DRONEDARONE TEVA-LEIDBEININGAR FYRIR LAKNINN

Pessar leidbeiningar innihalda mikilvagar oryggisupplysingar um érugga notkun dronedarons
(Dronedarone Teva)

Tilgangur leiobeininganna:

A0 sja leeknum sem avisa Dronedarone Teva fyrir leidbeiningum vardandi:
1. Skimun sjuklinga adur en medferd er hafin

2. Eftirlit med sjuklingum medan & medferd stendur

3. Stodvun medferdar med Dronedarone Teva ef porf krefur

4, Upplysingar fyrir sjuklinga um notkun lyfsins

Leidbeiningarnar eru vidbot vid samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) og fylgisedilinn.
Pvi fela paer ekki i sér allar upplysingar um lyfid. Mikilveegt er fyrir leekna ad lesa SmPC
og hvetja sjuklinga til ad lesa fylgisedilinn.

Orugg notkun:

e Medferd med Dronedarone Teva skal eingdngu vera samkvamt eftirfarandi:
o Upphaf meodferdar og eftirlit skal vera undir eftirliti sérfraedings
o Lyfinu er dvisad eftir ad onnur medferdarurraedi hafa verid ihugud

e Me0Oferd med Dronedarone Teva ma hefja utan sjukrahuss.
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Skimun adur en medferd hefst

Ef einhver ,,Jd" vidmidun (raudir punktar) a vio, a ekki ad dvisa Dronedarone
Teva. PU matt adeins avisa Dronedarone Teva ef allar,,Nei” vidmidanirnar
(granir punktar) eiga vid. Frabendingar skulu stadfestar med
hjartalinuriti, kreatinini i sermi og lifrar- og lungnapréfum.

Dronedarone Teva er @tlad fullordnum sjldklingum med heilsufar

i jafnvaegi en tilfallandi eda pralatt gattatif, til pess ad viohalda
sinustakti eftir ad rafvending hefur borid drangur

Hjartabilun

Milliverkanir vié énnur lyf
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Nyru

Ef einhver raud ,,Ja” eiga vio, ma ekki hefja notkun Dronedarone Teva
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Eftirlit medan a meodferd stendur

Maelt er med eftirfarandi eftirliti medan & medferd med Dronedarone

Teva stendur. Vidmidunum um hvenzr hatta eigi medferd er einnig

lyst. Ef einhver ,,Ja" vidmidun (raudir punktar) kemur fram medan a

medferd stendur 4 ad hatta notkun

Dronedarone Teva.

Varanlegt gattatif sem varir 26 manudi (eda
timalengd 6pekkt) og laknir ihugar ekki frekari
tilraunir til ad na edlilegum sinustakti

Hjartalinurit:
Reglulega, ad minnsta kosti &
6 mdnada fresti

Sjulingur faer
varanlegt gattatif

(Nei)

Saga um hjartabilun, hjar'tabilun eda
slagbilsvanstarfsemi vinstri slegils

Ostddug blédras |

Pvageitrun orsdkud utan nyrna (pre-renal azotaemia),

virkniskerding

EINKENNI:

- Hjartabilun

- Slagbilsvanstarfsemi vinstri
slegils (eftirlit med starfsemi
vinstri slegils)

Sjalingur feer
hjartabilun eda
slagbilsvanstarfsemi
vinstri slegils

Lyf sem geta valdid ,,torsades de pointes”
(phenothiazin, cisaprid, bepridil, prihringlaga geddeyfdar-
lyf, terfenadin og sumir makrélidar til inntéku)

Oflugir cytochrome P 450 (CYP) 3A4 hemlar
(ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
telithromycin, clarithromycin, nefazodon og ritonavir}

NOTID MED VARUD (samhlida):
- Digitalis

sem hagja 4 hjartslaetti, statinum

- Sirélimus og tacrolimus

- Beta-blokkum, kalsiumgangalokum sem hafa eiginleika

- Lyfjum sem hafa ahrif a INR (warfarin): Hafa skal nakvaeemt
eftirlit med INR eftir ad medferd med dronedaroni er hafin

Lyf vid hjartslattaréreglu af flokki | og llI |

EKKI ER MFELT MED (samtimis):

Greipaldinsafa, 6flugum CYP3A4 6rvum, b.m.t. rifampicini,

Dabigatran | phenobarbitali, carbamazepini, phenytoini og j6hannesarjurt.
f LIFRARPROF: Eftir 1 viku = eftir Stadfest gildi alanin
Verulega skert lifrarstarfsemi | 1 manud =—» mdnadarlega i 6 manudi || amindtranferasa

Eiturverkanir & lifur eda lungu tengdar fyrri notkun
amiodarons

Verulega skert nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun
(CrCl) <30 ml/min.)

