Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
SOTACOR 160 mg - Tabletten
Sotalolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN ol e

Was ist Sotacor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sotacor beachten?
Wie ist Sotacor einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sotacor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sotacor und wofiir wird es angewendet?
Sotacor ist ein sogenannter Betablocker und wirkt bestimmten Herzrhythmusstdrungen entgegen.

Sotacor
wird zur Behandlung und Vorbeugung von bestimmten Herzrhythmusstérungen mit raschem Puls
(Tachyarrhythmien) eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sotacor beachten?

Sotacor darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Sotalolhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie an bestimmten Herzrhythmusstérungen (AV-Block 2. oder 3.Grades, Syndrom des kranken
Sinusknotens bei Patienten ohne Herzschrittmacher, QT-Syndrom, Torsade des pointes) leiden, bzw.
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die bestimmte EKG-Verdnderungen oder Herzrhythmusstérungen
auslosen konnen (QT-Syndrom, Torsade des pointes),

wenn Sie an Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefdle mit Brustschmerzen in Ruhe (Prinzmetal-
Angina) leiden,

wenn Sie einen geringen Puls haben,

wenn Sie an schwerer, nicht ausreichend behandelbarer Herzmuskelschwéche leiden,
wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock haben,

wenn bei Ihnen Narkosemitteln verwendet werden, die die Herzfunktion verschlechtern,

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (auler wenn dieser durch Herzrhythmusstérungen verursacht wird)
haben,

wenn Sie eine bestimmte Erkrankung des Nebennierenmarkes (Phdochromozytom) haben,
wenn Sie schwere Durchblutungsstérungen in den Armen und Beinen haben,

wenn Sie unter Bronchialasthma oder anderen Erkrankungen, die mit Atemnot verbunden sind
(chronisch-obstruktive Atemwegserkrankungen) leiden,

wenn Sie eine stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes haben,



- wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist oder bei Nierenversagen,

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von seelischen Stérungen (MAOA-
Hemmer) sowie bestimmte entziindungshemmende Arzneimittel (Floctafenin) einnehmen,

- wenn Sie einen niedrigen Gehalt an Kalium oder Magnesium im Blut haben,

- unmittelbar nach einem Herzinfarkt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sotacor einnehmen,

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die die Ausscheidung von Kalium und/oder Magnesium
fordern, z.B. bestimmte harntreibende Arzneimittel,

- wenn Sie an Herzschwiche leiden oder gerade einen Herzinfarkt hatten,
- wenn Sie an Krdmpfen der Herzkranzgefésse (Prinzmetal-Angina) leiden,

- wenn Sie an einer stoffwechselbedingten Ubersiuerung des Blutes und des Korpers (metabolische
Azidose) leiden

- wenn Sie zu Allergien neigen oder schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte
aufgetreten sind,

- wenn Sie sich einer Operation unterzichen miissen, da bestimmte Narkosemittel nicht in Kombination
mit Sotacor verwendet werden konnen,

- wenn Sie an Diabetes leiden, da Sotacor die Anzeichen eines akuten Absinkens des Blutzuckerspiegels
verschleiern kann,

- wenn Sie an einer Uberfunktion der Schilddriise leiden,

- wenn Sie an schwerem allergischen Schnupfen leiden,

- wenn Thre Arme und/oder Beine schlecht durchblutet sind,

- wenn Sie an schweren oder mittelschweren peripheren Gefallerkrankungen leiden, wie einem
anfallsweisen Erblassen der Finger oder Zehen aufgrund von krampfartigen Verengungen der Blutgefae
(Raynaud-Syndrom) oder Schmerzen durch Sauerstoffmangel infolge von Durchblutungsstérungen nach

kurzer korperlicher Aktivitédt (Claudicatio intermittens),
- wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrinkt ist,
- wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung der Zellen des Nebennierenmarks (Phdochromozytom) leiden,
- wenn Sie an Psoriasis (Schuppenflechte) leiden, da B-Rezeptorenblocker diese Erkrankung auslosen,

verschlechtern oder zu schuppenflechtenartigen Ausschlégen filhren konnen. Der Behandlungszeitraum
bis zum Auftreten der Hauterscheinungen kann wenige Wochen bis zu Jahre betragen.

Sie diirfen die Einnahme von Sotacor nicht plétzlich - ohne Thren Arzt zu befragen - beenden, da sich Thr
Zustand dadurch verschlimmern kdnnte. Die vom Arzt angeordneten Kontrollen sind genau einzuhalten.

Einnahme von Sotacor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen kdnnen unter anderem mit folgenden Arzneimitteln auftreten:

e andere Herz-Kreislaufmittel (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen, Bluthochdruck, Angina pectoris;
Digitalis)

Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit

Antibiotika

Kortisonpraparate

Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen

entziindungshemmende Arzneimittel

entwissernde Arzneimittel bzw. Abfiihrmittel

Narkosemittel


https://de.wikipedia.org/wiki/Stoffwechsel

Antimalariamittel

Ubelkeit und Brechreiz unterdriickende Arzneimittel

Arzneimittel, die die Bildung von Magenséure hemmen (sog. Protonenpumpenhemmer)
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen (sog. Proteinkinaseinhibitoren)

Sotacor kann die Ergebnisse bestimmter Harnuntersuchungen beeinflussen. Informieren Sie daher vor einer
Harnuntersuchung Ihren Arzt dariiber, dass Sie Sotacor einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wihrend der Schwangerschaft darf Sotacor nur auf ausdriickliche Anweisung lhres Arztes eingenommen
werden.

