Sotalol 80 - 1A-Pharma®

80 mg Tabletten

Sotalolhydrochlorid
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sotalol - 1A-Pharma
und wofiir wird es

1A-Pharma und woflir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sotalol -

1A-Pharma beachten?
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QT-Veriéngerung mit der Gefahr erleichterter Aus-

Sotalol - 1A-Pharma ist ein Kiasse-lll-Antiarrhyth-
mikum mit ausgeprégter Beta-Rezeptorblockade
(Arzneimittel gegen Herzrythmusstorungen).
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Anwendung von Arzneimitteln mit Beta-Rezep-
torblockierendsn Eigenschafien (, B. Sofa-
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Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln gegen
Bronchialkrampfe und Asthma (Beta-2-Rezeptor-
agonisten, wie z. B. Salbutamol, Terbutalin und
Isoprenalin) mit Sotalol - 1A-Pharma kann es vor-
kommen, dass die Dosierung dieser Arzneimittel
erhoht werden muss.
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Einnahme von Sotalol - 1A-Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken
und Alkohol

/ghrend der Behandiung mit Sotalol - 1A-Pharma
sollten Sie Alkohol meiden, da dadurch Rhythmus-
storungen im Herzen ausgeldst werden konnen,

Sotalol - 1A-Pharma sollte nicht gleichziti mit
Mich und Milchprodukten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wen
Sievermuten schwanger 2usein oder beabslcnt
gen, schwanger n Sie vor der Ein-
e ciesas Arznaimiial Inen Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Sotalolhy-
drochiorid, den Wirkstoff von Sotalol - 1A-Pharm:

nur anwenden, wenn hr vzt dies.

Wenn Sie die Einnahme von Sota-
ol - 1A-Pharma vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Sotalol - 1A-Pharma genom-
men oder eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie nicht die doppelte bzw. mehriache Menge
nach einer bzw. mehreren vergessenen Einzeldo-
Sen ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort,

Bei Wiederauftreten von Herzrhythmusstorungen
setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem Arzt in Ver-
bindung.

Wenn Sie die Einnahme von Sota-
ol - 1A-Pharma abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Sotalol - 1A-Pharma nicht ohne Ricksprache
mit hvem behandeinden Arzt!

Bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit und/oder

Herzrhythmusstérungen oder nach langerer Anwen-

dung sollte rapie aussclei-

chend erfolgen, da abruples Absetzen zu einer Ver-
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firzwingend rfordarich hlt, i bisher keine aus-
reichenden Erfa einer Anwendung an
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s unerwinschter Wirkungen beim
Neugeborenen (erniedrigte Herzfrequenz, ernied-
rigter Blutdruck, erniedrigter Blutzuckerspiegel)
sol die Behandlung 48-72 Stunden vor dem er-
rechneten Geburtstermin beendet werden. Die
Neugeborenen missen dber einen entsprechern-
den Zeitraum nach der Ge Zeichen einer

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
vzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
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« Angstzustinde
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Verehrstichtigkeit und Fahigleit zum
Bedlenen von Maschine

Schlafstorungen
Stimmungsschwankungen
sexuelle Dysfunktion

e oo Reaktionsvermagen So weit
verdndern, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen

verstéirkte Traumaktivitat
depressive Verstimmungen
Depressionen

wird. Dies git in verstarktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhdhung, beim Wechsel des Arznei-
mittels sowie Alkohol,

Schwindel
Mudigkeit

Sotalol - 1A-Pharma enthiilt Lactose und
Natri

Site nehmen S Sotalol - 1A-Pharma erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihner

Kannt 5, dass Sie unter aner Unvertragionkei
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu
natriumrei”.

Wie ist Sotalol - 1A-Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit hvem Arztein. Fragen Sie bel
hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Enstelung und Kontrolle der Theraple mit Sote-
arm:

Se Einstelung auf Sotall - 1A-Pharma bei vent-
rikularen Herarhythmusstorungen bedarf iner
sorgfaltigen Jberwachung und

Kopfschmerzen
Empfindungsstrungen (Parésthesien)
kurze Ohnmachtsanfale (Synkopen) oder Zu-
tands,dis beinahe 24 ainer Ofinmacht uhven
(prasyriopale Zust
Geschm
Eromtantan den Sidmasen
Bauchschmerzen
e
rorechen
urchal
\/emauungssmmngen
Biahunger
Mandyockerheit
Sehstérungen
Horstorungen
bestimmte Formen des Herzrasens (Torsades
de Pointes)
Hoahythmusstorungen

g
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B
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Veriiraig Sines Heramuskelschwache (Horz-
insuffizienz)

verlangsamte Herzschiagfolge (Bradykardie)
Herzklopfen

EKG Unreqaimatigkeiten

arf nur iner
Nottalausristung sowie der Moglcriket ier
Monitorkontrolle erfolgen. Wahrend

1ung solien n regelmabigen Abstanden Koniroll-
untersuchungen vorgenommen werden (z. B. mit

. im Gewebe (Odeme)
; Bluduckapfal Hypotonie)

P
Hautausschiag (Exantheme)

Standard-EKG bzw. Lang-
KG). Bei Verschlechterung einzelner Para-
Verléingerung der QRS-Zeit

-Zeit

meter im EKG, 2
QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-

oder des Schweregrades der Herzrhythmussto-

« Fieber
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

« Bindehautentztindung (Konjunkivits)
« Aureten von Atemnot bei Patienten it Ater-

rungen, sollte eine.

