Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sotalol 40 - 1A-Pharmae

Wirkstoff: Sotalolhydrochlorid 40 mg pro Tablette
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

den, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Sotalol 40 - 1A-Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma beachten?

3. Wie ist Sotalol 40 - 1A-Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sotalol 40 - 1A-Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Sotalol 40 - 1A-Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Sotalol 40 - 1A-Pharma ist ein Klasse-Ill-Antiarrhythmikum mit
ausgepragter Beta-Rezeptorenblockade (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstdrungen).

Sotalol 40 - 1A-Pharma wird angewendet bei

- schwerwiegenden Herzrhythmusstérungen mit beschleunig-

ter Herzschlagfolge, die von den Herzkammern ausgehen

(schwerwiegende symptomatische tachykarde ventrikulare

Herzrhythmusstérungen)

behandlungsbediirftige  Herzrhythmusstérungen mit be-

schleunigter Herzschlagfolge, die von oberhalb der Herzkam-

mern gelegenen Abschnitten des Herzens ausgehen (symp-

tomatische und behandlungsbedtirftige tachykarde supraven-

trikulare Herzrhythmusstérungen) wie

- Vorbeugung von chronischer unregelmafiger Herzschlag-
folge infolge einer krankhaft erhohten Vorhoferregung
(Prophylaxe von chronischem Vorhofflimmern) nach DC-
Kardioversion

- Vorbeugung von anfallsweise auftretender unregelmafi-
ger Herzschlagfolge infolge einer krankhaft erhéhten Vor-
hoferregung (Prophylaxe von parxoysmalem Vorhofflim-
mern).

2 . Was miissen Sie vor der Einnahme beachten?

Sotalol 40 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich gegentiber Sotalolhydrochlorid und

Sulfonamiden oder einem der sonstigen Bestandteile des Arz-

neimittels sind

bei ausgepragter Herzmuskelschwéache

NYHA IV; dekompensierte Herzinsuffizienz)

bei akutem Herzinfarkt

bei Schock

bei hohergradigen Erregungsleitungsstérungen zwischen

Herzvorhdfen und -kammern (AV-Block II. und lll. Grades)

bei Herzblock mit Uberleitungsstérungen vom Sinusknoten

zum Herzvorhof

- bei Herzrhythmusstérungen infolge gestérter Funktion des
Sinusknotens, die z. B. als Verlangsamung der Herzschlagfol-
ge (unter 60 Schlage pro Minute, Sinusbradykardie) oder bei
im Wechsel auftretender verlangsamter oder beschleunigter
Herzschlagfolge (Bradykardie-Tachykardie Syndrom) oder
als Herzblock mit Uberleitungsstérungen vom Sinusknoten
zum Herzvorhof (sinuatrialer Block) oder als Ausfall der Reiz-
bildung im Sinusknoten (Sinusarrest) in Erscheinung treten
kénnen

- bei einem Ruhepuls unter 50 Schlage pro Minute vor Be-

handlungsbeginn

bei vorbestehender QT-Verlangerung (bestimmte EKG-Veran-

derung)

bei vermindertem Kaliumgehalt im Blut

bei vermindertem Magnesiumgehalt im Blut

bei stark erniedrigtem Blutdruck

bei Spatstadien von Durchblutungsstérungen in den Armen

und/oder Beinen

- bei schweren durch Atemwegseinengung bedingten Atem-

wegserkrankungen .

bei stoffwechselbedingter Ubersduerung des Blutes (metaboli-

sche Azidose)

bei einem unbehandelten Tumor des Nebennierenmarks

(Phéochromozytom) (siehe "Besondere Vorsicht bei der Ein-

nahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma ist erforderlich").

(Herzinsuffizienz

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Ve-
rapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie
Disopyramid) bei Patienten, die mit Sotalol 40 - 1A-Pharma be-
handelt werden, ist kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sotalol 40 -
1A-Pharma ist erforderlich

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Dosisreduk-
tion; siehe Abschnitt "Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis") sollte das Serum-Kreatinin und/oder der So-
talolhydrochlorid-Serumspiegel regelmafig kontrolliert werden.

