M���F�\�F�K���E�D�G�D�Q�L�H, u pacjentów potwierdzono przynajmniej 
jeden epizod migotania/trzepotania przedsionków udokumentowany w EKG, a przez okres 
�S�U�]�\�Q�D�M�P�Q�L�H�M���J�R�G�]�L�Q�\���S�U�]�H�G���U�D�Q�G�R�P�L�]�D�F�M�����S�R�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���U�\�W�P���]�D�W�R�N�R�Z�\��Badania kontrolne 
prowadzono przez 12�P�L�H�V�L�
�F�\. �8���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K��amiodaron�R�N�R�á�R�������J�R�G�]�L�Q�\���S�R��
pierwszym podaniu leku wykonywano EKG w celu potwierdzenia dobrej tolerancji. Inne leki 
przeciwarytmiczne �P�X�V�L�D�á�\���E�\�ü���R�G�V�W�D�Z�L�R�Q�H���S�U�]�H�]���R�N�U�H�V���R�G�S�R�Z�L�D�G�D�M���F�\���F�R���Q�D�M�P�Q�L�H�M���S�L�
�F�L�Xokresom 
�S�y�á�W�U�Z�D�Q�L�D���G�D�Q�H�J�R���O�H�N�X���S�U�]�H�G���U�R�]�S�R�F�]�
�F�L�H�P���E�D�G�D�Q�L�D.
�:�L�H�N���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z�D�K�D�á���V�L�
���R�G20 do 88 lat,�D���Z�L�
�N�V�]�R���ü���X�F�]�H�V�W�Q�L�N�y�Z���E�D�G�D�Q�L�D���V�W�Dnowili pacjenci rasy 
kaukaskiej (97%) i�S�á�F�L���P�
�V�N�L�H�M��(69%). �1�D�M�F�]�
�V�W�V�]�\�P���V�F�K�R�U�]�H�Q�L�H�P���Z�V�S�y�á�L�V�W�Q�L�H�M���F�\�P���E�\�á�R��
�Q�D�G�F�L���Q�L�H�Q�L�H���W�
�W�Q�L�F�]�H��(56,8%) i organiczna choroba serca (41,5%)�����Z�á���F�]�D�M���F���F�K�R�U�R�E�
���Z�L�H���F�R�Z�����V�H�U�F�D��
(21,8%).

�=�H�E�U�D�Q�H���G�D�Q�H���E�D�G�D����EURIDIS i ADONIS, a t�D�N�*�H���Z�\�Q�L�N�L���L�Q�G�\�Z�L�G�X�D�O�Q�\�F�K���E�D�G�D��, �S�R�W�Z�L�H�U�G�]�L�á�\�����*�H��
dronedaron�V�\�V�W�H�P�D�W�\�F�]�Q�L�H���Z�\�G�á�X�*�D�á���F�]�D�V���G�R���S�L�H�U�Z�V�]�H�J�R���Q�D�Z�U�R�W�X���P�L�J�R�W�D�Q�L�D���W�U�]�H�S�R�W�D�Q�L�D���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z��
(�S�L�H�U�Z�V�]�R�U�]�
�G�R�Z�\���S�X�Q�N�W���N�R���F�R�Z�\). W porównaniu do placebo, dronedaron�]�P�Q�L�H�M�V�]�D�á���U�\�]�\�N�R��
pierwszego nawrotu migotania/trzepotania przedsionków podczas 12�P�L�H�V�L�
�F�\���W�U�Z�D�Q�L�D���E�D�G�D�Q�L�D���R��25% 
(P = 0,00007). Mediana czasu od randomizacji do pierwszego nawrotu migotania/trzepotania 
�S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���Z���J�U�X�S�L�H���R�W�U�]�\�P�X�M���F�H�M���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q �Z�\�Q�R�V�L�á�D��116 dni, tj. 2,2-�N�U�R�W�Q�L�H���G�á�X�*�H�M���Q�L�*���Zgrupie 
placebo (53 dni). 

