Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Dronedarone Teva 400 mg filmuhutdadar toflur
dronedarén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um Dronedarone Teva og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad nota Dronedarone Teva

3. Hvernig nota & Dronedarone Teva

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma & Dronedarone Teva

6 Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Dronedarone Teva og vid hverju pad er notad

Dronedarone Teva inniheldur virka efnid dronedarén. Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem nefnast lyf vid
hjartslattaroreglu, en pau eru notud til ad halda hjartslatti reglulegum.

Dronedarone Teva er notad hja peim sem eru med hjartslattartruflanir (6reglulegan hjartslatt - gattatif), og
hjartslatturinn er aftur ordinn edlilegur, annadhvort sjalfkrafa eda eftir medferd sem kallast rafvending.
Dronedarone Teva kemur i veg fyrir ad 6reglulegur hjartslattur endurtaki sig. Dronedarone Teva ma
eingdngu nota hja fulloronum.

Leeknirinn mun ihuga alla adra medferdarkosti &dur en hann &visar Dronedarone Teva.

2. Adur en byrjad er ad nota Dronedarone Teva

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Dronedarone Teva
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir dronedardni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

o ef pu ert med vandamal tengd taugabodum i hjartavodva (leidslurof i hjarta). PU geetir verid med mjog
heegan hjartslatt eda svima. Ef pu ert med igraeddan gervigangrad af pessum orsdékum getur p notad
Dronedarone Teva,

o ef pu ert med mjog haegan hjartslatt (minna en 50 slég a mindtu),

o ef hjartarafritid pitt synir ,,lengt leidrétt QT-bil“ (Iengra en 500 millisekuindur),

o ef pu ert med gerd gattatifs, sem nefnist varanlegt gattatif. Varanlegt gattatif hefur stadio i langan tima
(a.m.k. i 6 manudi) og akvoroun hefur verid tekin um ad ekki skuli beita rafvendingu til ad na
hjartslettinum aftur i edlilegt horf,



o ef pu ert med 6stddugan (fallandi) blodprysting sem getur leitt til 6fullnsegjandi blodfledis til liffera,

o ef pu ert med eda hefur verid med hjartasjukdom sem lysir sér pannig ad hjartad naer ekki ad dela
bl6dinu naegjanlega vel um allan likamann (sjakdémur sem kallast hjartabilun). b0 geetir verid med
bjug & fétum eda fotleggjum, att i erfidleikum med andardrétt pegar pa liggur Utaf eda sefur, eda verid
andstutt/andstuttur pegar pua hreyfir pig,

o ef hjartad deelir hlutfallslega of litlu blédmagni vid hvern samdréatt (astand sem kallast vanstarfsemi
vinstri slegils),

o ef pu hefur &dur tekid amiodaron (annad lyf vid hjartslattaréreglu) og fundid fyrir &hrifum & lungu eda
lifur,

. ef pa tekur lyf vid sykingum (par med talid sveppasykingum eda alnaemi), vid ofnami,
hjartslattartruflunum, punglyndi, eftir liffeeraigraedslu (sja kaflann hér a eftir ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Dronedarone Teva“. Par eru nanari fyrirmali um hvada lyf ma ekki nota med
Dronedarone Teva),

o ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém,

o ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém,

o ef pa tekur dabigatran (sjé kaflann hér a eftir ,,Notkun annarra lyfja samhlida Dronedarone Teva®).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu ekki taka Dronedarone Teva.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Dronedarone Teva er notad

. ef pu ert med sjukdom sem laekkar gildi kaliums eda magnesiums i bl6di. Adur en medferd med
Dronedarone Teva hefst parf ad leidrétta gildi pessara efna i bloi.

. ef pa ert eldri en 75 ara,

. ef pu ert med sjakdém sem lysir sér pannig ad a&dar sem veita bl6di til hjartavodvans hardna og
prengjast (kransaedasjukdomur).

Medan pu tekur Dronedarone Teva skaltu lata leekninn vita

. ef pu ert med géttatif sem verdur varanlegt medan pu notar Dronedarone Teva. Pu skalt hetta ad nota
Dronedarone Teva,

. ef pu ert med bjug & fotum eda fotleggjum, att i erfidleikum med andardratt pegar pa liggur Gtaf eda
sefur, ert andstutt/andstuttur pegar pu hreyfir pig, eda hefur pyngst (petta eru teikn og einkenni
hjartabilunar),

. segdu leekninum samstundis fra pvi ef pa finnur fyrir einhverjum teiknum og einkennum lifrarkvilla:
Verk eda 6paegindum i kvid, lystarleysi, 6gledi, uppkdstum, gulnun hadar eda gulnun augnhvitu (gula),
ovenjulegri dokknun pvags, preytu (einkum ef slikt kemur fram samhlida einhverjum ofangreindra
einkenna), klada,

. ef pu ert andstutt/andstuttur eda med hésta an uppgangs. Segdu laekninum fra pvi og hann mun skooda i
pér lungun.

Radfeerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding ef petta & vio um pig (eda ef pa ert ekki viss) adur en pua byrjar ad
taka Dronedarone Teva.