Unter der Behandlung mit Sotalol 40 - 1A-Pharma kann es bei
zuckerkranken Patienten zu einer Unterzuckerung (Hypoglyk-
amie) kommen. Zeichen einer Unterzuckerung (insbesondere
beschleunigte Herzschlagfolge und Zittern der Finger) kénnen
unter der Therapie mit Sotalol 40 - 1A-Pharma verschleiert wer-
den. Dies ist vor allem bei strengem Fasten, bei Diabetikern mit
stark schwankenden Blutzuckerwerten sowie bei Patienten mit
Verdacht auf Schilddriisentiberfunktion zu beachten.

Bei peripheren Durchblutungsstérungen, wie Gefalkrampfe im
Bereich der Finger oder Zehen (Raynaud-Syndrom) und inter-
mittierendes Hinken, kann es zu einer Verstarkung der Be-
schwerden, vor allem zu Beginn der Behandlung, kommen.

Bei einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennieren-
marks (Phdochromozytom; siehe "Sotalol 40 - 1A-Pharma darf
nicht eingenommen werden") missen gleichzeitig die Alpha-
Rezeptoren mit einem anderen Arzneimittel blockiert werden.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der per-
sonlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die Anwendung
von Arzneimitteln mit Beta-Rezeptoren blockierenden Eigen-
schaften (z. B. Sotalol 40 - 1A-Pharma) nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren blockie-
renden Eigenschaften die Empfindlichkeit gegenliber Allergenen
und die Schwere akuter allergischer Allgemeinreaktionen (ana-
phylaktische Reaktionen) erhohen. Bei Patienten mit schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und Pati-
enten unter Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der aller-
gischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) be-
steht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten (iberschieRender ana-
phylaktischer Reaktionen. Bei diesen Patienten ist daher eine
besonders strenge Indikationsstellung geboten.

Nach einem Herzinfarkt oder bei schlechter Herzleistung sind
Sie bezliglich einer Verstarkung von Herzrhythmusstérungen
(Proarrhythmien) besonders gefahrdet und bedirfen bei der
Einstellung auf Sotalol 40 - 1A-Pharma einer besonders sorg-
faltigen Uberwachung.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika der
Klasse | sind solche Substanzen zu meiden, die den QRS-Kom-
plex (Parameter im EKG) verbreitern kdnnen (insbesondere chi-
nidinahnliche Substanzen), da es hier sonst zu einer tbermafi-
gen QT-Verldngerung mit der Gefahr erleichterter Auslésbarkeit
von Kammerarrhythmien kommen kann. Ebenso ist wegen mog-
licher zu starker QT-Verlangerung eine gleichzeitige Anwendung
mit anderen Klasse-lll-Antiarrhythmika zu vermeiden.

Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder bei gleichzeitiger
Gabe von Kalium ausschwemmenden Diuretika (z. B. Hydro-
chlorothiazid, Furosemid) sollten der Kaliumspiegel, der Elek-
trolythaushalt und der Saure-Basen-Haushalt engmaschig kon-
trolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Sotalol 40 - 1A-Pharma kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Sotalol 40 -
1A-Pharma als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlieRen.

Bei Einnahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma und
Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ (Arznei-
mittel gegen Bluthochdruck) kann es zu einem verstarkten Blut-
druckabfall und infolge der additiven Wirkung auf den Sinus- und
AV-Knoten zu verlangsamter Herzschlagfolge (bradykarde Herz-
rhythmusstérungen) und hohergradigen Uberleitungsstorungen
zwischen Herzvorhéfen und Herzkammern kommen (siehe "So-
talol 40 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden").

Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika der Klas-
se | (insbesondere chinidindhnliche Substanzen) und anderen
Klasse-lll-Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
stdrungen) besteht die Gefahr einer ibermaRigen QT-Verlange-
rung verbunden mit einem erhdhten Risiko flir das Auftreten von
Storungen des Herzkammerrhythmus (Kammerarrhythmien).