W badaniu DIONYSOS �S�R�U�y�Z�Q�\�Z�D�Q�R���V�N�X�W�H�F�]�Q�R���ü���L���E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Qu (400 mg dwa razy 
�Q�D���G�R�E�
) i amiodaronu (600 mg �Q�D���G�R�E�
���S�U�]�H�]��28 dni,�D���Q�D�V�W�
�S�Q�L�H��200 mg �Q�D���G�R�E�
) przez okres 6
�P�L�H�V�L�
�F�\. �5�D�Q�G�R�P�L�]�D�F�M�L���S�R�G�G�D�Q�R���á���F�]�Q�L�H��504 pacjentów z udokumentowanym migotaniem 
przedsionków, w tym 249�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R�W�U�]�\�P�D�á�R��dronedaron, a 255 amiodaron.�&�]�
�V�W�R���ü���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D��
�S�L�H�U�Z�V�]�R�U�]�
�G�R�Z�H�J�R���S�X�Q�N�W�X���N�R���F�R�Z�H�J�R���]�G�H�I�L�Q�L�R�Z�D�Q�H�J�R���M�D�N�R��pierwszy nawrót migotania 
przedsionków lub przedwczesne przerwanie st�R�V�R�Z�D�Q�L�D���E�D�G�D�Q�H�J�R���O�H�N�X���]���S�R�Z�R�G�X���Q�L�H�W�R�O�H�U�D�Q�F�M�L���E���G�(��
�E�U�D�N�X���V�N�X�W�H�F�]�Q�R���F�L���S�R��12 �P�L�H�V�L���F�D�F�K���Z�\�Q�R�V�L�á�D��75% w grupie dronedaronu i 59% w grupie 
amiodaronu (�K�D�]�D�U�G���Z�]�J�O�
�G�Q�\��=1,59,�Z�D�U�W�R���ü���3���W�H�V�W�X��log-rank <0,0001). Nawrót migotania 
przedsionków stwierdzono odpowiednio u 63,5% i 42% pacjentów. Nawroty migotania przedsionków 
(w tym brak konwersji)�R�G�Q�R�W�R�Z�\�Z�D�Q�R���F�]�
���F�L�H�M���Z���J�U�X�S�L�H���R�W�U�]�\�P�X�M���F�H�M��dronedaron, natomiast 
�S�U�]�H�G�Z�F�]�H�V�Q�H���S�U�]�H�U�Z�D�Q�L�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���E�D�G�D�Q�H�J�R���O�H�N�X���]���S�R�Z�R�G�X���Q�L�H�W�R�O�H�U�D�Q�F�M�L���E�\�á�R���F�]�
�V�W�V�]�H���Z���J�U�X�S�L�H��
amiodaronu.�&�]�
�V�W�R���ü���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���S�R�G�V�W�D�Z�R�Z�H�J�R���S�X�Q�N�W�X���N�R���F�R�Z�H�J�R���G�R�W�\�F�]���F�H�J�R���E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�D����
�]�G�H�I�L�Q�L�R�Z�D�Q�H�J�R���M�D�N�R���Z�\�V�W���S�L�H�Q�L�H���R�N�U�H���O�R�Q�\�F�K���]�G�D�U�]�H�����Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K���]�H���V�W�U�R�Q�\���J�U�X�F�]�R�á�X���W�D�U�F�]�R�Z�H�J�R,
�Z���W�U�R�E�\, �S�á�X�F, �X�N�á�D�G�X���Q�H�U�Z�R�Z�H�J�R, skóry,�R�F�]�X���L���S�U�]�H�Z�R�G�X���S�R�N�D�U�P�R�Z�H�J�R�����E���G�(���S�U�]�H�Gwczesne 
�S�U�]�H�U�Z�D�Q�L�H���V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�D���E�D�G�D�Q�H�J�R���O�H�N�X���Z���Z�\�Q�L�N�X���G�R�Z�R�O�Q�H�J�R���]�G�D�U�]�H�Q�L�D���Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�H�J�R, �]�P�Q�L�H�M�V�]�\�á�D���V�L�
��
o 20% w grupie dronedaronu w porównaniu do amiodaronu (P=0,129). Redukcja ta spowodowana 
�E�\�á�D���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�H�P���]�Q�D�P�L�H�Q�Q�L�H���P�Q�L�H�M�V�]�H�M���Z���S�R�U�y�Z�Q�D�Q�L�X���G�R���D�P�L�R�G�D�U�R�Q�X���O�L�F�]�E�\���]�G�D�U�]�H�����]�H���V�W�U�R�Q�\��
�J�U�X�F�]�R�á�X���W�D�U�F�]�R�Z�H�J�R���L���X�N�á�D�G�X���Q�H�U�Z�R�Z�H�J�R�����R�U�D�]���]�P�Q�L�H�M�V�]�R�Q�����W�H�Q�G�H�Q�F�M�����]�G�D�U�]�H�����G�R�W�\�F�]���F�\�F�K���V�N�y�U�\���L��
oczu,�D���W�D�N�*�H���P�Q�L�H�M�V�]�����O�L�F�]�E�����S�U�]�H�G�Z�F�]�H�V�Q�H�J�R���S�U�]�H�U�Z�D�Q�L�D���O�H�N�X.
�8���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���R�W�U�]�\�P�X�M���F�\�F�K���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���R�E�V�H�U�Z�R�Z�D�Q�R���Z�L�
�N�V�]�����F�]�
�V�W�R���ü���]�G�D�U�]�H�����Q�L�H�S�R�*���G�D�Q�\�F�K���]�H��
strony przewodu pokarmowego,�J�á�y�Z�Q�L�H���E�L�H�J�X�Q�N�D��(12,9% w porównaniu do 5,1%).
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�3�D�F�M�H�Q�F�L���]���R�E�M�D�Z�D�P�L���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D���Z���V�S�R�F�]�\�Q�N�X���O�X�E���S�U�]�\���P�L�Q�L�P�D�O�Q�\�P���Z�\�V�L�á�N�X���Z���F�L���J�X���P�L�H�V�L���F�D��
�S�R�S�U�]�H�G�]�D�M���F�H�J�R���E�D�G�D�Q�L�H, lub pacjenci hospitalizowani z powo�G�X���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D���Z���F�L���J�X��
�R�V�W�D�W�Q�L�H�J�R���P�L�H�V�L���F�D.

