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samme symptomer, som du har.

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Dronedaron 2care4 indeholder et aktivt stof, der hedder
dronedaron. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
hedder antiarytmika, som hjalper med at regulere dit
hjertes slag.

Dronedaron 2care4 anvendes, hvis du har problemer
med dit hjerte (hjertet slar ude af takt - atrieflimren),
og en behandling kaldet kardiovertering har a&ndret
dit hjerteslag, sa rytmen (pulsen) nu er normal.
Dronedaron 2care4 forebygger gentagelse af lidelsen
med uregelmaessig puls.

Din leege vil overveje alle tilgeengelige
behandlingsmuligheder fgr Dronedaron 2care4
ordineres til dig.

Kontakt legen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke
far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Dronedaron 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Dronedaron 2care4:

- hvis du erallergisk over for dronedaron eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Dronedaron 2care4
(angivet i afsnit 6),

- hvis du har problemer med nerveimpulser i hjertet
(grenblok). Dit hjerte kan sla meget langsomt, eller
du kan fole dig svimmel. Hvis du har faet indopereret
en pacemaker for dette problem, kan du anvende
Dronedaron 2care4,

- hvis du har meget lav puls (under 50 slag pr. minut),

- hvis dit ekg (elektrokardiogram) viser et
hjerteproblem, der kaldes “forleenget QT-korrigeret
interval” (intervallet er lengere end
500 millisekunder),

- hvis du har en type atrieflimren, der kaldes
permanent atrieflimren (AF). Ved permanent AF
har AF veeret til stede leenge (mindst 6 maneder),
og der er truffet beslutning om ikke at @ndre
din hjerterytme tilbage til normal rytme med
kardiovertering,

- hvis du har eller har haft en lidelse, hvor hjertet
ikke kan pumpe blodet rundti kroppen, sa
godt som det burde (en tilstand, der kaldes
hjertesvigt). Du kan have haevede fodder eller ben,
vejrtraekningsproblemer, nar du ligger ned eller
sover, eller du far dndengd, nar du bevaeger dig,

- hvis den mangde blod, der forlader dit hjerte
hver gang, det treekker sig sammen, er for lille (en
tilstand, der kaldes systolisk dysfunktion af venstre
ventrikel),

- hvis du for nylig har taget amiodaron (et andet
antiarytmika) og faet problemer med lungerne eller
leveren,

- hvis du tager medicin mod infektioner (inklusive
svampeinfektioner eller AIDS), allergi, problemer
med pulsen, depression, efter organtransplantation
(se afsnittet nedenfor: “Brug af anden medicin
sammen med Dronedaron 2care4”, som giver dig flere
precise detaljer om, hvilken medicin du ikke ma tage
sammen med Dronedaron 2care4),

- hvis du har en alvorlig leversygdom,

- hvis du har en alvorlig nyresygdom,

- hvis du tager dabigatran (se afsnittet "Brug af anden
medicin sammen med Dronedaron 2care4” nedenfor).

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, ma du
ikke tage Dronedaron 2care4.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager

Dronedaron 2care4, hvis

- dulider af en sygdom, der medfgrer et lavt niveau af
kalium eller magnesium i dit blod. Dette problem skal
behandles, inden du begynder pé behandlingen med
Dronedaron 2care4,

- duerover75ar,

- du haren lidelse, hvor de kar, der forsyner hjertet
med blod, bliver harde og forsnaevrede (forkalkning
af kranspulsarerne).

Mens du er i behandling med Dronedaron 2care4, fortael

din laege, hvis

- din atrieflimren bliver permanent, mens du tager
Dronedaron 2care4. Du skal stoppe med at tage
Dronedaron 2care4,

- dufar havede fodder eller ben,
vejrtraekningsproblemer, nar du ligger ned eller
under spvn, andengd, nar du gar, eller du tager pai
vagt (hvilket er tegn og symptomer pa hjertesvigt),

- hvis du udvikler folgende tegn og symptomer pa
leverproblemer, skal du straks forteelle det til
din leege: smerter i maveregionen eller ubehag,
appetitlgshed, kvalme, opkastning, gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene (gulsot), usedvanlig
merkfarvning af urinen, treethed (saerligt i
forbindelse med andre symptomer anfgrt ovenfor),
kloe,

- du bliver stakandet eller har uproduktiv hoste. Fortael
din leege det, han/hun vil kontrollere dine lunger.

Hvis dette geelder for dig (eller du eri tvivl), skal du
tale med din leege eller spgrge pa apoteket, for du tager
Dronedaron 2care4.

Undersggelser af dit hjerte, lunger og blod

Mens du tager Dronedaron 2careé4, vil din leege

muligvis udfgre nogle undersggelser for at tjekke din

sygdomstilstand og for at se, hvordan medicinen virker
pa dig.

- Din leege kan se pa hjertets elektriske aktivitet ved
hjaelp af ekg-udstyr (elektrokardiogram).

