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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Multaq®, film tableta, 400mg, 

blister, 6x10 film tableta



	

	Proizvođač:
	Sanofi Winthrop Industrie

	Adresa:
	1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	Sanofi-Aventis d.s.d. - Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora 


	Multaq® 400 mg, film tablete

INN dronedaron



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Multaq® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Multaq®
3. Kako se upotrebljava lijek Multaq®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Multaq®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK Multaq® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Multaq® sadrži aktivnu supstancu pod nazivom dronedaron. On pripada grupi ljekova koji se nazivaju antiaritmici, a koji pomažu u regulaciji Vašeg srčanog ritma.

Lijek Multaq® se upotrebljava ako imate poremećaj srčanog ritma (atrijalna fibrilacija – srce Vam kuca neravnomjerno), a terapijom pod nazivom kardioverzija Vaš srčani ritam je postao ravnomjeran.

Lijek Multaq® sprječava ponavljanje Vaših problema sa neravnomjernim otkucajima srca.



	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Multaq®

	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	Lijek Multaq® ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na dronedaron ili bilo koji drugi sastojak lijeka Multaq® (navedeno u dijelu 6);

· nervi u Vašem srcu ne funkcionišu kako bi trebalo (srčani blok), što može jako da uspori otkucaje srca ili da dovede to toga da osjećate vrtoglavicu. Ovo ne važi u slučaju da imate ugrađen pejsmejker;

· ako Vam srce radi veoma sporo (manje od 50 otkucaja u minutu);

· ako se na Vašem EKG (elektrokardiogramu), zapisu o električnoj aktivnosti srca, vidi poremećaj rada srca koji se naziva „produženje QT korigovanog intervala” (interval je duži od 500 milisekundi);

· ako imate vrstu atrijalne fibrilacije koja se naziva permanentna atrijalna fibrilacija (AF). Kod permanentne AF, AF je prisutna dug vremenski period (najmanje 6 mjeseci) i donijeta je odluka da Vaš srčani ritam neće biti vraćan u ravnomjeran terapijom pod nazivom kardioverzija;

· ako ste imali ili imate problem da Vaše srce nije u stanju da pumpa krv u krvotok dovoljnom snagom (imate tešku srčanu slabost). Možete imati otečenost stopala ili nogu, otežano disanje kad ležite ili spavate, zadihanost pri kretanju;

· ako je količina krvi koja ode iz Vašeg srca svaki put kada se ono kontrahuje suviše mala (stanje pod nazivom disfunkcija lijeve komore);

· ako ste ranije koristili amjodaron i imali probleme sa plućima ili jetrom;

· ako uzimate ljekove za liječenje infekcija (uključujući gljivične i HIV infekciju), alergija, ljekove koji se upotrebljavaju za kontrolisanje nepravilnog ili ubrzanog rada srca, ljekove za liječenje depresije ili ljekove koje upotrebljavaju pacijenti kojima je presađen organ (vidjeti dio „Ako uzimate druge ljekove“ u nastavku teksta. Tamo ćete dobiti detaljniji uvid o tome koje ljekove tačno ne smijete koristiti zajedno sa ljekom Multaq®);

· ako imate teško oboljenje jetre;

· ako imate teško oboljenje bubrega;

· ako uzimate dibagatrin (vidjeti dio „Ako uzimate druge ljekove“ u nastavku teksta).

Ako se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte koristiti lijek Multaq®.

	Kada uzimate lijek Multaq®, posebno vodite računa:

	Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Multaq®:

· ako imate oboljenje koje može dovesti do sniženja nivoa kalijuma ili magnezijuma u krvi. Ovaj problem treba korigovati prije početka terapije lijekom Multaq®,

· ako imate više od 75 godina,

· ako imate stanje u kome krvni sudovi koji snabdijevaju srčani mišić krvlju postaju tvrdi i suženi (koronarna arterijska bolest).

Dok uzimate lijek Multaq®, obavijestite Vašeg ljekara ako:

· Vaša atrijalna fibrilacija postane permanentna (stalna). U tom slučaju trebate da prekinete upotrebu lijeka Multaq®,

· su Vam otečeni stopala ili noge, otežano dišete kad ležite ili spavate, imate zadihanost pri kretanju ili povećanje tjelesne težine,

· odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko se kod Vas pojavi bilo koji od navedenih znaka i simptoma problema sa jetrom: bol ili osjećaj neprijatnosti u stomaku (abdomenu), gubitak apetita, mučnina, povraćanje, ako Vaša koža ili beonjače očiju požute (žutica), neuobičajeno taman urin, malaksalost (posebno u kombinaciji sa gore navedenim simptomima), svrab,

· ostajete bez daha ili Vam se javi neproduktivan (suv) kašalj. Obavijestite svog ljekara, a on/ona će provjeriti stanje Vaših pluća.

Ako se ovo odnosi na Vas (ili niste sigurni), prije uzimanja lijeka Multaq® rezgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Analize krvi i ispitivanje srca

Dok uzimate lijek Multaq®, Vaš ljekar može izvršiti pregled kako bi procijenio Vaše zdravstveno stanje i to kako podnosite terapiju.