Hjarta-, lungna- og blédrannséknir

A medan pu tekur Dronedarone Teva getur verid ad leeknirinn geri rannsoknir & sjukdémséstandi pinu og pvi

hvada verkun lyfid hefur hja pér.

. Leeknirinn geeti gert meelingar & rafleidni hjartavodvans med hjartarafriti (hjartalinuriti).

. Laeknirinn mun dska eftir blodrannsékn til ad kanna lifrarstarfsemi pina adur en pu byrjar ad taka
Dronedarone Teva og medan & medferd med Dronedarone Teva stendur.

o Ef pu notar lyf sem hindra bldédstorknun, svo sem warfarin, mun laeknirinn 6ska eftir bl6drannsékn sem
kallast INR (International Normalised Ratio) til pess ad fylgjast med hversu vel lyfid virkar.



. Laeknirinn geeti sent pig i adrar blédrannsdknir. Dronedarone Teva getur breytt nidurstddum tiltekinnar
melingar & nyrnastarfsemi i blédrannséknum (kreatiningildi i blddi). Leeknirinn mun taka tillit til pessa
vid mat 4 nidurstodum bloédrannsékna og mun nota énnur viomio til ad meta ,,edlilegt* kreatiningildi i
bl6oi.

. Laeknirinn geeti skodad lungun i pér.

I sumum tilfellum gaeti purft ad stédva medferd med Dronedarone Teva.

Vinsamlegast segdu 6llum sem gera blédrannséknir & pér ad pa takir Dronedarone Teva.

Bdrn og unglingar
Ekki er melt med notkun Dronedarone Teva fyrir bdrn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Dronedarone Teva

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Laknirinn geeti maelt med pvi ad pu takir blodpynnandi lyf til samreemis vid sjukdémséastand
pitt.

Dronedarone Teva og sum énnur lyf geta haft ahrif & verkun hvors annars og valdid alvarlegum
aukaverkunum. Laknirinn geti breytt skdmmtum annarra lyfja sem pu ert ad taka.

PU matt ekki taka eftirtalin lyf med Dronedarone Teva:

. onnur lyf sem eru notud vid 6reglulegum eda hrédum hjartslatti, svo sem flekainid, prépafenon,
kinidin, disopyramid, dofetilid, s6tal6l og amiddaron,

sum lyf vid sveppasykingum, svo sem ketokdnazol, vorikdnazdl, itrakonazol og posakonazol,
sum lyf sem eru notud vid punglyndi og nefnast prihringlaga punglyndislyf,

sum réandi lyf sem nefnast fendtiazin,

bepridil vid brjéstverk vegna hjartasjukdoms,

telitrémysin, erytromysin eda klaritrbmysin (syklalyf vid sykingum),

terfenadin (ofnemislyf),

nefaz6don (punglyndislyf),

cisaprid (lyf vid bakflaeedi matar og magasyru Gr maganum upp i munn),

ritbnavir (alnemislyf),

dabigatran (lyf gefid til a0 koma i veg fyrir bl6dtappamyndun).

Pu verdur ad lata leekninn eda lyfjafreeding vita ef pa tekur eitthvert af eftirtoldum lyfjum:

. onnur lyf vid haum bl6dprystingi, vid brjostverk vegna hjartasjukdoms eda vid 66rum
hjartasjukdémum, svo sem verapamil, diltiazem, nifedipin, metdprolél, propranélol eda digoxin,

. sum kdlesterdllekkandi lyf (svo sem simvastatin, lovastatin, atorvastatin eda rostvastatin),

. sum lyf sem hindra blédstorknun svo sem warfarin, rivaroxaban, edoxaban og apixaban,

. sum flogaveikilyf sem nefnast fendbarbital, karbamazepin eda fenytéin,

. sirélimus, takrolimus, everélimus og ciklosporin (notud eftir liffeeraigraedslu),

. jéhannesarjurt (St. Johns Wort) — nattarulyf gegn punglyndi,

. rifampisin — berklalyf.

Notkun Dronedarone Teva med mat eda drykk

Ekki neyta greipaldinsafa medan & medferd med Dronedarone Teva stendur. pad getur haekkad gildi

dronedaréns i bl6di og aukid likurnar & aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum adur
en lyfid er notad.

. Ef pa ert barnshafandi eda telur ad pu sért barnshafandi er ekki meelt med notkun Dronedarone Teva.

. Ekki taka Dronedarone Teva ef pu ert kona & barneignaraldri og notar ekki 6rugga getnadarvorn.

. Heettu strax ad taka lyfid og radferdu pig vid leekninn ef pa verdur barnshafandi medan & medferd med

3



Dronedarone Teva stendur.
. EKkKi er pekkt hvort Dronedarone Teva skiljist Ut i brjostamjolk. ba og laeknirinn purfid ad akveda
hvort pu eigir ad taka Dronedarone Teva eda vera med barn & brjosti. Ekki ma gera hvort tveggja.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af pvi
sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum
er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda petta vio laekni eda
lyfjafraeding.