- Din leege vil tage blodpraver for at tjekke din
leverfunktion, for du begynder at tage Dronedaron
2care4 samt under behandlingen.

- Hvis du tager medicin mod dannelse af blodpropper
sasom warfarin, vil din laege bestille en blodprave,
som kaldes INR, for at kontrollere, hvor godt din
medicin virker.

- Din lege kan ogsa tage andre blodprever. Resultatet
af en af disse blodpraver, som kontrollerer

nyrefunktionen (blodkreatinin-niveauet), kan vaere
@ndret pa grund af Dronedaron 2care4. Din leege vil
tage hgjde for dette i sin vurdering af blodpraven og
vil bruge en anden standardvaerdi for blodkreatinin.
- Din leege vil maske kontrollere dine lunger.
Inogle tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at stoppe
behandlingen med Dronedaron 2care4.

Hvis der er andre personer, der undersgger dit blod, skal
dusige til dem, at du eri behandling med Dronedaron
2care4.

Bgrn og unge
Dronedaron 2care4 anbefales ikke til barn og unge
under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med

Dronedaron 2care4

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Alt efter din tilstand, kan din lege anbefale, at du
tager blodfortyndende medicin (mod dannelse af
blodpropper).

Dronedaron 2care4 og andre typer medicin kan pavirke
hinanden og medfgre alvorlige bivirkninger. Din lege
kan &ndre dosis af en hvilken som helst anden medicin
du tager.

Du ma ikke tage noget af falgende medicin sammen med

Dronedaron 2care4:

- anden medicin der bruges til at behandle
uregelmassige eller hurtige hjerteslag sasom
flecainid, propafenon, quinidin, disopyramid,
dofetilid, sotalol, amiodaron,

- visse typer medicin mod svampeinfektioner
sasom ketoconazol, voriconazol, itraconazol eller
posaconazol,

- visse typer medicin mod depression, som kaldes
tricykliske antidepressiva,

- visse typer beroligende medicin, kaldet
phenothiaziner,

- bepridil mod brystsmerter pga. hjertesygdom,

- telithromycin, erythromycin eller clarithromycin
(antibiotika mod infektioner),

- terfenadin (medicin mod allergi)

- nefazodon (medicin mod depression)

- cisaprid (medicin mod opsted af mad og mavesyre op
imunden),

- ritonavir (medicin mod aids),

- dabigatran (medicin til forebyggelse af blodpropper).

Du skal forteelle det til leegen eller sige det pa apoteket,

hvis du tager noget af falgende medicin:

- anden medicin mod forhgjet blodtryk, mod
brystsmerter pga. hjertesygdom eller andre
hjerteproblemer, sasom verapamil, diltiazem,
nifedipin, metoprolol, propranol eller digoxin,

- visse typer kolesterolsaenkende medicin (sasom
simvastatin, lovastatin, atorvastatin eller
rosuvastatin),

- visse typer medicin mod blodpropper sasom warfarin,
rivaroxaban, edoxaban og apixaban,

- visse typer medicin mod epilepsi, der kaldes
phenobarbital, carbamazepin eller phenytoin,

- sirolimus, tacrolimus, everolimus og ciclosporin
(anvendes efter organtransplantation),



- perikon - naturlegemiddel mod depression,
- rifampicin - mod tuberkulose.

Brug af Dronedaron 2care4 sammen med mad og
drikke

Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, nar du eri
behandling med Dronedaron 2care4. Det kan gge
blodets indhold af dronedaron, og kan gge din risiko for
at fa bivirkninger.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er

gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge

din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager
dette leegemiddel.

- Dronedaron 2care4 anbefales ikke, hvis du er gravid,
eller hvis du overvejer at blive gravid.

- Du ma ikke tage Dronedaron 2care4, hvis du er kvinde
iden fodedygtige alder, og du ikke anvender palidelig
praevention.

- Du skal stoppe med at tage dine tabletter og straks
tale med din leege, hvis du bliver gravid, mens du eri
behandling med Dronedaron 2care4.

- Hvis duammer et barn, skal du tale med din leege, for
du anvender Dronedaron 2care4.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dronedaron 2care4 pavirker normalt ikke evnen til at
kere bil og bruge maskiner. Dog kan din evne til at kare
bil og bruge maskiner pavirkes af bivirkninger som
treethed (hvis det forekommer).

Dronedaron 2care4 indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager dette legemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Dronedaron 2care4

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Behandling med Dronedaron 2care4 vil blive
overvaget af en leege med erfaring i behandling af
hjertesygdomme.

Hvis du skal skifte fra amiodaron (en anden medicin
mod uregelmassig hjerterytme) til Dronedaron 2care4,
vil din leege handtere denne a&ndring med forsigtighed.