· Ljekar može izvršiti pregled električne aktivnosti Vašeg srca korišćenjem EKG (elektrokardiogram).

· Vaš ljekar će tražiti laboratorijsku analiz krvi da bi provjerio funkciju Vaše jetre prije nego što započnete terapiju lijekom Multaq® i ponovo tokom terapije. U nekim slučajevima terapija lijekom Multaq® mora biti obustavljena.

· Takođe, Vaš ljekar može da traži da se izvrši laboratorijska analiza krvi. Lijek Multaq® može dovesti do toga da se izmijene rezultati jedne od analiza krvi (kreatinin u krvi). Zbog toga Vaš ljekar može uzeti tu novu vrijednost kao „normalnu“ vrijednost kreatinina u krvi za dalje analize.

Ukoliko koristite lijek Multaq® svaki put kada se kod Vas rade analize krvi, obavijestite o tome osobu koja Vas je uputila na analizu.

Djeca i adolescenti
Upotreba lijeka Multaq® se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

	Primjena drugih ljekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Vaš ljekar može preporučiti da koristite lijek protiv formiranja krvnih ugrušaka ukoliko Vaše stanje to zahtijeva.

Multaq® i neki drugi ljekovi mogu međusobno da reaguju i da izazovu ozbiljna neželjena dejstva. Vaš ljekar može prilagoditi doziranje drugih ljekova ako se upotrebljavaju zajedno sa lijekom Multaq®.

Sljedeće ljekove ne smijete upotrebljavati zajedno sa lijekom Multaq®:

· druge ljekove koji se koriste u terapiji neravnomjernog ili ubrzanog rada srca kao što su flekainid, propafenon, hinidin, dizopiramid, dofetilid, sotalol, amjodaron;

· neke ljekove za liječenje gljivičnih infekcija kao što su ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol ili posakonazol;

· neke ljekove za liječenje infekcija (makrolidi);

· neke ljekove za liječenje depresije (triciklični antidepresivi);

· neke ljekove za smirenje (fenotiazini);

· bepridil (lijek protiv bolova u grudima izazvanih srčanim oboljenjem); 

· telitromicin, eritromicin ili klaritromicin (antibiotici - ljekovi za liječenje infekcija);

· terfenadin (lijek koji se upotrebljava za liječenje alergija);

· nefazodon (za liječenje depresije);

· cisaprid (lijek koji se koristi kod problema sa želucem - gorušica);

· ritonavir (za terapiju HIV infekcija);

· dibagatran (lijek koji se koristi za sprečavanje formiranja krvnih ugrušaka).

Posebno naglasite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate:

· druge ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska, bola u grudima zbog srčanog oboljenja, ili ljekove za liječenje drugih srčanih oboljenja, kao što su verapamil, diltiazem, nifedipin, metoprolol, propranolol ili digoksin;

· neke od ljekova koji se upotrebljavaju za snižavanje holesterola u krvi (simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin ili pravastatin);

· neke od ljekova koji sprječavaju formiranje krvnih ugrušaka kao što je varfarin;

· neke od ljekova za liječenje epilepsije (fenobarbiton, karbamazepin ili fenitoin) ;

· sirolimus, takrolimus, everolimus i ciklosporin (ljekovi koji se daju pacijentima kod kojih je izvršeno presađivanje organa) ;

· kantarion (biljni lijek za liječenje depresije);

· rifampicin (za liječenje tuberkuloze).

Ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli uzeti druge ljekove, o tome obavezno obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	Uzimanje lijeka Multaq® sa hranom ili pićima

	Lijek Multaq® uzimajte ujutro i uveče, uz obrok, po jednu tabletu.

Dok uzimate lijek Multaq® nemojte konzumirati sok od grejpfruta, jer to može da utiče na uobičajeno dejstvo vašeg lijeka.

	Primjena lijeka Multaq®u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
· Upotreba lijeka Multaq® se ne preporučuje ako ste trudni ili mislite da ste trudni.

· Nemojte koristiti lijek Multaq® ukoliko ste u reproduktivnom periodu bez primjene pouzdanih mjera kontracepcije.

· Ako zatrudnite u toku terapije lijekom Multaq®, prekinite upotrebu lijeka i odmah se javite svom ljekaru.

· Ako dojite, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate lijek Multaq®.

	Uticaj lijeka Multaq® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Uticaj lijeka Multaq® na sposobnost upravljanja vozilom i korišćenje mašina nije ispitivan.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Multaq®

	Lijek Multaq® sadrži laktozu (vrsta šećera). Ukoliko Vam je Vaš ljekar rekao da ne podnosite neke vrste šećera, prije uzimanja lijeka Multaq® obratite se svom ljekaru.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Multaq®

	Lijek Multaq® uvijek uzimajte prema uputstvima svog ljekara. Ako imate nedoumice, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako trebate da promijenite terapiju i da pređete sa amjodarona (drugi lijek za terapiju nepravilnog rada srca) na lijek Multaq®, Vaš ljekar će takvu promjenu obaviti uz oprez.

