Bipacksedel: Information till patienten

Dronedaron Aristo 400 mg filmdragerade tabletter
dronedaron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Dronedaron Aristo ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Dronedaron Aristo
Hur du tar Dronedaron Aristo

Eventuella biverkningar

Hur Dronedaron Aristo ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkwdE

1. Vad Dronedaron Aristo ar och vad det anvands for

Dronedaron Aristo innehaller en aktiv substans som heter dronedaron. Den tillhér en grupp
lakemedel som kallas antiarytmika som hjalper till att reglera din hjartrytm.

Dronedaron Aristo anvands om du har problem med din hjartrytm (ditt hjarta slar oregelbundet - sa
kallat formaksflimmer) och spontant eller genom en behandling som kallas konvertering har aterstallt
din hjartrytm till normal rytm.

Dronedaron Aristo forhindrar att dina problem med oregelbunden hjartrytm aterkommer. Dronedaron
Avristo anvandes endast till vuxna.

Lakaren kommer att 6vervéga alla tillgangliga behandlingsalternativ innan Dronedaron Aristo
forskrivs.

Dronedaron som finns i Dronedaron Aristo kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behéver veta innan du tar Dronedaron

Aristo Ta inte Dronedaron Aristo

e om du &r allergisk mot dronedaron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har problem med 6verledningsrubbningar i hjartat (hjartblock), vilket kan ge mycket
langsam hjartrytm eller yrsel. Om du fatt en pacemaker for sadana symtom kan du anvanda
Dronedaron Aristo

e om du har valdigt langsam hjartrytm (mindre &n 50 slag per minut)

e om ditt EKG (elektrokardiogram) visar att du har ett hjartproblem som kallas "férlangd QTc-
tid” (detta intervall ar 6ver 500 millisekunder)



om du har en typ av oregelbunden hjéartrytm som kallas permanent formaksflimmer. Vid
permanent formaksflimmer har flimret funnits under Iang tid (under minst 6 manader) och
beslut har tagits att inte aterstalla din hjartrytm till normal rytm med hjalp av konvertering
om du har instabilt blodtryck (inklusive aterkommande blodtrycksfall) vilket kan leda till otillrackligt
arteriellt blodfléde till dina organ

om du har eller har haft problem dar ditt hjarta inte kan pumpa runt blodet i kroppen sa bra som det
borde (hjartsvikt). Du kan ha svullna fotter eller ben, svarigheter att andas nar du ligger ner eller
sover, eller vara andfadd nar du ror dig

om mangden blod som lamnar ditt hjarta varje gang det drar sig samman ar for liten
(vansterkammardysfunktion)

om du tidigare har anvant amiodaron (ett annat antiarytmikum) och upplevde lung- eller
leverproblem

om du tar lakemedel mot infektioner (inklusive svampinfektioner eller AIDS), allergier, problem
med hjartrytm, depression eller lakemedel som ges efter en transplantation (se avsnitt nedan
”Andra l&kemedel och Dronedaron Aristo”. Detta avsnitt ger dig mer information om vilka
lakemedel du inte kan ta med Dronedaron Aristo)

om du har svara leverproblem

om du har svara njurproblem

om du tar dabigatran (se avsnitt nedan ”Andra lakemedel och Dronedaron Aristo”).

Om nagot av ovanstaende galler dig, ta inte Dronedaron Aristo.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Dronedaron Aristo om:

du har ett problem som gor att du har laga nivaer av kalium eller magnesium i blodetDetta
problem bor behandlas innan behandling med Dronedaron Aristo pabdrjas

du &r dldre an 75 ar

du har ett tillstand dar dina blodkarl, som forser hjartmuskeln med blod, blir férhardnade och
trangre (kranskarlssjukdom).

Medan du tar Dronedaron Aristo, tala med din lakare om:

ditt férmaksflimmer blir permanent medan du behandlas med Dronedaron Aristo. Om detta sker
ska du sluta anvénda Dronedaron Aristo

du har svullna fotter eller ben, svarigheter att andas nar du ligger ner eller sover, blir andfadd nar du
ror dig eller okar i vikt (vilka ar tecken och symtom pa hjartsvikt)

informera din lakare omedelbart om du utvecklar nagot av dessa tecken och symtom pa
leverproblem: smarta eller obehagskansla i buken, aptitforlust, illamaende, krakningar,

gulfargning av huden eller égonvitorna (gulsot), onormalt mérk urin, trétthet (speciellt i samband
med andra symtom som anges ovan), klada

du &r andfadd eller har torrhosta. Tala med din lakare som kommer att undersoka dina lungor.