Badanie ANDROMEDA przeprowadzono w grupie 627�S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���X�S�R���O�H�G�]�R�Q�����F�]�\�Q�Q�R���F�L�����O�H�Z�H�M��
komory serca,�K�R�V�S�L�W�D�O�L�]�R�Z�D�Q�\�F�K���]���S�R�Z�R�G�X���Q�R�Z�H�J�R���H�S�L�]�R�G�X���O�X�E���Q�D�V�L�O�H�Q�L�D���V�L�
���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D��
oraz przynajmniej jedn�\�P���H�S�L�]�R�G�H�P���G�X�V�]�Q�R���F�L���S�U�]�\���P�L�Q�L�P�D�O�Q�\�P���Z�\�V�L�á�N�X�����E���G�(���Z���V�S�R�F�]�\�Q�N�X�����N�O�D�V�D��
III lub IV wg NYHA) �����O�X�E���Q�D�S�D�G�R�Z�����G�X�V�]�Q�R���F�L�����V�H�Q�Q�����Z���F�L���J�X���P�L�H�V�L���F�D���S�U�]�H�G���S�U�]�\�M�
�F�L�H�P.
�%�D�G�D�Q�L�H���S�U�]�H�U�Z�D�Q�R���S�U�]�H�G�Z�F�]�H���Q�L�H���]�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D���Q�L�H�U�y�Z�Q�R�P�L�H�U�Q�\���U�R�]�N�á�D�G���O�L�F�]�E�\���]�J�R�Q�y�Z���Z���J�U�X�S�L�H��
otrzymu�M���F�H�M��dronedaron [n = 25 w porównaniu do 12 (placebo), P = 0,027] (patrz punkty 4.3 i 4.4). 

Pacjenci z utrwalonym migotaniem przedsionków

Badanie PALLAS - randomizowane, podwójnie za���O�H�Sione badanie �]���J�U�X�S�����N�R�Q�W�U�R�O�Q�����S�U�]�\�M�P�X�M���F����
placebo�����R�F�H�Q�L�D�M���F�H���N�O�L�Q�L�F�]�Q�����N�R�U�]�\���ü���O�H�F�]�H�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�H�P�����������P�J���S�R�G�D�Z�D�Q�\�P���G�Z�D���U�D�]�\���G�]�L�H�Q�Q�L�H����
dodanym do standardowego leczenia u pacjentów z utrwalonym migotaniem przedsionków i 
dodatkowymi czynnikami ryzyka (�S�D�F�M�H�Q�F�L���]���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L�����]�D�V�W�R�L�Q�R�Z�����V�H�U�F�D~ 69%, �]���F�K�R�U�R�E����
�Z�L�H���F�R�Z��~ 41%, po przebytym udarze mózgu�O�X�E���S�U�]�H�P�L�M�D�M���F�\�P��epizodem niedokrwiennym (TIA) ~ 
27%; �]���I�U�D�N�F�M�����Z�\�U�]�X�W�R�Z�����O�H�Z�H�M���N�R�P�R�U�\����LVEF) �”�����������a��������7 % oraz pacjenci w wieku�•��������lat z
�Q�D�G�F�L���Q�L�H�Q�L�H�P���W�
�W�Q�L�F�]�\�P���L���F�X�N�U�]�\�F��~ 18%). �%�D�G�D�Q�L�H���]�R�V�W�D�á�R���S�U�]�H�G�Z�F�]�H���Q�L�H���]�D�N�R���Fzone po 
zrandomizowaniu 3149 pacjentów (placebo=1577; dronedaron=1572) z powodu istotnego�]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�D
�S�U�]�\�S�D�G�N�y�Z���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���V�H�U�F�D�����S�O�D�F�H�E�R� ���������G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q=80; HR =2, 49 (1,66-3,74)]; udaru mózgu
[placebo=8; dronedaron=17; HR = 2,14 (0,92-4,96)] i zgonów z przyczyn sercowo-naczyniowych 
[placebo=6; dronedaron=15; HR= 2,53 (0,98-6,53)] (patrz punkty 4.3 i 4.4).