Die gleichzeitige Anwendung von Sotalol 40 - 1A-Pharma mit
anderen Arzneimitteln, die Beta-Rezeptor blockierende Eigen-
schaften haben, kann zu verstarktem Blutdruck- und Herzfre-
quenzabfall fiihren.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Sotalol 40 - 1A-Pharma
mit Arzneimitteln, die die QT-Zeit verlangern kénnen, wie z. B.
tri- und tetrazyklische Antidepressiva (Imipramin, Maprotilin),
Antihistaminika (Astemizol, Terfenadin), Chinolon-Antibiotika
(z. B. Sparfloxacin), Makrolidantibiotika (Erythromycin), Wirk-
stoffe wie Probucol, Haloperidol und Halofantrin, besteht ein
erhéhtes Risiko fir das Auftreten bestimmter Herzrhythmus-
stdrungen (Torsade de pointes).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom
Nifedipin-Typ (Arzneimittel gegen Bluthochdruck) kann es zu
einem verstarkten Blutdruckabfall kommen; eine Verstarkung
der Wirkung auf den Sinusknoten ist denkbar.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol 40 - 1A-Pharma und
Norepinephrin oder MAO-Hemmstoffen (Arzneimittel gegen De-
pressionen) sowie nach abrupter Beendigung einer gleichzeiti-
gen Clonidingabe (Arzneistoff gegen Bluthochdruck) kann der
Blutdruck Uberschieend ansteigen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln gegen Bronchial-
krémpfe und Asthma (Beta-2-Rezeptor-Agonisten wie z. B. Sal-
butamol, Terbutalin und Isoprenalin) mit Sotalol 40 - 1A-Pharma
kann es vorkommen, dass die Dosierung dieser Arzneimittel
erhoht werden muss.

Bei gleichzeitiger Gabe von Sotalol 40 - 1A-Pharma und Arznei-
mitteln zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Phe-
nothiazine, bestimmte Antidepressiva), zur Epilepsiebehand-
lung (Barbiturate), Narkosemitteln sowie blutdrucksenkenden
Arzneimitteln, harntreibenden oder gefaRerweiternden Arznei-
mitteln (Vasodilatatoren) kann es zu einem verstarkten Blut-
druckabfall kommen.

Die die Kontraktionskraft des Herzens vermindernden (negativ
inotropen) Wirkungen von Sotalol 40 - 1A-Pharma und Narko-
semitteln bzw. anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen kénnen sich addieren.

Die die Herzfrequenz und Erregungsleitung im Herzen vermin-
dernden (negativ chronotropen und negativ dromotropen) Wir-
kungen von Sotalol 40 - 1A-Pharma konnen bei gleichzeitiger
Anwendung von Wirkstoffen wie Reserpin, Clonidin, Alpha-Me-
thyldopa, Guanfacin und herzwirksamen Glykosiden (Arzneimit-
tel gegen Herzmuskelschwache) zunehmen.

Die neuromuskulére Blockade (Blockade der Verbindung von
Nerven und Muskeln) durch Tubocurarin (Wirkstoff zur Mus-
kelentspannung) kann durch Sotalol 40 - 1A-Pharma verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol 40 - 1A-Pharma und
Insulin oder Arzneimitteln gegen Zuckerkrankheit kann - insbe-
sondere unter gleichzeitiger korperlicher Belastung - eine Unter-
zuckerung (Hypoglykémie) hervorgerufen und deren Sympto-
me verschleiert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe eines kaliumausschwemmenden harn-
treibenden Arzneimittels (z. B. Furosemid, Hydrochlorothiazid)
oder anderer Arzneimittel, die zum Verlust von Kalium oder
Magnesium filhren, besteht eine erhdhte Gefahr fiir das Auftre-
ten von durch erniedrigten Kaliumgehalt des Blutes ausgelsten
Herzrhythmusstorungen.

Eine gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva
(Arzneimittel gegen Depressionen) oder Alkohol und Sota-
lol 40 - 1A-Pharma sollte wegen einer moglicherweise erleich-
terten Auslosbarkeit von Stérungen des Herzkammerrhythmus
(Einzelfalle sind beschrieben) unterlassen werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewendete Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Sotalol 40 - 1A-Pharma sollten
Sie Alkohol meiden, da dadurch Rhythmusstérungen im Herzen
ausgeldst werden konnen.

Sotalol 40 - 1A-Pharma sollte nicht gleichzeitig mit Milch und
Milchprodukten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Sotalolhydrochlorid, den
Wirkstoff von Sotalol 40 - 1A-Pharma, nur anwenden, wenn ihr
behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich halt, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung an
Schwangeren vorliegen. Wegen der Mdglichkeit des Auftretens
unerwiinschter Wirkungen beim Neugeborenen (erniedrigte
Herzfrequenz, erniedrigter Blutdruck, erniedrigter Blutzucker-
spiegel) soll die Behandlung 48-72 Stunden vor dem errechne-
ten Geburtstermin beendet werden.