Om detta passar in pa dig (eller om du &r osaker) tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar
Dronedaron Aristo.

Tester pa hjarta, lungor och blod
Né&r du behandlas med Dronedaron Aristo, kan din lakare gora tester for att kontrollera ditt medicinska
tillstand och hur lakemedlet fungerar for dig.

Din lakare kan titta pa ditt hjartas elektriska aktivitet med hjélp av EKG (elektrokardiogram).

Din lakare kommer att bestélla blodprover for att kontrollera din leverfunktion innan du bdrjar att ta
Dronedaron Aristo och dven under behandlingen.

Om du tar vissa blodfértunnande lakemedel sdsom warfarin, s& kommer din lakare att bestilla ett
blodprov som kallas PK (INR), for att kontrollera hur vél ditt lakemedel fungerar.

Din lakare kan dven ta andra blodprover. Resultaten av ett av dessa blodprover, som kontrollerar
njurfunktionen (blodkreatininnivaer), kan forandras av Dronedaron Aristo. Din lakare kommer att



tanka pa detta nar dina blodnivaer testas och kommer att anvanda en annan grans for “normalt”
varde for blodkreatinin.

e Lékaren kan undersdka dina lungor.

I vissa fall kan behandlingen med Dronedaron Aristo behéva avslutas.

Tala om fOr andra personer som kontrollerar ditt blod att du tar Dronedaron Aristo.

Barn och ungdomar
Dronedaron Aristo rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Dronedaron Aristo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Din lakare kan rekommendera dig att anvanda ett blodfértunnande l&dkemedel som en del av din
behandling.

Dronedaron Aristo och en del andra lakemedel kan paverka varandra och leda till allvarliga biverkningar.
Din lakare kan andra doseringen av andra lakemedel som du anvander.

Du far inte ta nagot av foljande med Dronedaron Aristo:

e andra lakemedel som anvands for att kontrollera oregelbunden eller snabb hjartrytm sasom
flekainid, propafenon, kinidin, disopyramid, dofetilid, sotalol, amiodaron

e vissa lakemedel mot svampinfektioner sdsom ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller

posakonazol

vissa lakemedel mot depression som Kallas tricykliska antidepressiva lakemedel

vissa lugnande lakemedel som kallas fentiaziner

bepridil mot bréstsmarta orsakat av hjartsjukdom

telitromycin, erytromycin eller klaritromycin (antibiotika mot infektioner)

terfenadin (ett Iakemedel mot allergier)

nefazodon (ett lakemedel mot depression)

cisaprid (ett lakemedel mot uppstotningar av mat och sura uppstétningar fran magen till munnen)

ritonavir (ett Iakemedel mot AIDS-infektioner)

dabigatran (ett lakemedel som motverkar bildning av blodproppar)

Du maste tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

o andra ldkemedel mot hogt blodtryck, mot bréstsmarta orsakat av hjartsjukdom eller andra
hjartproblem, sasom verapamil, diltiazem, nifedipin, metoprolol, propranolol eller digoxin

e vissa ldkemedel for minskning av kolesterol i blodet (sasom simvastatin, lovastatin, atorvastatin
eller rosuvastatin)

e vissa ldkemedel som motverkar bildning av blodproppar sdsom warfarin, rivaroxaban, edoxaban och

apixaban

vissa lakemedel mot epilepsi kallade fenobarbital, karbamazepin eller fenytoin

sirolimus, takrolimus, everolimus och ciklosporin (anvénds efter en transplantation)

johannesort (vaxtbaserat lakemedel mot Iatt nedstdmdhet)

rifampicin (mot tuberkulos).

Dronedaron Aristo med mat och dryck
Drick inte grapefruktjuice nar du tar Dronedaron Aristo. Det kan hoja blodnivaerna av dronedaron och
darmed 0Oka risken for biverkningar.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
l&kare innan du anvander detta ldkemedel.



e Om du &r en kvinna som kan fa barn, kommer lakaren att gora ett graviditetstest innan du paborjar
behandlingen med Dronedaron Aristo.

o Dronedaron Aristo rekommenderas inte om du ar gravid eller tror att du &r gravid.

e Tainte Dronedaron Aristo om du kan fa barn och inte anvander en tillforlitlig preventivmetod.

o Anvénd effektivt preventivmedel under behandlingen och i 7 dagar efter den sista dosen av
Dronedaron Aristo.