Hvor meget du skal tage

Den sadvanlige dosis er en tablet af 400 mg to gange
daglig. Tag:

- éntabletiforbindelse med dit morgenmaltid og

- éntabletiforbindelse med dit aftensmaltid.

Hvis du tror, at din medicin er for kraftig eller for svag,
skal du tale med din laege eller spgrge pa apoteket.

Hvordan du skal tage medicinen

Du skal synke tabletten hel med et glas vand i
forbindelse med et maltid. Tabletten kan ikke deles i to
lige store doser.

Hvis du har taget for meget Dronedaron 2care4
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Dronedaron 2care4, end der stari denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet

(og du foler dig utilpas).

Kontakt straks din laege eller nsermeste
skadestue/hospital. Tag medicinpakningen med dig.

Hvis du har glemt at tage Dronedaron 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet. Tag den nzeste dosis som planlagt.

Hvis du holder op med at tage Dronedaron 2care4
Du mé ikke holde op med at tage medicinen uden forst
at tale med din leege eller spgrge pa apoteket.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
dueritvivlom.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger ved denne medicin er blevet
indberettet:

Kontakt straks leegen, hvis du oplever nogle af de
folgende alvorlige bivirkninger - du kan have brug for
akut laegehjaelp

Meget almindelig (Kan forekomme hos flere end 1 ud af

10 patienter)

- problem hvor dit hjerte ikke kan pumpe blodet rundt i
kroppen, sa godt som det burde (hjerteinsufficiens).
I kliniske studier blev denne bivirkning set med
samme hyppighed hos de patienter, der fik
dronedaron, og de patienter, der fik uvirksom
medicin (placebo). Symptomer inkluderer haevede
fodder eller ben, vejrtraekningsproblemer nar du
ligger ned eller sover, andengd nar du bevaeger dig,
eller veegteggning.

Almindelig (Kan forekomme hos op til 1 ud af

10 patienter)

- diarré, udtalt opkastning, da det kan fgre til
nyreproblemer,

- langsom puls.

Ikke almindelig (Kan forekomme hos op til 1 ud af

100 patienter)

- inflammation (betandelsesagtig tilstand) i lungerne
(med dannelse af arvaev og fortykkelse af lungerne).
Symptomer inkluderer andengd eller tgr hoste.

Sjeelden (Kan forekomme hos op til 1 ud af

1.000 patienter)

- leverproblemer inklusive livstruende leversvigt.
Symptomer inkluderer smerte eller ubehag i
maveregion, manglende appetit, kvalme, opkastning,
gulfarvning af hud eller det hvide af gjnene (gulsot),
ualmindelig mgrkfarvning af urin, treethed (saerligti
forbindelse med symptomer anfert ovenfor), klge.

- allergiske reaktioner, herunder haevelseri ansigtet,
leeberne, munden, tungen eller halsen.

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (Kan forekomme hos flere end 1 ud af

10 patienter)

- @ndringeri resultatet af en blodpreve, der viser, hvor
meget kreatinin du hari blodet,

- @ndringeri dit ekg (elektrokardiogram) kaldet
langvarig QTc Bazett.

Almindelig (Kan forekomme hos op til 1 ud af

10 patienter)

- problemer med din fordgjelse sasom sure
opsted/halsbrand, diarré, kvalme, opkastning og
mavesmerter.

- dufolerdig treet,

- hudproblemer sasom udslat eller klge,

- @ndringi resultaterne af blodprgver til kontrol af din
leverfunktion.

Ikke almindelig (Kan forekomme hos op til 1 ud af

100 patienter)

- andre hudproblemer sasom hudrgdme eller eksem
(redme, klge, breendende fornemmelse eller
blisterdannelse),

- din hud bliver mere fglsom over for sollys,

- andringerismagssansen.

Sjeelden (Kan forekomme hos op til 1 ud af

1.000 patienter)

- tab af smagssans,

- betaendelse (inflammation) i blodkarrene (vaskulitis
inklusive leukocytoklastisk vaskulitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
®sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dagi den
naevnte maned.

Tag ikke leegemidlet, hvis du bemarker synlige tegn pa
nedbrydning (se afsnit 6).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Dronedaron 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: dronedaron. 1filmovertrukken tablet
indeholder 400 mg dronedaron (som hydrochlorid).

- @vrigeindholdsstoffer i tabletkernen er
hypromellose, pregelatineret majsstivelse,
crospovidon, lactosemonohydrat, kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat.

- @vrigeindholdsstoffer i filmovertraekket er
hypromellose (E464), macrogol (E1521), titandioxid
(E171).

Udseende og pakningsstorrelser
Dronedaron 2care4 er hvide, aflange 17,6 x 8,1 mm
filmovertrukne tabletter.

Dronedaron 2care4 findes i pakninger af
100 filmovertrukne tabletter i blisterpakninger.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Dronedaron 2careé svarer til Dronedaron Aristo.

Denne indlagsseddel blev senest andret oktober
2021.