Die Neugeborenen miissen (iber einen entsprechenden Zeit-
raum nach der Geburt auf Zeichen einer Beta-Blockade (ernied-
rigte Herzfrequenz, erniedrigter Blutdruck) hin sorgfaltig Uber-
wacht werden.

Stillzeit

Sotalolhydrochlorid, der Wirkstoff von Sotalol 40 - 1A-Pharma,
reichert sich in der Muttermilch an. Wenn Sie wahrend der Still-
zeit mit Sotalolhydrochlorid behandelt werden, muss |hr Saug-
ling auf Anzeichen einer Beta-Blockade (erniedrigte Herzfre-
quenz, erniedrigter Blutdruck) tiberwacht werden.

Kinder
Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen, darf
Sotalol 40 - 1A-Pharma bei Kindern nicht angewendet werden.

Altere Patienten

Bei der Behandlung &lterer Patienten ist auf eine mogliche Ein-
schrénkung der Nierenfunktion zu achten (siehe "Falls vom Arzt
nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis").



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaRen
Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafle bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhthung, beim Wechsel des Arzneimittels
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Sotalol 40 - 1A-Pharma

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Sota-
lol 40 - 1A-Pharma daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Sotalol 40 - 1A-Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Sotalol 40 - 1A-Pharma immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Die Einstellung auf Sotalol 40 - 1A-Pharma bei ventrikularen
Herzrhythmusstérungen bedarf einer sorgfaltigen kardiologi-
schen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kar-
diologischen Notfallausristung sowie der Moglichkeit einer Mo-
nitorkontrolle erfolgen. Wahrend der Behandlung sollten in re-
gelmaRigen Abstanden Kontrolluntersuchungen vorgenommen
werden (z. B. mit Standard-EKG bzw. ggf. Langzeit-EKG). Bei
Verschlechterung einzelner Parameter im EKG, z. B. Verlénger-
ung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-
Zeit um mehr als 50 % bzw. einer QT-Verlangerung auf mehr
als 500 ms oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schwere-
grades der Herzrhythmusstoérungen, sollte eine Therapielber-
prifung erfolgen.

Herzrhythmusstérungen mit beschleunigter Herzschlagfolge
die von den Herzkammern ausgehen

Zu Beginn der Behandlung 2-mal taglich je 2 Tabletten Sota-
lol 40 - 1A-Pharma (entsprechend 2-mal 80 mg Sotalolhydro-
chlorid). Bei unzureichender Wirksamkeit kann die Dosis auf
3-mal téglich 2 Tabletten Sotalol 40 - 1A-Pharma (entsprechend
3-mal 80 mg Sotalolhydrochlorid) bis auf 2-mal taglich 160 mg
Sotalolhydrochlorid (entsprechend 2-mal 4 Tabletten Sota-
lol 40 - 1A-Pharma) erhoht werden.

Bei lebensbedrohenden Herzrhythmusstérungen kann bei un-
zureichender Wirksamkeit die Dosis auf taglich 480 mg Sotalol-
hydrochlorid (entsprechend 12 Tabletten Sotalol 40 - 1A-Phar-
ma) in 2 oder 3 Einzeldosen erhoht werden. Eine Dosiserho-
hung sollte in diesen Fallen nur vorgenommen werden, wenn
der potentielle Nutzen das erhdhte Risiko méglicher schwerer
Nebenwirkungen tberwiegt. Hierflr stehen Darreichungsformen
mit geeigneter Starke zur Verfigung.

Eine Dosissteigerung sollte erst nach einem Intervall von min-
destens 2-3 Tagen erfolgen.

Vorhofflimmern

Zu Beginn der Behandlung 2-mal téglich 2 Tabletten Sota-
lol 40 - 1A-Pharma (entsprechend 2-mal 80 mg Sotalolhydro-
chlorid). Bei unzureichender Wirksamkeit kann die tagliche
Dosis auf 3-mal 2 Tabletten Sotalol 40 - 1A-Pharma (entspre-
chend 3-mal 80 mg Sotalolhydrochlorid) erhéht werden. Diese
Dosis sollte bei anfallsweisem (paroxysmalem) Vorhofflimmern
nicht tiberschritten werden.

Bei Patienten mit chronischem Vorhofflimmern kann die Dosis
bei unzureichender Wirksamkeit auf maximal 2-mal téglich
160 mg Sotalolhydrochlorid (entsprechend 2-mal 4 Tabletten
Sotalol 40 - 1A-Pharma) erhoht werden. Hierflr stehen Darrei-
chungsformen mit geeigneter Starke zur Verfligung.