5.2 �:�á�D���F�L�Z�R���F�L���I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�F�]�Q�H

�:�F�K�á�D�Q�L�D�Q�L�H
�'�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���G�R�E�U�]�H���Z�F�K�á�D�Q�L�D���V�L�
�����F�R���Q�D�M�P�Q�L�H�M�������������S�R���S�R�G�D�Q�L�X���G�R�X�V�W�Q�\�P �S�R���S�R�V�L�á�N�X. �=�H���Z�]�J�O�
�G�X���Q�D��
metabo�O�L�]�P���S�L�H�U�Z�V�]�H�J�R���S�U�]�H�M���F�L�D���E�H�]�Z�]�J�O�
�G�Q�D���G�R�V�W�
�S�Q�R���ü���E�L�R�O�R�J�L�F�]�Q�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X(podawanego z 
pokarmem) wynosi jednak 15%. �5�y�Z�Q�R�F�]�H�V�Q�H���S�U�]�\�M�P�R�Z�D�Q�L�H���S�R�N�D�U�P�X���]�Z�L�
�N�V�]�D���G�R�V�W�
�S�Q�R���ü��
�E�L�R�O�R�J�L�F�]�Q����dronedaronu���U�H�G�Q�L�R��2- do 4-krotnie.�3�R���G�R�X�V�W�Q�\�P���S�R�G�D�Q�L�X���U�D�]�H�P���]���S�R�V�L�á�N�L�H�P,
�P�D�N�V�\�P�D�O�Q�H���V�W�
�*�H�Q�L�D���Z���R�V�R�F�]�X��dronedaronu�L���J�á�y�Z�Q�H�J�R���P�H�W�D�E�R�O�L�W�X���N�U���*���F�H�J�R���Z�H���N�U�Z�L��(N-debutylo
dronedaron)�R�V�L���J�D�Q�H���V�����Z���F�L���J�X3-6 godzin. Po wielokrotnym podaniu dawek 400 mg dwa razy na 
�G�R�E�
, �V�W�D�Q���V�W�D�F�M�R�Q�D�U�Q�\���R�V�L���J�D�Q�\���M�H�V�W���Z���F�L���J�X��4-8 �G�Q�L���O�H�F�]�H�Q�L�D�����D�����U�H�G�Q�L�D���Z�D�U�W�R���ü���Z�V�S�y�á�F�]�\�Q�Q�L�N�D��
kumulacji dronedaron�X���Z�D�K�D���V�L�
���R�G��2,6 do 4,5.���U�H�G�Q�L�D���Z�L�H�O�N�R���ü���&�P�D�[��dronedaronu w stanie 
stacjonarnym wynosi 84-147 ng/ml, a �V�W�
�*�H�Q�L�H �J�á�y�Z�Q�H�J�R���P�H�W�D�E�R�O�L�W�X����N-debutylo dronedaron)
�]�E�O�L�*�R�Q�\���M�H�V�W���G�R���]�Z�L���]�N�X���Z�\�M���F�L�R�Z�H�J�R. Profil farmakokinetyczny dronedaronu i N-debutylo 
dronedaronu �R�G�E�L�H�J�D���Z���S�H�Z�Q�\�P���V�W�R�S�Q�L�X���R�G���S�U�R�S�R�U�F�M�R�Q�D�O�Q�H�M���]�D�O�H�*�Q�R���F�L���R�G���G�D�Z�N�L�����W�M����2-krotny wzrost 
�G�D�Z�N�L���S�U�R�Z�D�G�]�L���G�R���]�Z�L�
�N�V�]�H�Q�L�D���R�N�R�á�R��2,5- do 3,0-�N�U�R�W�Q�L�H���Z�D�U�W�R���F�L��Cmax i AUC.