Wihrend der Stillzeit soll Sotacor nicht eingenommen werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Beachten Sie bitte, dass es hdufig zu Schwindel oder Miidigkeit kommen kann und daher Ihre
A Féhigkeit, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen beeintréchtigt sein kann.

Sotacor enthiilt Lactose

Jede Tablette enthdlt 107,6 mg Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Sotacor erst nach Riicksprache mit
Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

3. Wie ist Sotacor einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei Threm

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fiir Thre Behandlung stehen Sotacor Tabletten in unterschiedlichen Starken zur Verfiigung:
Sotacor 80 mg - Tabletten und Sotacor 160 mg - Tabletten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Anfangsdosis: 1mal tidglich 80 mg (= % Tablette Sotacor 160 mg).

Erhaltungsdosis: Zwischen 160 mg (= 2mal téglich % Tablette Sotacor 160 mg) und 320 mg (2mal tdglich
1 Tablette Sotacor 160 mg).

Die maximale Tagesdosis betrdgt 640 mg (= 4 Tabletten Sotacor 160 mg).

Die Dosis wird langsam, in zwei- bis dreitdgigen Intervallen gesteigert.

Sotacor Tabletten sind zum Einnehmen.

Die Tabletten sollen unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) vor den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen (Hélften) geteilt werden.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion:
Wenn Sie an eingeschrinkter Nierenfunktion leiden, wird Thr Arzt die Dosierung entsprechend anpassen.

Bei Patienten mit eingeschrdnkter Leberfunktion und dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung notig.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Sotacor wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren aufgrund
fehlender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

Wenn Sie glauben, dass Sotacor zu stark oder zu schwach wirkt, andern Sie nicht von sich aus die Dosis,
sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Sotacor eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kann es vor allem zu schweren Herz-Kreislaufreaktionen
kommen. Nehmen Sie in diesem Fall sofort Kontakt mit [hrem Arzt oder dem nichstgelegenen Krankenhaus
auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sotacor vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.Lassen Sie
diese Dosis aus und setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Sotacor abbrechen
Sie diirfen mit Sotacor nicht plotzlich ohne Riicksprache mit Threm Arzt authéren, weil sonst
Durchblutungsstorungen der Herzkranzgefalle verstarkt werden konnen und Bluthochdruck auftreten kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder

Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen traten auf:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

langsamer Herzschlag, Atemnot, Brustschmerzen, Herzklopfen, EKG-Verdnderungen, unregelméfiger Puls,
Kreislaufkollaps, Herzmuskelschwiiche, Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), niedriger
Blutdruck, Hautausschlag, Ro&tung, Juckreiz, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstorungen,
Bauchschmerzen, Bldhungen, Geschmacksstérungen, Mundtrockenheit, Muskelschwéche, bzw. —krdmpfe,
Miidigkeit, Benommenheit, Schwindel, Schwichegefiihl, Ohnmacht, Verwirrtheit, Kopfschmerzen,
Schlafstorungen, Depressionen, Sensibilititsstorungen (Ameisenlaufen, Kribbeln), Angstzustinde,
Stimmungsschwankungen, verstarkte Traumaktivitdt, Halluzinationen, erschwerte Atmung, Potenzstorungen,
Seh- oder Horstorungen, Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Haarausfall, Bindehautentziindung; bei Patienten mit Asthma bronchiale oder asthmatischen Beschwerden in
der Vorgeschichte kann Atemnot auftreten

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Allergisch bedingte Entziindung der Bronchien mit Bindegewebsneubildungen, gleichzeitige Entziindung der
Hornhaut und der Bindehaut; Kontaktlinsentrdger sollten die Mdglichkeit eines verminderten Tranenflusses
beachten!

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar): verzogerte
Erregungsleitung zwischen den Herzvorhéfen und den Herzkammern am sog. Atrioventrikularknoten
(atrioventrikuldrer Block), Mangel an Blutplittchen im Blut (Thrombozytopenie), periphere
GefaBerkrankungen (Raynaud Syndrom, Claudication intermittens), Durchblutungsstorungen in Armen und
Beinen (Schmerzen, Kiltegefiihl), Auftreten bzw. Verschlechterung einer Schuppenflechte, unangenehme




Empfindung auf der Haut, die zu Kratzen fiihrt (Pruritus), iiberméBige Schwei3produktion (Hyperhidrose),
Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur (Bronchospasmus), Unterzuckerung (durch die Einnahme von
Sotacor kénnen die Anzeichen einer Unterzuckerung verschleiert werden!), Fettstoffwechselstorungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sotacor aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Blisterpackung nach Verwendbar bis /
Verw. bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sotacor enthélt

- Der Wirkstoff ist: Sotalolhydrochlorid

- 1 Tablette enthdlt 160 mg Sotalolhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Zellulose, Maisstirke, hochdisperses Siliziumdioxid,
Stearinsdure, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat.

Wie Sotacor 160 mg - Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weil3, rund, beidseitig gewdlbt, mit einer Bruchrille auf beiden Seiten.
Die Tablette kann in gleiche Dosen (Hélften) geteilt werden.

Inhalt der Packung: 20, 30 oder 50 Stiick

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Bristol-Myers Squibb GesmbH,

1200 Wien

Hersteller:

Farmea, 49000 Angers, Frankreich

Z.Nr.: 17.797

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2018.
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