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

 תאריך ________29.10.2013_______________

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
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	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	החמרה במידע מסומנת בצהוב  ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק חלק מפרק  Special warnings and precautions for use  בו הייתה החמרה, 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, after dronedarone initiation have been reported in the postmarketing setting. Some cases also reported increases in blood urea nitrogen possibly due to hypoperfusion secondary to developing CHF (pre-renal azotaemia). In such cases dronedarone should be stopped (see sections 4.3 and 4.4). It is recommended to monitor renal function periodically and to consider further investigations as needed..


	
	
	

	
	
	

	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט ירוק. 

