Behandling med dronedaron ska
endast:

P&bdrias och félias av en specialist.
Forskrivas efter det att alternativa
behandlingsmetoder har
overvagts.

Behandling med dronedaron kan
p&bdrjas polikliniskt.

DRONEDARON
VAGLEDNING FOR
FORSKRIVARE

Denna vdgledning innehdller viktig
information fér sGker anvandning
av dronedaron.

Syftet med denna vagledning
ar att ge forskrivare av
dronedaron ré&d gdllande:

1. Kontroll av patienternas
ldmplighet innan behandling
p&borjas.

2. Overvaka patienterna under
behandlingen.

3. Satta ut dronedaron vid
behov.

4. Ge patienterna rédd om dess
anvandning.

Denna vagledning kompletterar

produktresumeén och bipacksedeln.

Den innehdller darfdrinte all
information for forskrivare.
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INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS

Om ndgot av kriterierna for "Ja” (réda knappar) ar uppfylit,
ska dronedaron inte férskrivas. Du bdr endast forskriva
dronedaron om alla kriterier for "Nej" (grona knappar) &r
uppfyllda. Kontraindikationer bér bekraftas genom EKG,
serumkreatinin samt lever- och lung-funktionsprover.

OVERVAKNING UNDER BEHANDLING

Féliande undersékningar rekommenderas under behandling
med dronearon. Kriterier for utséttning beskrivs ocksé. Om
nagot av kriterierna fér "Ja" (réda knappar) uppfylls under
behandlingen, bdér dronedaron s&ttas ut.
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PATIENTRADGIVNING

Patienterna bér informeras om att under behandlingen med
dronedaron kommer blodprovstagning och
EKG-undersokningar att dga rum. De bdr &ven informeras om
féljande:

Dronedaron &r indicerat for bibehdllande av sinusrytm
efter framgdngsrik konvertering hos vuxna, kliniskt stabila
patienter med paroxysmalt eller persisterande

férmaksflimmer
@ N ’ '
E Permanent formaksflimmer som pagatt 6 ménoder EKG: Patienten .. . i .
£ eller langre (eller med okand varaktighet) och dar Periodiskt ét.minstone utvecklar Radfraga lakare om de utvecklar: hjdrtklappning, k&nsla av
< férsok att Gterstalla sinusrytm av iakaren inte Iangre var 6:é ménad permanent snabb eller oregelbunden hjartrytm
E beddms vara aktuella. fdrmaksflimmer
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Anamnes pa tidigare eller padgaende hjartsvikt eller o
systolisk vansterkammardysfunktion. . HjértsvsikYtMPTOM i Patienten
. utvecklar o o .. . o . .
3{- +  Systolisk _ hjcirtsvikt @ Radfraga Iakare om de utvecklar: viktuppgang, dekliva &dem,
£ Instabil hemodynamik VRISl LEy AT L eller systolisk -a Skad dyspné
T (Bvervakning av vansterkammar- £
vansterkammarfunktionen A
. . e ) dysfunktion o
Prerenal azotemi (njurfunktionsnedsattning)
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Lakemedel som kan inducera torsades de pointes ANVAND MED FORSIKTIGHET (tilsammans med):

(fentiaziner, cisaprid, bepridi, tricykliska antidepressiva,
terfenadin och vissa orala makrolider)

. Digitalis (digoxindosen bér halveras)

. Betablockerare, kalciumantagonister som sénker
hjartrytmen, statiner

Lakemedel som pdaverkar INR (warfarin) ) (INR
bodr matas regelbundet i enlighet med kliniska
behandlingsriktlinjer)

Sirolimus och takrolimus

Dronedaron interagerar med ett flertal Idkemedel:

* Informera eventuella andra Igkare om att de behandlas
med dronedaron

«  De bor inte ta johannesort

* De bdrundvika grapefruktjuice

Potenta cytokrom P450 (CYP) 3A4-h&dmmare
{ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
telitromycin, klaritromycin, nefazodon och ritonavir)

Klass | eller klass Il antiarytmika REKOMMENDERAS INTE (i samband med):

Grapefruktjvice, potenta CYP3A4-inducerare, inkl. rifampicin,
fenobarbital, karbamazepin, fenytoin, johannesort
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Lakemedelsinteraktioner

dronedaron inte pabdrjas
dronedaron sattas ut.

Dabigatran
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Om nagotav de réda "Ja"-kritetierna uppfylls, ska behandling med

Svar nedsattning av leverfunktionen. LEVERPROVERE ALAT-nivaerna
5 SRV S s Lol e o bekraftas Omedelbart rapportera om de utvecklar: nytilkommen
c Nej varie manad i é manader » efter vara 23 x évre - e - A .
=) A A - = buksmarta, aptitiéshet/anorexi, ilamaende, krékningar, feber,
= manad 9 och manad 12 »periodiskt referensnivan S - . o . o
3] \ allmdan sjukdomskdnsla, trétthet, gulsot, mérk urin eller kiada
; la Lever- och lungtoxicitet relaterad till tidigare - =
> anvandning av amiodaron o o . . o
K LUNGFUNKTIONSTESTER Lungtoxicitet Radfraga Iakare om de utvecklar: torrhosta, andfdddhet

Nej

Fortsatt rapportering av misstGnkta biverkningar ar
viktigt for att uppratthdlla och uppdatera nytta/risk
balansen. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till
Ladkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala:

www lakemedelsverket.se

Svar njursvikt (kreatininclearance <30 ml/min). SERUMKREATININ*: Efter 1 vecka» Serumkreatinin
efter ytterligare 7 dagar om 1 fortsatter att 1
@ kreatinin

( *Plasmakreatininvérdet kan Ska initialt pd grund av hémning av

Dronedaron kan initieras renal tubulér utséndring av kreatinin. Detta tyder inte nédvandigtvis
pa en férsGmring av njurfunktionen.






