הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא (מעודכן 05.2013) 

 תאריך ________14.05.2013_______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום ______Multaq 1424232977 
שם בעל הרישום __________סאנופי-אוונטיס ישראל __________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
· Co-administration with dabigatran


	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Management of plasma creatinine increase
An increase in plasma creatinine (mean increase 10 μmol/L) has been observed with dronedarone 400 mg twice daily in healthy subjects and in patients. In most patients this increase occurs early after treatment initiation and reaches a plateau after 7 days. It is recommended to measure plasma creatinine values prior to and 7 days after initiation of dronedarone. If an increase in creatininemia is observed, serum creatinine should be re-measured after a further 7 days. If no further increase in creatinaemia is observed, this value should be used as the new reference baseline taking into account that this may be expected with dronedarone. If serum creatinine continues to rise then consideration should be given to further investigation and discontinuing treatment.
An increase in creatininemia should not necessarily lead to the discontinuation of treatment with ACE-inhibitors or Angiotensin II Receptors Antagonists (AIIRAs).

Larger increases in creatinine, including cases of pre-renal azotaemia secondary to CHF, hypoperfusion or hypovolemia, after dronedarone initiation have been reported in the postmarketing setting. Some cases also reported increases in blood urea nitrogen. In most cases, these effects appear to be reversible upon drug discontinuation.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שהוסף מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא
· Statins: 

Dronedarone can increase exposure of statins that are substrates of CYP 3A4 and/or P-gp substrates. Dronedarone (400 mg twice daily) increased simvastatin and simvastatin acid exposure by 4- fold and 2- fold respectively. It is predicted that dronedarone could also increase the exposure of lovastatin within the same range as simvastatin acid. There was a weak interaction between dronedarone and atorvastatin (which resulted in a mean 1.7-fold increase in atorvastatin exposure).
There was a weak interaction between dronedarone and statins transported by OATP, such as rosuvastatin (which resulted in a mean 1.4-fold increase in rosuvastatin exposure).

In clinical trials, there was no evidence of safety concerns when dronedarone was co-administered with statins metabolized by CYP 3A4. However, spontaneously reported cases of rhabdomyolysis

when dronedarone was given in combination with a statin (simvastatin in particular) have been

reported, and, therefore, concomitant use of statins should be undertaken with caution.
There was a weak interaction between dronedarone and statins transported by OATP, such as rosuvastatin (which resulted in a mean 1.4-fold increase in rosuvastatin exposure)

…………………………………………………

· Immunosupresants Sirolimus, tacrolimus 

Dronedarone could increase plasma concentrations of immunosupresants (tacrolimus, and sirolimus, everolimus and cyclosporine). Monitoring of their plasma concentrations and appropriate dose adjustment is recommended in case of coadministration with dronedarone.
……………………………………………………

· Dabigatran

When dabigatran etexilate 150 mg once daily was co‑administered with dronedarone 400 mg twice daily, the dabigatran AUC0‑24, and Cmax were increased by 100% and 70%, respectively. No clinical data are available regarding the co-administration of these drugs in AF patients. Their co-administration is not recommended (see section 4.4). 

Their co-administration is contraindicated (see section 4.3).


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע הנוסף, מידע מלא של סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Postmarketing Experience

The following adverse reactions have been identified during post-approval use of Multaq. The

adverse reactions are derived from spontaneous reports and therefore, the frequency is “not known”

(cannot be estimated from the available data).
A few cases of atrial flutter with 1:1 atrioventricular conduction has been reported. 
Hepatocellular liver injury, including life-threatening acute liver failure 
Vascular disorders

Vasculitis, including leukocytoclastic vasculitis 




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ______14.05.2013_________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __Multaq 1424232977 
שם בעל הרישום ___סאנופי-אוונטיס ישראל _________________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אינדיקציה


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב  ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שהוסף מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
אם הנך נוטל תרופות לטיפול בזיהומים (כולל זיהומים פטרייתיים או איידס) , לאלרגיה, לבעיות בקצב לב, לדיכאון,    

  תרופות לאחר השתלה, דאביגאטראן (למניעת היוצרות קרישי דם) (ראה סעיף תגובות בין תרופתיות).