Dystrybucja
W warunkach in vitro �Z�L���]�D�Q�L�H���G�U�Rnedaronu i N-�G�H�E�X�W�\�O�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���]���E�L�D�á�N�D�P�L���R�V�R�F�]�D���Z�\�Q�R�V�L��
odpowiednio 99,7% i 98,5% i nie ma charakteru wysycalnego.�2�E�D���]�Z�L���]�N�L���Z�L���*�����V�L�
���J�á�y�Z�Q�L�H���]��
albuminami.�3�R���S�R�G�D�Q�L�X���G�R�*�\�O�Q�\�P�����R�E�M�
�W�R���ü���G�\�V�W�U�\�E�X�F�M�L���Z���V�W�D�Q�L�H���V�W�D�F�M�R�Q�D�U�Q�\�P��(Vss) �Z�D�K�D���V�L�
���R�G��
1200 do 1400 l.
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Metabolizm
Dronedaron jest intensywnie metabolizowany,�J�á�y�Z�Q�L�H���S�U�]�\���X�G�]�L�D�O�H��CYP 3A4 (patrz punkt 4.5). 
�*�á�y�Z�Q�\���V�]�O�D�N���P�H�W�D�E�R�O�L�F�]�Q�\���R�E�H�M�P�X�M�H��N-debutyla�F�M�
���]���Z�\�W�Z�R�U�]�H�Q�L�H�P���J�á�y�Z�Q�H�J�R��czynnego metabolitu 
�N�U���*���F�H�J�R���Z�H���N�U�Z�L�����N�W�y�U�\���Q�D�V�W�
�S�Q�L�Hulega utlenianiu i dezaminacji oksydatywnej z wytworzeniem 
nieczynnego�P�H�W�D�E�R�O�L�W�X���E�
�G���F�H�J�R���S�R�F�K�R�G�Q�����N�Z�D�V�X���S�U�R�S�L�R�Q�R�Zego�����3�R�F�K�R�G�Q�D���W�D���S�R�G�O�H�J�D���Q�D�V�W�
�S�Q�L�H��
procesowi utleniania�L���E�H�]�S�R���U�H�G�Q�L�Hgo utleniania. Monoamin�R�R�N�V�\�G�D�]�\���E�L�R�U�����F�]�
���F�L�R�Z�R���X�G�]�L�D�á��
w metabolizmie czynnego metabolitu dronedaronu (patrz punkt 4.5).
N-�G�H�E�X�W�\�O�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q���Z�\�N�D�]�X�M�H���D�N�W�\�Z�Q�R���ü���I�D�U�P�D�N�R�G�\�Q�D�P�L�F�]�Q�������D�O�H���V�L�á�D���G�]�L�D�á�D�Q�L�D���P�H�W�D�E�R�O�L�W�X���M�H�V�W��3-
10-�N�U�R�W�Q�L�H���V�á�D�E�V�]�D���Q�L�*��dronedaronu. Metabolit ten�S�U�]�\�F�]�\�Q�L�D���V�L�
���G�R���D�N�W�\�Z�Q�R���F�L���I�D�U�P�D�N�R�O�R�J�L�F�]�Q�H�M��
dronedaronu u ludzi.

Eliminacja
�2�N�R�á�R��6% �G�D�Z�N�L���]�Q�D�N�R�Z�D�Q�H�J�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���S�R�G�D�Q�H�M���G�R�X�V�W�Q�L�H���Z�\�G�D�O�D�Q�H���M�H�V�W���]���P�R�F�]�H�P�����J�á�y�Z�Q�L�H���Z��
postaci metabolitów (�Q�L�H���V�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���R�E�H�F�Q�R���F�L���Q�L�H�]�P�L�H�Q�L�R�Q�H�M���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�L���F�]�\�Q�Q�H�M���Z���P�R�F�]�X�������D��84% 
�Z�\�G�D�O�D�Q�H���M�H�V�W���]���N�D�á�H�P�����J�á�y�Z�Q�L�H���Z���S�R�V�W�D�F�L���P�H�W�D�E�R�O�L�W�y�Z. Klirens osoczowy dronedaronu po podaniu 
�G�R�*�\�O�Q�\�P���Z�D�K�D���V�L�
���R�G��130 do 150 l/h. �2�N�U�H�V���S�y�á�W�U�Z�D�Q�L�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���Z���N�R���F�R�Z�H�M���I�D�]�L�H���H�O�L�P�L�Q�D�F�M�L��
�Z�\�Q�R�V�L���R�N�R�á�R��25-30 godzin, a N-�G�H�E�X�W�\�O�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���R�N�R�á�R��20-25 godzin. Dronedaron i N-debutylo 
dronedaron�X�O�H�J�D�M�����F�D�á�N�R�Z�L�W�H�M���H�O�L�P�L�Q�D�F�M�L���]���R�V�R�F�]�D���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z���F�L���J�X��2 �W�\�J�R�G�Q�L���R�G���]�D�N�R���F�]�H�Q�L�D��
podawania dawki 400 mg dwa razy �Q�D���G�R�E�
.