Eine Dosissteigerung sollte erst nach einem Intervall von min-
destens 2-3 Tagen erfolgen.

Dosierungsempfehlung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, besteht
bei lhnen bei Mehrfachgabe die Gefahr der Anhaufung des
Arzneistoffes im Blut. Deshalb sollte bei Ihnen die Dosis der
Ausscheidungsrate Uber die Nieren (renale Clearance) unter
Berlicksichtigung der Herzfrequenz (nicht unter 50 Schia-
gen/min) und der klinischen Wirksamkeit angepasst werden.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wird empfohlen, Sota-
lol 40 - 1A-Pharma nur unter haufiger EKG-Kontrolle sowie Kon-
trolle der Serumkonzentration zu verabreichen. Bei Reduktion
der Kreatinin-Clearance (Maf fiir Nierenfunktion) auf Werte von
10-30 ml/min (Serum-Kreatinin 2-5 mg/dl) ist eine Dosisredukti-
on auf die Halfte, bei Werten unter 10 ml/min (Serum-Kreatinin
> 5 mg/dl) auf ein Viertel zu empfehlen.

Patienten mit Zustand nach Herzinfarkt oder stark einge-
schrankter Herzleistung bedirfen bei der Einstellung auf Sota-
lol 40 - 1A-Pharma einer besonders sorgfaltigen Uberwachung.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind vor den Mahlzeiten unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) einzunehmen.

Sotalol 40 - 1A-Pharma sollte nicht zu den Mahlzeiten einge-
nommen werden, da die Aufnahme des Wirkstoffes Sotalolhy-
drochlorid aus dem Magen-Darm-Trakt bei gleichzeitiger Nah-
rungsaufnahme (insbesondere Milch und Milchprodukte) ver-
mindert sein kann.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Sotalol 40 - 1A-Pharma
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Sotalol 40 - 1A-Pharma ein-
genommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Sotalol 40 - 1A-Phar-
ma verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt, der gegebenenfalls
NotfallmaRnahmen ergreifen wird.

In Abhangigkeit vom Ausmal der Uberdosierung sind folgende
Symptome mdglich: Midigkeit, Bewusstlosigkeit, Pupillenerwei-
terung, Krampfanfélle, Blutdruckabfall, Unterzuckerung, ver-
langsamte Herzschlagfolge bis zum Herzstillstand, Herzmus-
kelschwache, beschleunigte Herzschlagfolge, Symptome des
Herz-Kreislauf-Schocks.

Wenn Sie die Einnahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma verges-
sen haben

Wenn Sie zu wenig Sotalol 40 - 1A-Pharma genommen oder
eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie nicht die doppelte
bzw. mehrfache Menge nach einer bzw. mehreren vergessenen
Einzeldosen ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort.

Bei Wiederauftreten von Herzrhythmusstérungen setzen Sie
sich bitte sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Sotalol 40 - 1A-Pharma ab-
brechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Sota-
lol 40 - 1A-Pharma nicht ohne Riicksprache mit Inrem behan-
delnden Arzt!

Bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit und/oder Herzrhyth-
musstorungen oder nach langerer Anwendung sollte das Ab-
setzen der Therapie ausschleichend erfolgen, da abruptes
Absetzen zu einer Verschlechterung des Krankheitsbildes
fuhren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sotalol 40 - 1A-Pharma Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: |weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Unter der Behandlung mit Sotalol 40 - 1A-Pharma kann es zu
einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen. Zeichen einer
Unterzuckerung, insbesondere erhohte Herzfrequenz, kénnen
unter Sotalol 40 - 1A-Pharma-Therapie verschleiert werden.
Dies ist vor allem bei strengem Fasten sowie bei Diabetikern
und bei Patienten mit spontanen Anféllen von erniedrigtem Blut-
zucker in der Vorgeschichte zu beachten.

Fettstoffwechselstorungen (Erhohung des Gesamtcholesterols
und der Triglyzeride, Verminderung des HDL-Cholesterols).

