Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Dronedaron Pliva 400 mg filmom obloZene tablete
dronedaron

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Dronedaron Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Dronedaron Pliva
Kako uzimati Dronedaron Pliva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dronedaron Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTE W NP U

1 Sto je Dronedaron Pliva i za $to se koristi

Dronedaron Pliva sadrzi djelatnu tvar koja se zove dronedaron. Pripada skupini lijekova koji se
nazivaju antiaritmicima, a pomazu u reguliranju otkucaje srca.

Dronedaron Pliva se uzima ako imate tegoba sa srénim ritmom (srce Vam kuca nepravilno - fibrilacija
atrija) i kada je spontano ili postupkom zvanim kardioverzija ponovno uspostavljen normalan ritam
otkucaja srca. Dronedaron Pliva sprje¢ava ponovnu pojavu nepravilnog sréanog ritma. Dronedaron
Pliva se primjenjuje samo u odraslih osoba.

Vas lijecnik ¢e razmotriti sve dostupne opcije lijeCenja prije propisivanja lijeka Dronedaron Pliva.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dronedaron Pliva

Nemojte uzimati Dronedaron Pliva

o ako ste alergi¢ni na dronedaron ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

e ako imate problema sa zivcima u srcu (sr¢ani blok). U tom slu¢aju srce Vam moze kucati vrlo
sporo ili mozete osjecati omaglicu. Ako Vam je zbog toga ve¢ ugraden elektrostimulator, tada
mozete uzimati Dronedaron Pliva,
ako imate vrlo nizak broj otkucaja srca (manje od 50 otkucaja u minuti),

e ako Vas$ EKG (elektrokardiogram) pokazuje sr¢anu tegobu koja se zove "produljeni korigirani
QT-interval” (interval traje dulje od 500 milisekundi),

e ako imate jednu vrstu fibrilacije atrija koja se naziva permanentnom fibrilacijom atrija. U
sluaju permanentne fibrilacije atrija, fibrilacija je prisutna dulje vrijeme (najmanje 6 mjeseci) te
je donesena odluka da se sr¢ani ritam ne vraca u normalan atrijski ritam postupkom koji se zove
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kardioverzija,

e ako imate nestabilan (pad) krvni tlak koji moze dovesti do nedostatnog dotoka arterijske krvi u
organe,

e ako imate ili ste imali problem kod kojeg srce ne moze pumpati krv tijelom onako kako bi
trebalo (stanje koje se naziva zatajenjem srca). Mozete imati oteCena stopala ili noge, tegobe s
disanjem u leze¢em polozaju ili dok spavate ili mozete osjetiti nedostatak zraka kad ste u
pokretu,

e ako je postotak krvi koji izlazi iz srca pri svakoj kontrakciji premalen (stanje koje se naziva
poremecaj funkcije lijeve klijetke),

e ako ste prethodno uzimali amiodaron (drugi antiaritmik), pri ¢emu su se javile tegobe s plu¢ima
ili jetrom,

e ako uzimate lijekove za lijeCenje infekcije (ukljucujuéi gljiviénu infekciju ili AIDS), alergije,
problema s otkucajima srca, depresije ili lijekove koji se propisuju nakon presadivanja organa
(pogledajte dio “Drugi lijekovi i Dronedaron Pliva”. ndje ¢ete pronaéi vise podataka o tome koje
to¢no lijekove ne smijete uzimati s lijekom Dronedaron Pliva),

e ako imate teSke probleme s jetrom,
ako imate teSke probleme s bubrezima,

e ako uzimate dabigatran (pogledajte dio “Drugi lijekovi i Dronedaron Pliva”).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Dronedaron Pliva.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego §to uzmete Dronedaron Pliva ako

) imate problem zbog kojeg su Vam sniZene razine kalija ili magnezija u krvi. To treba ispraviti
prije pocetka lijecenja lijekom Dronedaron Pliva.

. imate vise od 75 godina,

) ako imate bolest kod koje dolazi do otvrdnuca i suzavanja krvnih zila koje opskrbljuju sréani

misi¢ krvlju (bolest koronarnih arterija).