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  
לפני הטיפול בתרופה , ספר לרופא  אם  

הנך סובל מבעיה הגורמת למרות נמוכות של אשלגן או מגנזיום בדם. יש לטפל בבעיה זו לפני תחילת השימוש במולטאק 
הנך מעל גיל 75 שנים.
הנך סובל ממצב בו כלי דם המספק דם לשריר הלב הופך להיות נוקשה וצר (מחלת לב כלילית)
בזמן הטיפול בתרופה, ספר לרופא  אם : 

· פרפור הפרוזדורים שלך הפך להיות כרוני תחת טיפול במולטאק- יש להפסיק טיפול במולטאק
· הנך סובל מנפיחות בכפות הרגליים או ברגליים, קשי נשימה בשכיבה או בשינה, קוצר נשימה בזמן פעילות או מעליה במשקל
· ספר לרופא מיד אם אתה מפתח אחד מהסימנים או סימפטומים הבאים של בעיה בכבד: כאב או חוסר נוחות באזור הקיבה (בטן), אובדן תאבון, בחילות, הקאות, הצהבה של העור או של החלק הלבן בעיניים (צהבת), צבע כהה מהרגיל של השתן, עייפות (במיוחד בצירוף עם סימפטומים נוספים המתוארים כאן), גרד.
· הנך סובל מקוצר נשימה או שיעול יבש. ספר לרופא כדי שהוא יבדוק את ריאותיך.   
· אם הנ"ל נוגע לך (או במקרה של ספק), נא התייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת מולטאק.

בדיקות לב ודם
בזמן השימוש במולטאק הרופא עשוי לבצע בדיקות למצבך הרפואי והשפעת התרופה עליך.

· הרופא עשוי לבדוק פעילות חשמלית של הלב שלך באמצעות מכונת אקג (אלקטרוקרדיוגראמה) 
· הרופא ישלח אותך לבדיקת דם של תפקודי כבד לפני תחילת הטיפול במולטאק ובזמן הטיפול. יתכן ובחלק מהמקרים יהיה צורך להפסיק את הטיפול במולטאק.
· הרופא עשוי גם לבצע בדיקות דם נוספות. תוצאה של אחת הבדיקות ( רמות קראטינין בדם) עלולה להיות מושפעת ממולטאק. הרופא שלך ייקח את זה בחשבון בעת בדיקת תוצאות של בדיקת דם וישתמש בערך יחוס אחר עבור הערך ה"נורמלי".

אנא הודע שהנך לוקח מולטאק  למי שבודק את תוצאות בדיקת הדם שלך.

ילדים ומתבגרים

מולטאק אינו מומלץ בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

תוצאות בדיקת קראטינין בדם יכולות להשתנות בעקבות נטילת מולטאק.  אנא הודע על לקיחת מולטאק  למי שבודק את תוצאות בדיקת הדם שלך.

אזהרות:

· יש לאזן הפרעות ברמות אשלגן ומגנזיום בדם לפני התחלת טיפול במולטאק
· אם פרפור הפרוזדורים שלך הפך להיות כרוני תחת טיפול במולטאק יש להפסיק טיפול במולטאק

· יש לשים לב במיוחד אם גילך מעל 75 שנים או אם הנך סובל ממחלת לב כלילית

התכשיר מכיל לקטוז, אם הנך סובל מאי סבילות לסוכרים, פנה לרופא שלך לפני התחלת השימוש בתכשיר.

אם נכנסת להריון בזמן הטיפול בתרופה – פני לרופא מיד.

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

יש לערוך בדיקת אקג,  תפקודי כבד וכליות לפני נטילת התרופה וכן בדיקות תקופתיות במהלך השימוש בתרופה בהתאם להנחיות


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע.  יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק  המידע שהוסף מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא:
הרופא שלך עשוי להמליץ על שימוש בתרופה נגד היוצרות קרישי דם, בהתאם למצבך.

מולטאק ותרופות אחרות עלולות להשפיע אחד על השניה ולגרום לתופעות לוואי רציניות. הרופא עשוי לשנות את המינון של התרופות האחרות שאתה לוקח.
..............................................

תרופות אנטיביוטיות ממשפחת המקרולידים כגון: טליתרומיצין, אריתרומיצין או קלריתרומיצין (לטיפול בזיהומים)

................................................

טליתרומיצין, אריתרומיצין או קלריתרומיצין (אנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים)

.......................................................