¢ Sluta ta dina tabletter och kontakta omedelbart din ldkare om du blir gravid medan du tar
Dronedaron Avristo.

e Det &r inte kdnt om Dronedaron Aristo passerar 6ver i brostmjolk. Du och din lakare bor besluta
om du ska ta Dronedaron Aristo eller amma. Amma inter under behandlingen med Dronedaron
Avristo och i 7 dagar efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dronedaron Aristo paverkar vanligen inte din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.
Daremot kan formagan att kora bil och anvanda maskiner paverkas av biverkningar som trétthet.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dronedaron Aristo innehéller laktos

Laktos &r en typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Dronedaron Aristo
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Behandlingen med Dronedaron Aristo kommer att Overvakas av en lakare som har erfarenhet av behandling
av hjartsjukdomar.

Om du behover byta behandling fran amiodaron (ett annat lakemedel for behandling av
formaksflimmer) tillDronedaron Aristo, kommer din lakare att ge dig sérskilda rekommendationer, till
exempel att du ska géra uppehall med amiodaron innan byte. Informera din lakare om alla lakemedel
som du anvander.

Dosering

Vanlig dos ar en tablett 400 mg tva ganger dagligen. Ta:

+ en tablett tillsammans med frukosten och

« en tablett tillsammans med kvallsmaltiden.

Om du tror att ditt Iakemedel &r for stark eller for svag, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Intag av detta lakemedel
Svilj tabletten hel med vatten tillsammans med en maltid. Tabletten kan inte delas i lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Dronedaron Aristo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig.



Om du har glémt att ta Dronedaron Aristo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nasta dos da du normalt brukar ta den.

Om du slutar att ta Dronedaron Aristo
Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lakare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar har rapporterats med detta lakemedel:

Tala genast med lakare om du upptacker nagon av foljande allvarliga biverkningar — du
kan behdva akut medicinsk hjéalp

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

e problem dér ditt hjarta inte pumpar runt tillrackligt med blod i kroppen, sa bra som det borde
(hjartsvikt). I kliniska studier observerades dessa odnskade effekter i liknande frekvens hos
patienter som fick dronedaron och hos patienter som fick placebo. Symtom pa detta inkluderar
svullna fotter eller ben, svarigheter att andas nar du ligger ner eller sover, andfaddhet nar du ror
dig eller viktokning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e diarré, ihdllande krékning, eftersom det kan leda till problem med njurarna
e langsam hjartrytm.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e lunginflammation (med arrbildning och fortjockning av lungorna). Symtom pa detta inkluderar
andfaddhet och torrhosta.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

e leverproblem inklusive livshotande leversvikt. Symtom pa detta inkluderar smarta eller
obehagskansla i buken, aptitforlust, illamaende, krakningar, gulfargning av huden eller
dgonvitorna (gulsot), onormalt mork urin, trotthet (speciellt i samband med andra symtom som
anges ovan), klada

o allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, I&ppar, mun, tunga eller svalg.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

o forandringar i resultat av ett blodprov (din blodkreatininniva)

o foréndringar i ditt EKG (elektrokardiogram) som kallas QTc Bazett forlangning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e problem med din matsmaltning sasom diarré, illaméaende, krakningar och magsmartor
o trotthet

e hudproblem sasom utslag eller klada

o forandringar i resultat av blodprover som anvands for att kontrollera din leverfunktion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e andra hudproblem sdsom rodnad eller eksem (rodnad, klada, brannande kansla eller blasor)
o 0Okad kanslighet for solljus



e smakrubbningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
e Forlorad smak
o Inflammation i ett blodkarl (vaskulit inklusive leukocytoklastisk vaskulit).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Dronedaron Aristo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra synliga tecken pa forsamringar (se avsnitt 6
”Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar™).

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar dronedaron. Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg dronedaron (som
hydroklorid).

e Ovriga innehéllsamnen i tablettkarnan ar hypromellos, majsstarkelse, krospovidon,
laktosmonohydrat, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri, magnesiumstearat.

e Ovriga innehallsamnen i tablettdrageringen ar hypromellos (E464), makrogol, titandioxid (E171).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dronedaron Aristo &r en vit, avlang filmdragerad tablett, med matt pa 17,6 x 8,1 mm.

Dronedaron Aristo filmdragerade tabletter tillhandahalls i férpackningar om 20, 20x1, 40, 40x1, 50,
50x1, 60, 60x1, 100 och 100x1 filmdragerade tabletter i ogenomskinligt blister av P\VC och aluminium
eller ogenomskinliga PVC / PE / PVDC-aluminium blister eller perforerat endosblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se/

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafte 8-10
13435 Berlin

Tyskland

Tillverkare

Rontis Hellas, Medical and Pharmaceutical Products S.A.,
Larissa Industrial Area,

P.O. Box 3012,

Larissa, 41500,

Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-02
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