Dronedarone Teva hefur yfirleitt ekki &hrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
aukaverkanir eins og preyta haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Dronedarone Teva inniheldur lakt6sa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Dronedarone Teva

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio
skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Medferd med Dronedarone Teva fer fram i umsja leeknis sem er sérhaefour i medferd hjartasjukdéma.

Ef pu parft ad skipta fra amiddardni (annad lyf vid éreglulegum hjartsleetti) yfir i Dronedarone Teva getur
leeknirinn veitt sérstakar radleggingar, til deemis ad gera hlé 4 notkun amiédardns adur en skipt er. Segdu
leekninum fra 6llum lyfjum sem pu notar.

Hve mikid & ad taka

Venjulegur skammtur er ein 400 mg tafla tvisvar sinnum & sélarhring. Taktu:

. eina t6flu med morgunmat og

. eina toflu med kvoldmat.

Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding, ef pa telur ahrif lyfsins vera of mikil eda of litil.

Inntaka lyfsins
Gleyptu tofluna i einu lagi med vatni og med maltid. Ekki er haegt ad skipta téflunni i jafna skammta.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband
vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Taktu lyfjapakkninguna med pér.

Ef gleymist ad taka Dronedarone Teva

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka. Taktu nastu t6flu & venjulegum
tima.

Ef haett er ad nota Dronedarone Teva
Ekki heetta ad taka lyfid &n pess ad raeda vid leekninn eda lyfjafreding.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
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Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum af pessu lyfi:

Hafdu tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid einhverja af eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunum — pua geetir purft brada leeknishjalp

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Vandamal par sem hjartad naer ekki ad deela blodi eins vel um likamann eins og pad 4 ad gera
(hjartabilun). T kliniskum rannsoknum reyndist tidni pessarar aukaverkunar svipud hja sjuklingum sem
fengu dronedardn og hja peim sem fengu lyfleysu. Einkenni geta verid bjagur a fétum eda fétleggjum,
erfidleikar vid 6ndun i liggjandi stddu eda i svefni, madi vid hreyfingu eda pyngdaraukning.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Nidurgangur, mikil uppkdst sem geta leitt til nyrnavandamaéla.
. Hagur hjartslattur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Bélga i lungum (p.m.t. érmyndun og pykknun i lungum). Einkenni eru m.a. andnaud eda hdsti an

uppgangs.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Lifrarsjukdomar, p.m.t. lifsheettuleg lifrarbilun. Einkenni eru m.a. verkir eda 6paegindi i maga (kvid),
minnkud matarlyst, 6gledi, uppkdst, gulnun hudar eda augnhvitu (gula), évenjulega dokkt pvag, preyta
(sérstaklega i tengslum vid énnur einkenni talin upp hér ad framan), klaoi.

. Ofnamisvidbrogo, p.m.t. proti i andliti, vérum, munni, tungu eda koki.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Breytingar a gildi kreatinins i nidurstddum blédrannsokna,

. breytingar & hjartalinuriti sem kallast lengt QTc-Bazett-bil.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Meltingartruflanir, svo sem meltingartregda, nidurgangur, 6gledi, uppkost og magaverkir,
. preyta, slappleiki

. vandamal i had, svo sem Utbrot eda klaadi,

. breytingar 4 nidurstodum blédrannsékna sem gerdar eru til ad meta lifrarstarfsemi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Onnur einkenni i htd, svo sem rodi eda exem (rodi, kladi, svidi eda blodrumyndanir),
. hadin verdur vidkveemari fyrir solarljosi,

. breytingar & bragdskyni.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Tapad bragdskyn,
. &0dabolga (p.m.t. @dabolga med nidurbroti hvitra blodkorna).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um

Oryggi lyfsins.



5. Hvernig geyma a Dronedarone Teva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni & eftir ,,EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
EKkKki skal nota lyfid ef vart verdur vid synilegar skemmdir (sja kafla 6).

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir <eda fleygja peim med heimilissorpi>. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dronedarone Teva inniheldur

. Virka innihaldsefnid er dronedardn. Hver filmuhudud tafla inniheldur 400 mg af dronedaréni (sem
hydroklorid).

o Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru hyprémelldsi, forhleypt maissterkja, krospovidén,
laktésaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat.

. Onnur innihaldsefni i tofluhidinni eru hypromelldsi (E464), makrogdl (E1521), titantvioxid (E171).

Lysing & atliti Dronedarone Teva og pakkningasteerdir
Dronedarone Teva er hvit, ilong tafla, 17,6 x 8,1 mm ad steerd.

Dronedarone Teva filmuhudadar téflur fast i pakkningum med 20, 50, 60 eda 100 toflum i 6gegnsajum
pynnum ar PVC og ali eda i 6gegnsaejum PVC-/PE-/PVDC-alpynnum og i 6gegnseejum rifgétudum
stakskammtapynnum Ur PVC og ali eda i 6gegnsajum PVC-/PE-/PVDC-alpynnum i pakkningum med 100x1
filmuhududum téflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Sorou 38, Marousi

15125 Attiki

Grikkland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
Baden-Wuerttemberg
89079 Ulm
pyskaland



Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2021.



