Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unterneh-

5. WIE IST MULTAQ AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Sie duirfen MULTAQ nicht verwenden, wenn Sie irgendwelche sichtbaren Zei-
chen einer Beschadigung bemerken (siehe Abschnitt 6 ,Wie MULTAQ aussieht
und Inhalt der Packung®).

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benotigen. Diese MalBnahmen helfen die Umwelt zu
schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was MULTAQ enthilt

— Der Wirkstoff ist Dronedaron.

Jede Filmtablette enthalt 400 mg Dronedaron (als Hydrochlorid).

— Die sonstigen Bestandteile im Kern der Filmtablette sind Hypromellose,
Maisstarke, Crospovidon, Poloxamer 407, Lactose-Monohydrat, hochdisper-
ses Siliciumdioxid (Ph. Eur.), Magnesiumstearat.

— Die sonstigen Bestandteile im Uberzug der Filmtablette sind Hypromellose,
Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Carnaubawachs.

Wie MULTAQ aussieht und Inhalt der Packung

MULTAQ ist eine weifse, ovale Filmtablette (Tablette) mit eingraviertem Dop-
pelwellenzeichen auf der einen Seite und ,4142” auf der anderen Seite.
MULTAQ-Filmtabletten stehen in Packungen mit 20, 50, 60 Tabletten in opa-
ken PVC/Aluminium-Blistern und 100 x 1 Tabletten in perforierten Einzeldo-
sisblistern aus opakem PVC/Aluminium zur Verfiigung. Es werden moglicher-
weise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
sanofi-aventis

174, avenue de France

F-75013 Paris — Frankreich

Hersteller

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd
2112 Veresegyhaz Lévai u.5

Ungarn

mers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32(0)2 710 54 00

Bbunrapua
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti B
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EAAGSa
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555
Appel depuis I'étranger:
+33 157632323
Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island Osterreich g
Vistor hf. sanofi-aventis GmbH o
Simi: +354 535 7000 Tel: +43180185-0 %
Italia Polska S

sanofi-aventis S.p.A.
Tel: +39 02 393 91

Kompog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

sanofi-aventis -

Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.0.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma

(Belgique/Belgien) Slovakia s.r.o.
Magyarorszig Tel: +4212 33100 100
sanofi-aventis zrt., Suomi/Finland
Magyarorszag sanofi-aventis Oy

Tel.: +36 1 505 0050 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Malta Sverige

sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515

sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis
Netherlands B.V.

Tel: +31(0)182 557 755

Norge

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2011.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist MULTAQ, und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von MULTAQ beachten?
3. Wie ist MULTAQ einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist MULTAQ aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MULTAQ, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der in MULTAQ enthaltene Wirkstoff heifst Dronedaron. Er gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Antiarrhythmika genannt werden und die
helfen, Ihren Herzschlag zu regulieren.

MULTAQ wird angewendet, wenn Sie einen unregelmaBigen Herzschlag
haben (Vorhofflimmern) und eine Behandlung, die Kardioversion heif3t, Ihren
Herzschlag wieder in einen normalen Rhythmus gebracht hat.

MULTAQ verhindert, dass erneut ein unregelmaRiger Herzschlag auftritt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MULTAQ BEACHTEN?

MULTAQ darf nicht eingenommen werden, wenn

— Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Dronedaron oder einen der sonstigen
Bestandteile von MULTAQ sind (aufgelistet in Abschnitt 6),

—Sie Probleme mit den Leitungshahnen in lhrem Herzen haben (Herzblock).
Ihr Herz kann dann eventuell sehr langsam schlagen oder Sie fiihlen sich
vielleicht schwindelig. Wenn Sie einen Herzschrittmacher wegen dieses
Problems tragen, konnen Sie MULTAQ verwenden,

—Sie einen sehr langsamen Herzschlag haben (unter 50 Schldagen pro Minute),

— Ihr EKG (Elektrokardiogramm) ein Herzproblem mit der Bezeichnung ,ver-
langertes korrigiertes QT-Intervall zeigt“ (das Intervall ist langer als
500 Millisekunden),

—Sie eine Art des Vorhofflimmerns haben, die als permanentes Vorhofflim-
mern bezeichnet wird. Bei permanentem Vorhofflimmern besteht das
Vorhofflimmern eine langere Zeit (wenigstens tiber 6 Monate) und es wurde
von Ihrem Arzt die Entscheidung getroffen, Ihren Herzschlag nicht mit einer
Behandlung, die sich Kardioversion nennt, zu normalisieren,

— Sie eine Erkrankung haben oder hatten, bei der Ihr Herz das Blut nicht so
gut durch den Korper pumpen kann, wie es dies tun sollte (die Erkrankung
wird als Herzinsuffizienz bezeichnet). Moglicherweise haben Sie geschwol-
lene FiiBe und Beine, Schwierigkeiten beim Atmen im Liegen oder beim
Schlafen oder sind kurzatmig beim Umhergehen,

— die Menge an Blut, die bei jedem Herzschlag Ihr Herz verlasst zu gering ist
(diese Erkrankung wird als linksventrikulare Dysfunktion bezeichnet),

— Sie bereits Amiodaron eingenommen haben und Lungen- oder Leberproble-
me bekommen haben,

— Sie Arzneimittel gegen Infektionen (einschlieBlich Pilzinfektionen oder
AIDS), gegen Allergien, Herzschlagprobleme, Depression oder nach einer
Transplantation einnehmen (siehe unten im Abschnitt ,Bei Einnahme von
MULTAQ mit anderen Arzneimitteln“. Dort finden Sie genauere Angaben,
welche Arzneimittel genau Sie nicht zusammen mit MULTAQ einnehmen
durfen),

— Sie eine schwere Lebererkrankung haben,

—Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, dann nehmen Sie

MULTAQ bitte nicht ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MULTAQ ist erforderlich, wenn

« Sie eine Erkrankung haben, die zu einem niedrigen Kalium- oder Magnesi-
umwert in Threm Blut fiihrt. Diese niedrigen Werte sollten behoben werden,
bevor die Behandlung mit MULTAQ begonnen wird,

* lhr Vorhofflimmern permanent auftritt wahrend Sie MULTAQ einnehmen.
Sie sollten die Einnahme von MULTAQ dann beenden,
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