Specjalne populacje
Farmakokinetyka dronedaron�X���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���]���P�L�J�R�W�D�Q�L�H�P���S�U�]�H�G�V�L�R�Q�N�y�Z���Q�L�H���U�y�*�Q�L���V�L�
���R�G���S�D�U�D�P�H�W�U�y�Z���X��
osób zdrowych.�3�á�H�ü, �Z�L�H�N���L���P�D�V�D���F�L�D�á�D���Z�S�á�\�Z�D�M�����Q�D���S�U�R�I�L�O���I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�F�]�Q�\��dronedaronu.�.�D�*�G�\���]��
�Z�\�P�L�H�Q�L�R�Q�\�F�K���F�]�\�Q�Q�L�N�y�Z���Z�\�N�D�]�X�M�H���R�J�U�D�Q�L�F�]�R�Q�\���Z�S�á�\�Z���Q�D���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q.

�3�á�H�ü
�8���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�á�F�L���*�H���V�N�L�H�M���V�W�
�*�H�Q�L�Hdronedaronu i N-�G�H�E�X�W�\�O�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���V�������U�H�G�Q�L�R��1,3 do 1,9-
�N�U�R�W�Q�L�H���Z�\�*�V�]�H���Q�L�*���X���P�
�*�F�]�\�]�Q.

Osoby �Z���S�R�G�H�V�]�á�\�P���Z�L�H�N�X
�6�S�R���U�y�G���Z�V�]�\�V�W�N�L�F�K���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���X�F�]�H�V�W�Q�L�F�]���F�\�F�K���Z���E�D�G�D�Q�L�D�F�K���N�O�L�Q�L�F�]�Q�\�F�K��dronedaronu, 73% �V�W�D�Q�R�Z�L�á�\��
osoby w wieku �•65 lat, a wiek ponad 34% �S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���Z�\�Q�R�V�L�á���•75 lat. U pacjentów w wieku �•65 lat,
�V�W�
�*�H�Q�L�Hdronedaronu jest o 23% �Z�\�*�V�]�\���Q�L�*���X���S�D�F�M�H�Q�W�y�Z���S�R�Q�L�*�H�M��65 �U�R�N�X���*�\�F�L�D.

Zaburzenia�F�]�\�Q�Q�R���F�L���Z���W�U�R�E�\
�6�W�
�*�H�Q�L�H �Q�L�H�]�Z�L���]�D�Q�H�J�R���G�U�R�Q�H�G�D�U�R�Q�X���M�H�V�W����-�N�U�R�W�Q�L�H���Z�\�*�V�]e u osób z umiarkowanego stopnia 
�X�S�R���O�H�G�]�H�Q�La �F�]�\�Q�Q�R���F�L���Z���W�U�R�E�\. �6�W�
�*�H�Q�L�H��czynnego metabolitu zmniejszone jest o 47% (patrz punkt
4.2). 
Ni�H���E�D�G�D�Q�R���Z�S�á�\�Z�X���F�L�
�*�N�L�H�M���Q�L�H�Z�\�G�R�O�Q�R���F�L���Z���W�U�R�E�\���Q�D���I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�N�
��dronedaronu (patrz punkt
4.3).

Zaburzenia �F�]�\�Q�Q�R���F�L���Q�H�U�H�N
�1�L�H���S�U�R�Z�D�G�]�R�Q�R���E�D�G�D�����P�D�M���F�\�F�K���Q�D���F�H�O�X���R�F�H�Q�
���Z�S�á�\�Z�X���X�S�R���O�H�G�]�R�Q�H�M���F�]�\�Q�Q�R���F�L���Q�H�U�H�N���Q�D��
�I�D�U�P�D�N�R�N�L�Q�H�W�\�N�
��dronedaronu. Zaburzenia�F�]�\�Q�Q�R���Fi nerek nie powinny�S�R�Z�R�G�R�Z�D�ü���]�P�L�D�Q��
parametrów farmakokinetycznych dronedaron�X���S�R�Q�L�H�Z�D�*���Q�L�H���V�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���R�E�H�F�Q�R���F�L���Z���P�R�F�]�X��
�Q�L�H�]�P�L�H�Q�L�R�Q�H�M���V�X�E�V�W�D�Q�F�M�L���F�]�\�Q�Q�H�M�����D���M�H�G�\�Q�L�H���R�N�R�á�R��6% �G�D�Z�N�L���Z�\�G�D�O�D�Q�H���E�\�á�R���Z���S�R�V�W�D�F�L���P�H�W�D�E�R�O�L�W�y�Z��
(patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane�R���E�H�]�S�L�H�F�]�H���V�W�Z�L�H