Hefja ma medferd med Dronedarone Teva

i

— eftir 9 manudi og 12 manudi —

og reglubundio eftir pad

(ALAT) 2 3 x efri
edlileg mork (ULN)

LUNGNAPROF

| | Eiturverkanir & lungu

KREATININ i SERMI*:
Eftir 1 viku = eftir adra 7 sélarhringa
ef £ kreatinin

Kreatinin i sermi
heldur &fram ad 1

* Plasmapéttni kreatinins getur haekkad i upphafi medferdar vegna hémlunar d Gtskilnadi

€f einhver raud ,,Ja” eiga vio, parf ad haetta notkun Dronedarone Teva

kreatinins i nyrnapiplum og parf ekki ad vera visbending um skerta nyrnastarfsemi.
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Sjuklingaraogjof

Greina skal sjuklingum fra pvi ad 4 medan
4 medferd med Dronedarone Teva
stendur verda teknar blédprufur og
hjartalinurit og peim skal bent &
eftirfarandi:

Ad hafa samband vid lekni vid
eftirfarandi: hjartsldttarénot, tilfinningu
um hradan eda dreglulegan hjartsldtt

Ad hafa samband vid l=kni vid
eftirfarandi: pyngdaraukningu,
aukinn bjug d@ nedri hluta likamans
eda aukna madi

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar

milliverkanir:

¢ Sjuklingar purfa ad greina l2knum
fra pvi ad peir séu 4 medferd med
Dronedarone Teva

¢ Peir skuli ekki nota jéhannesarjurt

e Peir skuli fordast neyslu greipaldinsafa

A0 lata tafarlaust vita um: nytilkominn
kvidverk, lystarleysi, 6gledi, uppkést,
hita, slappleika, preytu, gulu, dékkt pvag
eda kidoa

Ad hafa samband vid lekni vid
eftirfarandi: hdsta dn uppgangs, madi

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanlr sem
grunur er um ad tengist lyfinu til ad haegt sé
a0 fylgjast &fram med dvinningi og ahattu af
notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru
hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem

www.lyfjastofnun.is eda til Teva Pharma Iceland
ehf, Lyfjagat@teva.is 1. atgdfa

grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,

~




Teva Artwork Department | Harlow

(Job Number 60058

PRODUCT COLOURS FONTS ARTWORK APPROVAL
N I
Dronedarone Teva Safety cutterguide (@D Neo Sans FIRST DRAFT ARTWORKER
Information Guide for Body Size 8pt -
PMS 2272 y P
Prescribers All TIS w7701 : Artworker | SW el
Date 5-7-19 Chris Deeks _teva
PMS 485 - 1:47 pm, 03-02-2021
Black @ AMENDS PLANNER
Component = Leaflet Draft 8.0 Q\J
Dimensions ' 275.167x190.5mm SOFTWARE USED Artworker ~ CD teva
2:15 pm, 03-02-2021
SAP No. NA Date 3-2-21
L ') (Adobe lllustrator CC ) )

Supplier Instructions:

Viewing Instructions:

b X E

Artwork, text and content must NOT be altered. The only exceptions to this are: bleeds, chokes, spreads or other adjustments required for print reproduction purposes only.
If you have any difficulties please contact the Teva Artwork Team. We must receive a copy of the 3rd Party Vendors Proof before final approval can be made.
To ensure this file views correctly, please set overprint preview to ‘ALWAYS’ in your Adobe Acrobat preferences.

Acrobat = Preferences = Page Display = Use Overprint Preview - Always

When overprint preview is set up correctly there should be no ‘X’ appearing in any box marked A-D. Please follow the instructions above if you see an ‘X’.
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