Dok uzimate Dronedaron Pliva, obavijestite svog lije¢nika ako:

. ako fibrilacija atrija postane permanentna tijekom lije¢enja lijekom Dronedaron Pliva. Morate
prestati uzimati Dronedaron Pliva,

. ako primijetite oticanje stopala ili nogu, tegobe s disanjem u leze¢em polozaju ili dok spavate,
nedostatak zraka kad ste u pokretu ili povecanje tjelesne tezine (Sto su znakovi i simptomi
zatajenja srca),

. odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite neki od sljede¢ih znakova i simptoma problema s

jetrom: bol ili nelagodu u podrucju trbuha (abdomena), gubitak teka, mucninu, povracanje, zutu
boju koze ili bjeloocnica (zuticu), neobi¢no tamnu boju mokracée, umor (posebno u kombinaciji
s drugim prethodno navedenim simptomima), svrbez,

. ako imate nedostatak zraka ili neproduktivan kaSalj. Obavijestite svog lijeCnika, koji ¢e Vam
pregledati pluca.

Ako se ovo odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego §to
uzmete Dronedaron Pliva.

Pretrage srca, pluéa i krvi
Za vrijeme uzimanja lijeka Dronedaron Pliva, lije¢nik moze provoditi pretrage kako bi provjerio Vase
zdravstveno stanje i utvrdio kako lijek djeluje na Vas.

) Lije¢nik mozZe provjeriti elektricnu aktivnost srca uredajem za EKG (elektrokardiogram).
o Prije poCetka i tijekom lijeCenja lijekom Dronedaron Pliva lije¢nik moze provoditi krvne
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pretrage kako bi provjerio jetrenu funkciju.

. Ako uzimate lijekove za sprjecavanje stvaranja krvnih ugruska kao §to je varfarin, Vas lije¢nik
¢e naruciti krvnu pretragu koja se zove INR da bi provjerio djelovanje lijeka.
. Vas lije¢nik moze provesti i neke druge krvne pretrage. Dronedaron Pliva moze utjecati na

nalaze jedne od krvnih pretraga za provjeru funkcije bubrega (razina kreatinina u krvi). Lije¢nik
¢e o tome voditi rauna kad bude analizirao nalaze krvnih pretraga pa ¢e kao referentnu uzeti
neku drugu “normalnu” vrijednost kreatinina u krvi.

. Lije¢nik moze kontrolirati Vasa pluca.

U nekim ¢e slucajevima lijeCenje lijekom Dronedaron Pliva mozda trebati prekinuti.

Pri krvnim pretragama uvijek obavijestite zdravstveno osoblje da uzimate Dronedaron Pliva.

Djeca i adolescenti
Dronedaron Pliva se ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Dronedaron Pliva

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Ovisno o Vasem zdravstvenom stanju, lijenik Vam moze preporuciti uzimanje
lijekova protiv zgruSavanja krvi.

Dronedaron Pliva i neki drugi lijekovi mogu utjecati jedni na druge i tako prouzrociti ozbiljne
nuspojave. Lijecnik ¢e mozda promijeniti dozu nekog drugog lijeka koji uzimate.

Sljedece lijekove ne smijete uzimati s lijekom Dronedaron Pliva:

. druge lijekove koji se koriste za regulaciju nepravilnih ili ubrzanih otkucaja srca, kao $to su
flekainid, propafenon, kinidin, disopiramid, dofetilid, sotalol, amiodaron,

) neke lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija, kao $to su ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol

ili posakonazol,

neke lijekove za lije¢enje depresije koji se zovu tricikli¢ki antidepresivi,

neke lijekove za smirenje koji se zovu fenotiazini,

bepridil za bolove u prsistu uzrokovane boles¢u srca,

telitromicin, eritromicin ili klaritromicin (antibiotike za lijeCenje infekcija),

terfenadin (lijek za alergije),

nefazodon (lijek za depresiju),

cisaprid (lijek za refluks hrane i kiseline iz Zeluca u usta),

ritonavir (lijek za AIDS infekciju),

dabigatran (lijek za sprjecavanje stvaranja krvnih ugrusaka).