�:���W�H���F�L�H���P�L�N�U�R�M���G�H�U�N�R�Z�\�P��in vivou myszy i czterech badaniach in vitro �Q�L�H���V�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���G�]�L�D�á�D�Q�L�D��
genotoksycznego dronedaronu.
�:���W�U�Z�D�M���F�\�P�������O�D�W�D���E�D�G�D�Q�L�X���U�D�N�R�W�Z�y�U�F�]�R���F�L, �Q�D�M�Z�\�*�V�]�D���G�D�Z�N�D���G�R�X�V�W�Q�D��dronedaronu podawana przez 
okres 24�P�L�H�V�L�
�F�\���Z�\�Q�R�V�L�á�D��70 mg/kg/d�R�E�
���X���V�]�F�]�X�U�y�Z���L��300 mg/kg/d�R�E�
���X���P�\�V�]�\.
�6�W�Z�L�H�U�G�]�R�Q�R���Z�]�U�R�V�W���F�]�
�V�W�R���F�L���Z�\�V�W�
�S�R�Z�D�Q�L�D���Q�R�Z�R�W�Z�R�U�y�Z���J�U�X�F�]�R�á�X���S�L�H�U�V�L�R�Z�H�J�R���X���V�D�P�L�F���P�\�V�]�\,
�P�L�
�V�D�N�y�Z���K�L�V�W�L�R�F�\�W�D�U�Q�\�F�K���X���P�\�V�]�\���L���Q�D�F�]�\�Q�L�D�N�y�Z���Z���V���V�L�H�G�]�W�Z�L�H���Z�
�]�á�y�Z���F�K�á�R�Q�Q�\�F�K���N�U�H�]�N�L���X��
szczurów. Zmiany t�H���G�R�W�\�F�]�\�á�\���M�H�G�\�Q�L�H���Q�D�M�Z�\�*�V�]�H�M���]���E�D�G�D�Q�\�F�K���G�D�Z�H�N�����R�G�S�R�Z�L�D�G�D�M���F�H�M���Q�D�U�D�*�H�Q�L�X��5-
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10-�N�U�R�W�Q�L�H���Z�\�*�V�]�H�P�X���Q�L�*���Z���S�U�]�\�S�D�G�N�X���G�D�Z�N�L���W�H�U�D�S�H�X�W�\�F�]�Q�H�M���X���O�X�G�]�L. �8���]�Z�L�H�U�]���W���L���O�X�G�]�L���Q�D�F�]�\�Q�L�D�N�L���Q�L�H��
�X�O�H�J�D�M�����W�U�D�Q�V�I�R�U�P�D�F�M�L���G�R���Q�R�Z�R�W�Z�R�U�y�Z���]�á�R���O�L�Z�\�F�K���Z�\�Z�R�G�]���F�\�F�K���V�L�
���]���W�N�D�Q�N�L���Q�D�E�á�R�Q�N�Rwej, ani do 
�]�á�R���O�L�Z�\�F�K�����U�y�G�E�á�R�Q�L�D�N�y�Z���N�U�Z�L�R�Q�R���Q�\�F�K. �)�D�G�Q�D���]���R�S�L�V�D�Q�\�F�K���]�P�L�D�Q���Q�L�H���P�D���L�V�W�R�W�Q�H�J�R���]�Q�D�F�]�H�Q�L�D���G�O�D��
ludzi.

�:���E�D�G�D�Q�L�D�F�K���W�R�N�V�\�F�]�Q�R���F�L���S�R���S�R�G�D�Q�L�X���Z�L�H�O�R�N�U�R�W�Q�\�P �Z���Z�
�]�á�D�F�K���F�K�á�R�Q�Q�\�F�K���N�U�H�]�N�L�����J�á�y�Z�Q�L�H���X��
szczurów, obserwowano niewielkiego stopnia odwracalne nagromadzenie fosfolipidów (gromadzenie 
�V�L�
���P�D�N�U�R�I�D�J�y�Z���R���S�L�D�Q�N�R�Z�D�W�H�M���F�\�W�R�S�O�D�]�P�L�H). �3�U�]�\�M�P�X�M�H���V�L�
�����*�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���W�R���M�H�V�W���F�K�D�U�D�N�W�H�U�\�V�W�\�F�]�Q�H���G�O�D��
�W�H�J�R���J�D�W�X�Q�N�X���]�Z�L�H�U�]���W���L���Q�L�H���P�D���]�Q�D�F�]�H�Q�L�D���G�O�D���O�X�G�]�L.