Psyche

Haufig: Angstzustande, Verwirrtheitszustdnde, Stimmungs-
schwankungen, Halluzinationen, verstérkte Traumaktivitét, de-
pressive Verstimmungen

Nervensystem

Haufig: Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen, Schlaf-
storungen, Empfindungsstérungen (Parasthesien) und Kalte-
gefiihl an den GliedmaRen

Augen

Haufig: Sehstérungen

Gelegentlich: Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

Sehr selten: Horn- und Bindehautentziindung (Keratokonjunk-
tivitis)

Verminderung des Tranenflusses (beim Tragen von Kontakt-
linsen zu beachten!)

Ohr und Innenohr
Haufig: Horstérungen

Herz- und Kreislauf

Haufig: Schmerzen in der Brust, unerwiinschter Blutdruckabfall,
Verstarkung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), ver-
langsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), Herzklopfen, EKG-
UnregelmaBigkeiten, AV-Uberleitungsstérungen, kurze Ohn-
machtsanfalle (Synkopen) oder Zustande, die beinahe zu einer
Ohnmacht fiihren (présynkopale Zusténde), Wasseransamm-
lungen im Gewebe (Odeme)

Sehr selten: Verstarkung von Angina-pectoris-Anfallen und peri-
pheren Durchblutungsstorungen

Proarrhythmische Wirkungen in Form von Veranderungen oder
Verstarkung der Herzrhythmusstorungen, die zu starker Beein-
trachtigung der Herztatigkeit mit der méglichen Folge des Herz-
stillstands fiihren kénnen, treten haufig auf. Insbesondere bei
Patienten mit lebensbedrohenden Herzrhythmusstérungen und
eingeschrankter Funktion der linken Herzkammer kann es zu
Verschlimmerungen der Herzrhythmusstérungen (arrhythmo-
gene Effekte) kommen.

Da Sotalolhydrochlorid die QT-Zeit (Parameter im EKG) verlan-
gert, kann es - insbesondere bei Uberdosierung und dadurch
ausgepragter Verlangsamung der Herzschlagfolge - zum Auf-
treten ventrikuldrer unregelmaRiger Herzschlagfolgen (Tachy-
arrhythmien; inkl. Torsade de pointes) kommen.

Schwerwiegende Proarrhythmien (anhaltende ventrikulare Ta-
chykardie oder Kammerflattern/-fimmern bzw. Torsade de
pointes) sind tiberwiegend dosisabhangig und treten meist friih-
zeitig nach Behandlungsbeginn sowie Dosissteigerung auf.

Atemwege

Haufig: Atemnot (Dyspnoe)

Gelegentlich: Bei Patienten mit Atemwegseinengung oder Lun-
generkrankungen (obstruktive Ventilationsstérungen) Auftreten
von Atemnot.

Sehr selten: Allergische Entzindungen der Bronchien mit
krankhafter Bindegewebsvermehrung

Magen-Darm-Trakt .

Haufig: Geschmacksstérungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Blahungen, Mund-
trockenheit

Haut

Haufig: Rotung, Juckreiz, Hautausschlag (Exantheme)
Gelegentlich: Haarausfall

Sehr selten: Arzneimittel mit Beta-Rezeptoren blockierenden
Eigenschaften (z. B. Sotalol 40 - 1A-Pharma) konnen sehr selten
eine Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) ausldsen, die Sympto-
me dieser Erkrankung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-
ahnlichen Hautausschlagen fiihren.

Bewegungsapparat
Gelegentlich: Muskelkrampfe bzw. Muskelschwache

Fortpflanzungsorgane
Potenzstorungen

Allgemeine Stérungen
Haufig: Fieber, Midigkeit

Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren blockie-
renden Eigenschaften die Empfindlichkeit gegeniiber Allerge-
nen und die Schwere akuter allergischer Allgemeinreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) erhohen. Bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte
und Patienten unter Therapie zur Schwachung bzw. Aufhebung
der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungs-
therapie) kann es daher zu UiberschieRenden anaphylaktischen
Reaktionen kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauch-
sinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Sotalol 40 - 1A-Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und
der duReren Umhiillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

6 . Weitere Informationen

Was Sotalol 40 - 1A-Pharma enthélt:
Der Wirkstoff ist Sotalolhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 40 mg Sotalolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Hyprolose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke,
hochdisperses Siliciumdioxid

Hinweis fiir Diabetiker: 1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Inhalt und Darreichungsform
Sotalol 40 - 1A-Pharma ist in Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3)
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

1 A Pharma GmbH SALUTAS Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3 Otto-von-Guericke-Allee 1
82041 Oberhaching 39179 Barleben

Telefon: 089/6138825 - 0

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet:
April 2009

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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