Koliko lijeka uzeti

Uobičajena doza lijeka je jedna tableta od 400 mg dva puta dnevno. Trebalo bi da uzmete:

· prvu tabletu lijeka Multaq® uz doručak, i

· drugu tabletu lijeka Multaq® uz večeru.

Ako imate utisak da je dejstvo lijeka Multaq® suviše jako ili suviše slabo, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje lijeka

Tabletu progutati cijelu sa malo vode, u toku obroka.

	Ako ste uzeli više lijeka Multaq® nego što je trebalo

	Odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj službi hitne medicinske pomoći ili najbližoj bolnici. Ponesite pakovanje ovog lijeka sa sobom.

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Multaq®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu lijeka. Sljedeću dozu uzmite u vrijeme kada je i obično uzimate.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Multaq®

	Bez prethodnog razgovora sa ljekarom ili farmaceutom nemojte prekidati uzimanje lijeka Multaq®.

Ako imate još neka pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, obratite se svome ljekaru ili farmaceutu.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, i Multaq® može da izazove neželjena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata.

Pri primjeni lijeka Multaq® mogu da se jave sljedeća neželjena dejstva:

Veoma često (kod više od 1 od 10 pacijenata)
· promjene vrijednosti rezultata određenih analiza krvi: nivo kreatinina u krvi,

· promjene na EKG-u (elektrokardiogram),

· problem da Vaše srce nije u stanju da pumpa krv u krvotok dovoljnom snagom (kongestivna srčana slabost), što može izazvati zadihanost pri kretanju i otečenost stopala.

U kliničkim ispitivanjima, ovo neželjeno dejstvo je primijećeno sa istom učestalošću pojavljivanja i kod pacijenata koji su dobijali Multaq® kao i kod pacijenata koji su dobijali placebo.

Često (kod do 1 od 10 pacijenata)
· poremećaji varenja, kao što je dijareja, mučnina, povraćanje i bol u trbuhu,

· osjećaj umora,

· usporen rad srca,

· poremećaji na koži, kao što su ospa ili svrab,

· promjene u rezultatima analiza krvi kojima se utvrđuje funkcija jetre.

Povremeno (kod do 1 od 100 pacijenata)
· druge promjene na koži, kao što je crvenilo ili ekcem (oboljenje kože praćeno crvenilom, svrabom, pečenjem ili pojavom plikova),

· povećana osjetljivost kože na sunce,

· promjene čula ukusa,

· zapaljenje pluća (uključujući stvaranje ožiljaka i zadebljanja u plućima).

Rijetko (kod do 1 od 1000 pacijenata)
· gubitak ukusa,

· problemi sa jetrom uključujući i insuficijenciju jetre opasnu po život,

· alergijske reakcije, uključujući otok lica, usana, usta, jezika ili grla.

Ako neko od navedenih neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ako uočite neka neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom tekstu, obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK Multaq®

	Lijek čuvajte van domašaja i vidokruga djece.



	Rok upotrebe

	3 godine.

Multaq® se ne smije upotrebljavati poslije isteka roka trajanja, navedenog na kutiji iza oznake „EXP“. Datum isteka roka trajanja podrazumijeva poslednji dan tog mjeseca.

Multaq® nemojte uzimati ako uočite bilo kakve vidljive znake opadanja kvaliteta (vidjeti u dijelu 6 „Kako izgleda lijek Multaq® i sadržaj pakovanja“).

Ljekove nemojte bacati sa otpadnom vodom niti sa otpacima iz domaćinstva. Posavjetujte se sa svojim farmaceutom o tome kako da odbacite ljekove koji vam više nijesu potrebni. Na taj način ćete doprinijeti zaštiti okoline.

	Čuvanje

	Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Multaq®

	· Aktivna supstanca je dronedaron.

Svaka film tableta sadrži 400 mg dronedarona (u obliku dronedaron hidrohlorida).

· Pomoćne supstance u jezgru tablete su: hipromeloza; skrob, kukuruzni; krospovidon; poloksamer 407; laktoza, monohidrat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

· Pomoćne supstance u filmu tablete su: hipromeloza, makrogol 6000, titan dioksid (E171), karnauba vosak.

	Kako izgleda lijek Multaq® i sadržaj pakovanja

	Multaq® tablete su bijele, ovalne, film tablete, sa utisnute dvije talasaste crte na jednoj, i oznakom „4142“ na drugoj strani.

Multaq® film tablete su pakovane u kutije koje sadrže 60 tableta u neprovidnim PVC/aluminijumskim blisterima (6 blistera sa po 10 tableta).

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Sanofi-Aventis d.s.d. - Podgorica

Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora 

tel. +382 20 22 84 45
Proizvođač:

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex, Francuska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Januar, 2013.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj i datum dozvole:

	Multaq, film tableta, 400 mg, blister, 60 film tableta: 2030/13/81 – 4898 od 28.01.2013.
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