Dronedaron�S�R�G�D�Z�D�Q�\���Z���Z�\�V�R�N�L�F�K���G�D�Z�N�D�F�K���V�]�F�]�X�U�R�P���Z�\�Z�L�H�U�D�á���]�Q�D�F�]���F�H���G�]�L�D�á�D�Q�L�H���Q�D���U�R�]�Z�y�M��
�H�P�E�U�L�R�Q�D�O�Q�\���L���S�á�R�G�R�Z�\���Z���S�R�V�W�D�F�L���Z�]�U�R�V�W�X���O�L�F�]�E�\���S�R�U�R�Q�L�H�����S�R�L�P�S�O�D�Q�W�D�F�\�M�Q�\�F�K, zmniejszonej masy 
�F�L�D�á�D���S�á�R�G�y�Z���L���á�R�*�\�V�N, oraz wad rozwojowych �Z���R�E�U�
�E�L�H���S�R�Z�á�R�N�����Q�D�U�]���G�y�Z���W�U�]�H�Z�Q�\�F�K���L���X�N�á�D�G�X��
szkieletowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

�5�G�]�H�����W�D�E�O�H�W�H�N:
Hypromeloza (E464), 
skrobia kukurydziana,
krospowidon (E1202), 
poloksamer 407, 
laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian (E572).

Otoczka /�3�R�Z�á�R�N�D���W�D�E�O�H�W�H�N:
hypromeloza (E464), 
makrogol 6000,
tytanu dwutlenek (E171), 
wosk karnauba (E903).

6.2 �1�L�H�]�J�R�G�Q�R���F�L���I�D�U�P�D�F�H�X�W�\�F�]�Q�H

Nie dotyczy.

6.3 �2�N�U�H�V���Z�D�*�Q�R���F�L

3 lata.

6.4 �6�S�H�F�M�D�O�Q�H�����U�R�G�N�L���R�V�W�U�R�*�Q�R���F�L���S�U�]�\���S�U�]�H�F�K�R�Z�\�Z�D�Q�L�X

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunków przechowywania.

6.5 �5�R�G�]�D�M���L���]�D�Z�D�U�W�R���ü���R�S�D�N�R�Z�D�Q�L�D

�x 20, 50 i 60 tabletek powlekanych w nieprzezroczystych blistrach z PVC/Aluminium
�x 100x1 tabletka powlekana w nieprzezroczystych blistrach z PVC/Aluminium podzielnych na 

dawki pojedyncze.

�1�L�H���Z�V�]�\�V�W�N�L�H���U�R�G�]�D�M�H���R�S�D�N�R�Z�D�� �P�X�V�]�����]�Q�D�M�G�R�Z�D�ü���V�L�
���Z���R�E�U�R�F�L�H.
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6.6 �6�]�F�]�H�J�y�O�Q�H�����U�R�G�N�L���R�V�W�U�R�*�Q�R���F�L���G�R�W�\�F�]���F�H���X�V�X�Z�D�Q�L�D

�:�V�]�H�O�N�L�H���U�H�V�]�W�N�L���Q�L�H�Z�\�N�R�U�]�\�V�W�D�Q�H�J�R���S�U�R�G�X�N�W�X���O�X�E���M�H�J�R���R�G�S�D�G�\���Q�D�O�H�*�\���X�V�X�Q���ü���Z���V�S�R�V�y�E���]�J�R�G�Q�\���]��
lokalnymi przepisami.

7. �3�2�'�0�,�2�7���2�'�3�2�:�,�(�'�=�,�$�/�1�<���3�2�6�,�$�'�$�-���&�<���3�2�=�:�2�/�(�1�,�(���1�$��
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

sanofi-aventis
174, avenue de France
F-75013�3�D�U�\�*
Francja

8. NUMER(-�<�����3�2�=�:�2�/�(�1�,�$���������1�$���'�2�3�8�6�=�&�=�(�1�,�(���'�2���2�%�5�2�7�8

EU/1/09/591/001 –�.�D�U�W�R�Q�\���]�D�Z�L�H�U�D�M���F�H���������W�D�E�O�H�W�H�N���S�R�Z�O�H�N�D�Q�\�F�K
EU/1/09/591/002 –�.�D�U�W�R�Q�\���]�D�Z�L�H�U�D�M���F�H���������W�D�E�O�H�W�H�N���S�R�Zlekanych
EU/1/09/591/003 –�.�D�U�W�R�Q�\���]�D�Z�L�H�U�D�M���F�H���������W�D�E�O�H�W�H�N���S�R�Z�O�H�N�D�Q�\�F�K
EU/1/09/591/004 –�.�D�U�W�R�Q�\���]�D�Z�L�H�U�D�M���F�H�����������[����tabletka powlekana
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�����'�$�7�$���3�5�=�(�'�à�8�)�(�1�,�$���3�2�=�:�2�/�(�1�,�$
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10. �'�$�7�$���=�$�7�:�,�(�5�'�=�(�1�,�$���/�8�%���&�=�	���&�,�2�:�(�-���=�0�,�$�1�<���7�(�.�6�7�8��
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

�6�]�F�]�H�J�y�á�R�Z�D���L�Q�I�R�U�P�D�F�M�D���R���W�\�P���S�U�R�G�X�N�F�L�H���M�H�V�W���G�R�V�W�
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