· דאביגאטראן – למניעת היוצרות קרישי דם
....................................................................
יש להודיע לרופא או לרוקח אם הנך נוטל את אחת מהתרופות הבאות:

· תרופות נוגדות קרישה כגון דאביגטראן או קומדין
· תרופות  לטיפול באפילפסיה:  פנוברביטל, קרבמזפין או פניטואין.
· סירולימוס וטקרולימוס – תרופות למניעת דחיית שתל: סירולימוס וטקרולימוס, אבירולימוס, ציקלוספורין
· תכשיר צמחי למניעת דיכאון בשם סנט' ג'ון וורט ( St. Johns Wort ) (היפריקום)
· ריפאמפיצין- לשחפת
..........................................................


	הריון והנקה:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע
מולטאק אינו מומלץ אם הינך בהריון או אם את חושבת שאת עשויה להיות בהריון 
אין לקחת מולטאק אם את בגיל הפוריות ולא משתמשת באמצעי מניעה. 
אם נכנסת להריון בזמן השימוש במולטאק, הפסיקי לקחת את הטבליות ופני לרופא מיד!
אם הנך מניקה עליך להתייעץ עם הרופא לפני השימוש במולטאק
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
- אם הינך מתכננת הריון או מיניקה .
התייעצי עם הרופא או עם רוקח לפני לקיחת כל תרופה בתקופת הריון והנקה.

	נהיגה ושימוש במכונות:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב
לא נעשו מחקרים שבדקו השפעת התרופה על נהיגה ושימוש במכונות


	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי נוסח מסומנים בירוק, טקסט שהוסר מסומן באדום עם קו מחיקה באמצע. 

תופעות לוואי הבאות דווחו בזמן שימוש בתרופה זו

תופעות לוואי מאד שכיחות  ( עלולות להופיע מופיעות ביותר ממשתמש 1  מתוך 10  )  :

· שינוי בתוצאה אחת בבדיקת הדם : רמת קראטינין

· שינוי בתוצאת בדיקת האקג (ECG ) 
· אי ספיקת לב היכולה לגרום לקוצר נשימה או בצקות בקרסול. בניסויים הקליניים תופעה זו נצפתה באותו אחוז היארעות במטופלים שקיבלו מולטאק ובמטופלים שקיבלו פלסבו.

תופעות לוואי  שכיחות  (עלולות להופיע מופיעות ב 1-10 משתמשים  מתוך 010  )  :
· בעיות בעיכול כגון: שלשול, בחילה, הקאה וכאב בטן

· הרגשת עייפות
· קצב לב איטי
· בעיות בעור כגון פריחה או גירוד 
· שינוי בתוצאות בדיקת הדם המשמשות לבדיקת תפקודי  כבד
תופעות לוואי לא שכיחות  (עלולות להופיע מופיעות ב 1-10 משתמשים  מתוך 001,0  )  :
· בעיות עור אחרות כגון אדמומיות העור או אקזמה ( אדמומיות, גירוד, הרגשת צריבה או שלפוחיות)
· התגברות רגישות העור לחשיפה לשמש
· שינוי בחוש הטעם
· מחלת ריאות דלקתית (כולל הצטלקות ועיבוי הריאה)
תופעות לוואי נדירות  (עלולות להופיע מופיעות ב 1-10 משתמשים  מתוך 10,000 )  :
· איבוד חוש הטעם
· בעיות בכבד כולל  פגיעה כבדית מסכנת חיים
· תגובה אלרגית הכוללת נפיחות בפנים, בשפתיים , בפה , בלשון ובלוע.
תופעות לוואי שדווחו לאחר תחילת השיווק של התרופה ושכיחותן אינה ידועה: דלקת בדופן כלי דם, רפרוף פרוזדורים.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

סימנים לאי ספיקת לב  כגון בצקות ברגליים , קשיי נשימה בשכיבה או בשינה או קוצר נשימה בתנועה או עליה במשקל: פנה/י לרופא.

סימנים להפרעה ריאתית כגון קוצר נשימה חדש או שיעול יבש: פנה/י לרופא.

סימנים לפגיעה בכבד כגון כאב או אי נוחות בבטן, איבוד תיאבון, בחילה, הקאה, הצהבת העור או העיניים (צהבת), שתן כהה מהרגיל, עייפות (בעיקר בנוסף לתופעות שהוזכרו כאן), גירוד : פנה/י לרופא מיד.