Morate obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neki od sljedeéih lijekova:

. druge lijekove za visoki krvni tlak, za bolove u prsiStu uzrokovane boles¢u srca ili za druge
tegobe sa srcem, kao $to su verapamil, diltiazem, nifedipin, metoprolol, propranolol ili digoksin,

. neke lijekove za smanjenje razine kolesterola u krvi (kao S§to su simvastatin, lovastatin,
atorvastatin ili rosuvastatin),

. neke lijekove protiv stvaranja krvnih ugrusaka, kao Sto je varfarin, rivaroksaban, edoksaban i

apiksaban,

neke lijekove za lijeCenje epilepsije koji se zovu fenobarbital, karbamazepin ili fenitoin,

sirolimus i takrolimus, everolimus i ciklosporin (primjenjuju se nakon presadivanja organa),

Gospinu travu - biljni lijek za depresiju,

rifampicin - za lije¢enje tuberkuloze.

Dronedaron Pliva s hranom i picem

) HALMED
17 - 06 - 2025
ODOBRENO




Nemojte piti sok od grejpa dok uzimate Dronedaron Pliva. On moze povisiti razinu dronedarona u krvi
1 moZe povecati moguénost nastanka nuspojava.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

) Ako ste Zena koja moze zatrudnjeti, lije¢nik ¢e napraviti test na trudnocu prije nego
zapocnete lijecenje lijekom Dronedaron Pliva.
. Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, ne preporucuje se primjena lijeka

Dronedaron Pliva.

. Nemojte uzimati Dronedaron Pliva ako ste zena koja moze zatrudnjeti, a ne koristite pouzdanu
metodu kontracepcije.

o Koristite pouzdanu metodu kontracepcije tijekom lije¢enja i 7 dana nakon posljednje doze lijeka
Dronedaron Pliva.

. Prestanite uzimati tablete i odmah se obratite lije¢niku ako zatrudnite dok uzimate Dronedaron
Pliva.

) Nije poznato prelazi li Dronedaron Pliva u majc¢ino mlijeko. Trebali biste odluciti s VaSim
lijeCnikom hocete li uzimati Dronedaron Pliva ili dojiti. Nemojte dojiti tijekom lije¢enja lijekom
Dronedaron Pliva i 7 dana nakon posljednje doze.

Upravljanje vozilima i strojevima
Dronedaron Pliva najc¢esce ne utjeCe na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim,
na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima mogu utjecati nuspojave poput umora.

Dronedaron Pliva sadrZi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijecnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Dronedaron Pliva

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Lijecenje lijekom Dronedaron Pliva nadgledat ¢e lije¢nik koji ima iskustva u lijeCenju bolesti srca.

Ako morate prije¢i s amiodarona (drugog lijeka za nepravilne otkucaje srca) na Dronedaron Pliva,
lije¢nik Vam moze dati posebne naputke, na primjer prestanak uzimanja amiodarona prije prelaska na
dronedaron. Obavijestite svog lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate.

Koliko lijeka uzeti

Uobicajena doza je jedna tableta od 400 mg dvaput na dan. Uzmite:

. jednu tabletu uz jutarnji obrok i

. jednu tabletu uz vecernji obrok.

Ako Vam se Cini da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Uzimanje lijeka
Tabletu progutajte cijelu, s vodom tijekom obroka. Tableta se ne moze razdijeliti na jednake doze.

AKko uzmete vise lijeka Dronedaron Pliva nego §to ste trebali
Odmah se obratite lijecniku ili najblizoj hitnoj sluzbi ili bolnici. Ponesite sa sobom pakiranje lijeka.
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Ako ste zaboravili uzeti Dronedaron Pliva
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Uzmite sljedecu dozu po
uobicajenom rasporedu.