Herzrhythmusstérungen mit beschleunigter Herz-
schiagfoige. die von den Herzkammern ausgehen
2uBeginn de};Eehand\ung 2-mal taglich je 1 Tablet-

oder
(obstruktive Ventilationsstorungen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
fen betrefen)

te Sotalol

(beim Tragen

Kot ot o 2o 3. g o 1 Taoto
Sotalol - 1A-Pharma (entsprechend 3-mal 80 mg
Sotalolhydrochiorid) oder bis auf 2-mal tagiich
o 2 Tabletten Sotalol - 1A-Pharma (entsprechend
2-mal 160 m rden.

. des
von Kontaktiinsen zu beachten))
« Verstérkung von Angina-pectoris-Anfallen und
peripheren Durchbiutungsstorungen (Gefas-
krémpfe im Bereich der Finger oder Zehen

Bei lebensbedrohenden Arthythmien kann bei un-
uplhender Witaankelt o Dose auf il

Hinken)
« allergische Entzindungen der Bronchien mit
krankhafter Bindegewebsvermehrung

fab-s40mg Sotaloydrochloric)n2 oder d Einzel
erden.

ver-
fligbaren Daten nicht abschtzbar)
. (Erh des Ge-

dosen erhant we

d der Triglyzeride, Vermin-

i sen Fallen in d
poteniele Nutzen cas emofis Fisiko moglicher
Schwerer Nebenwirkungen dberwiegt. Hierfdr ste-

hen Darreichungsformen mit geeigneter Wirkstarke
2ur Verfiigung,

Eine Dosissteigerung solfo erstnach sinem Iner-
vall von mindestens 2-3 Tagen erfolgs

derung des HDL-Cholesterols)
« abnorm niedrige Konzentration von Thrombo-
2yten, auch Blutplatichen genannt, im Blut
« Bronchospasmus
Haaraus
aBiges Schwitzen
« Schuppenfiechte (Psoriasis vulgaris), Schup-
penfcre-arniche Haltausorizge

Dosierungsempfehlung bei Nie-

renfunktion

Wenn Sie Meldung von

ben, bests Wenn Sie Nebenwikungen pemerken, wenden

et ot Innen bei Vifachgabe die Ge-
ing des Arzneistoffes im Blut.
Deshalb sollte bei lnen die Dosis der Ausschei-

en
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, Dies gilt
auch fir Nebenwirkungan, cie nicht in dleser b

ngegeben sind. Sie konnen Ne-

(nicht unter
50 Schidge/min) 0 dor imeken Whaeimken
angepasst werden.

auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Bei schweren wird
empfonlen, Sotall - 1A-Pharma nur uer ham\—

D-53175 Bonn
bseite:

pctaneritid i

de

anzeigen. Indem Sie Neberwirkungen melden,

reniunkion) auf Werte von 10-30 ml/min (Serumke-

atinin 2-5 ma/d) st die Dosis auf ein Viertel zu
iren,bel Werten urter 10 mimin (Serumiceatinin
> 5 mg/d) solte Sotalol - 1A-Pharma gar nicht oder

o Sestncres GoSich angomenci wardon

Patienten mit Zustand nach Herzinfarkt oder stark
eingeschrinkler Herzleistung bedirfen bei der
Einstellung auf Sotalol - 1A-Pharma einer beson-
ders sorgfaltigen Uberwachung,

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

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sota-
ol - 1A-Pharma

mef nformatio”
o bor dis Siherhal disses Mendimiel 2o
Vertiigung gesteltt werden.

5 Wie ist Sotalol - 1A-Pharma

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-

zuganglich auf.

Sie diiren dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Uraron und der Bistrpackung nach verwend-
bis”oder verv, allsdatum

v Das Verfallsdatum bezieht
Sich aufden ezten Tag des angegebenen Monats,

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-

18 Jahre st nicht enwiesen.

Attere Patienten
Bel dor Behandlung iterer Patanten st auf ine
jiche der

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
wasser (z. B. nicht uber die Toiette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie

mogl
achten (siche oben).

Art der Anwendung

Die Tabletten sind vor den Mahizeiten unzerkaut
mit ausreichend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser)
einzunehmen,

Sotalol - 1A-Pharma solte nicht zu den Mahizei-
ten eingenommen werden, da die Aufnahme des
Wirkstoffes Sotalolhydrochlorid aus a-
gen-Darm-Trakt bei gleichzeitiger Nahrungsauf-

g
E

r verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
hittos://wun, rzneimittelent

Inhalt der Packung und weitere
Informations

Was Sotalol - 1A-Pharma enthiilt

Der Wirkstoff ist Sotalolhydrochiorid

nahme Milch und
vermindert sein kann.

Anwendungshinweis
2ur

Jede 80mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethyl-
stare-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Hyprolose, Lac-
),

, Magnesiumstearat (Ph.Eu

Maisstarke, Siliciumdioxid

ten Druck mit dem Daumen teilt man die Tablette.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Sota-
lol - 1A-Pharma eingenommen haben, als

Sie soliten
Bei Verdacht auf eine a-

Wie Sotalol - 1A-Pharma aussieht und In-
halt der Packung
A-Phama sind weibe unde, sinsetg
3

ot

{efe kann in leiche Halften geait werden.

Sotalol - 1A-Pharma ist in Packungen mit 20, 30,
50, 60 und 100 Tabletten erhaltich

Es werden moglcherueise niht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebract

mit Sot
Iol - 1A-Pharma verstandigen Sie bitte sofort Ihren
Avzt, der gegebenenfalls NotfallmaBnahmen er-
greifen wird

In Abhangigielt vom Ausmas der Uberdosierung

sind folgende Symptome moglich: Mudigkelt, Be-

ssiesdict, Puplenenveierng, Krampaniéle
(einschielich Krampfanfalle verursacht dur

uckabial, Unterzuckerung, ver-

lengeamic Herschlagoigo b zum Herstlian,

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

hiag-

folge,

ilage wurde zuletzt
itet im Juni 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

sgassson