Ako prestanete uzimati Dronedaron Pliva
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom ili ljekarnikom.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Kod
primjene ovog lijeka prijavljene su sljedece nuspojave:

Odmah obavijestite svog lijeénika ako primijetite neku od sljedeéih ozbiljnih nuspojava - mozda
éete trebati hitnu medicinsku pomo¢

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

e  Tegoba kod koje srce ne moze pumpati krv tijelom onako kako bi trebalo (kongestivno zatajenje
srca). U klinickim je ispitivanjima ta nuspojava primije¢ena jednako Cesto u bolesnika koji su
primali Dronedaron Pliva i u bolesnika koji su primali placebo. Znakovi uklju¢uju oticanje
stopala ili nogu, tegobe s disanjem dok lezite ili spavate, nedostatak zraka kad ste u pokretu ili
povecanje tjelesne tezine.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

) Proljev, povracanje kad je pretjerano jer moze dovesti do bubreznih tegoba.

. Spori otkucaji srca.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

. Upala pluca (ukljucuju¢i oziljke i zadebljanja pluénog tkiva). Znakovi ukljucuju nedostatak
zraka i neproduktivni kasalj.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

. Tegobe s jetrom ukljucujuci po Zivot opasno zatajenje jetre. Znakovi ukljucuju bol ili nelagodu
u podru¢ju trbuha (abdomena), gubitak apetita, muc¢ninu, povracanje, zutu boju koze ili
bjeloocnica (zutica), neuobicajeno tamniju mokrac¢u, umor (posebno u kombinaciji s drugim
prethodno navedenim simptomima), svrbez.

. Alergijske reakcije, ukljucujuci oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla.

Ostale nuspojave ukljucuju:
Vrlo ¢este (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

. promjene u nalazima jedne krvne pretrage: razina kreatinina u krvi,
. promjene na EKG-u (elektrokardiogramu) koje se zovu produljenje QTc-intervala prema
Bazettu.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

. problemi s probavnim sustavom, kao §to su probavne smetnje, proljev, muc¢nina, povracanje i
bolovi u Zelucu,

. umor, slabost

) kozne tegobe poput osipa ili svrbeza,
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. promjene u nalazima krvnih pretraga kojima se ispituje funkcija jetre.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

. druge kozne tegobe, poput crvenila koze ili ekcema (crvenilo, svrbez, pecenje ili mjehurici),
) pojacana osjetljivost koze na sunce,

. promjene osjeta okusa.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
. gubitak osjeta okusa,
) upala krvnih zila (vaskulitis ukljuéujuéi leukocitoklasti¢ni vaskulitis).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dronedaron Pliva
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i na kutiji iza
“EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite vidljive znakove kvarenja (vidjeti dio 6).

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dronedaron Pliva sadrzi

e Dijelatna tvar je dronedaron. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 400 mg dronedarona (u
obliku dronedaronklorida).

e Pomoc¢ne tvari u jezgri tablete su hipromeloza, prethodno gelirani kukuruzni $krob,
krospovidon, laktoza hidrat, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat.

e Pomoc¢ne tvari u ovojnici tablete su hipromeloza (E464), makrogol (E1521), titanijev dioksid
(E171).

Kako Dronedaron Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja
Dronedaron Pliva su bijele, duguljaste tablete dimenzija 17,6 x 8,1 mm.

Dronedaron Pliva filmom obloZene tablete su dostupne u veli¢inama pakiranja od 20, 50, 60 1 100
filmom obloZenih tableta u neprozirnim PVC-aluminij ili neprozirnim PVC/PE/PVDC-aluminij
blisterima i 100 x 1 filmom oblozenoj tableti u perforiranim neprozirnim PVC-aluminij ili neprozirnim
PVC/PE/PVDC-aluminij blisterima dijeljivim na jedini¢ne doze.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Proizvoda¢

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012

Larissa, 41500

Greka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod
sljede¢im nazivima:

Madarska: Dronedaron Teva 400 mg filmtabletta

Spanjolska: Dronedarona Teva 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Island: Dronedarone Teva

Norveska: Dronedarone Teva

Svedska: Dronedarone Teva

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2025.
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