Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SotaHEXAL® 80 mg

Wirkstoff: Sotalolhydrochlorid

Tabletten

ses Arzneimittels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist SotaHEXAL® 80 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist SotaHEXAL® 80 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist SotaHEXAL® 80 mg und
wofiir wird es angewendet?

SotaHEXAL® 80 mg ist ein Klasse-lll-Antiarrhythmikum
mit ausgepragter Beta-Rezeptorenblockade (Arzneimit-
tel gegen Herzrhythmusstérungen).

Anwendungsgebiete

SotaHEXAL® 80 mg wird angewendet bei:
¢ schwerwiegenden Herzrhythmusstérungen mit be-
schleunigter Herzschlagfolge, die von den Herzkam-
mern ausgehen (schwerwiegende symptomatische
tachykarde ventrikulére Herzrhythmusstérungen)
¢ behandlungsbedrftigen Herzrhythmusstérungen mit
beschleunigter Herzschlagfolge, die von oberhalb der
Herzkammem gelegenen Abschnitten des Herzens
ausgehen (symptomatische und behandlungsbeduirf-
tige tachykarde supraventrikuldre Herzrhythmussto-
rungen) wie
- Vorbeugung von chronischer unregelmaBiger Herz-
schlagfolge infolge einer krankhaft erhdhten Vorhof-
erregung (Prophylaxe von chronischem Vorhofflim-
mern) nach DC-Kardioversion
- Vorbeugung von anfallsweise auftretender unregel-
maéBiger Herzschlagfolge infolge einer krankhaft er-
héhten Vorhoferregung (Prophylaxe von paroxys-
malem Vorhofflimmern).

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von SotaHEXAL® 80 mg be-
achten?

SotaHEXAL® 80 mg darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Sotalol-
hydrochlorid und Sulfonamide oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von SotaHEXAL® 80 mg sind

* bei ausgepragter Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz NYHA 1V; dekompensierte Herzinsuffizienz)

 bei akutem Herzinfarkt

* bei Schock

* bei héhergradigen Erregungsleitungsstérungen zwi-
schen Herzvorhéfen und -kammern (AV-Block II. und
lIl. Grades) )

* bei Herzblock mit Uberleitungsstérungen vom Sinus-
knoten zum Herzvorhof

* bei Herzrhythmusstérungen infolge gestérter Funktion

des Sinusknotens, die z. B. als Verlangsamung der

Herzschlagfolge (unter 60 Schlage pro Minute, Sinus-

bradykardie) oder bei im Wechsel auftretender ver-

langsamter oder beschleunigter Herzschlagfolge

(Bradykardie-Tachykardie-Syndrom) oder als Herz-

block mit Uberleitungsstérungen vom Sinusknoten

zum Herzvorhof (sinuatrialer Block) oder als Ausfall

der Reizbildung im Sinusknoten (Sinusarrest) in Er-

scheinung treten kénnen

bei einem Ruhepuls unter 50 Schlagen pro Minute vor

Behandlungsbeginn

bei vorbestehender QT-Verldngerung (bestimmte

EKG-Veranderung)

bei vermindertem Kaliumgehalt im Blut

bei vermindertem Magnesiumgehalt im Blut

bei stark erniedrigtem Blutdruck

bei Spétstadien von Durchblutungsstérungen in den

Armen und/oder Beinen

bei schweren durch Atemwegseinengung bedingten

Atemwegserkrankungen

bei stoffwechselbedingter Uberséduerung des Blutes

(metabolische Azidose)

bei einem unbehandelten Tumor des Nebennieren-

marks (Phéaochromozytom) (siehe Abschnitt ,Beson-

dere Vorsicht bei der Einnahme von SotaHEXAL®

80 mg ist erforderlich”).
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Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten
vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Anti-
arrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit
SotaHEXAL® 80 mg behandelt werden, ist kontraindi-
zZiert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
SotaHEXAL® 80 mg ist erforderlich

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Do-
sisreduktion; siehe Abschnitt ,Wie ist SotaHEXAL®
80 mg einzunehmen?“) sollte das Serum-Kreatinin und/
oder der Sotalolhydrochlorid-Serumspiegel regelméBig
kontrolliert werden.

Unter der Behandlung mit SotaHEXAL® 80 mg kann es
bei zuckerkranken Patienten zu einer Unterzuckerung
(Hypoglykamie) kommen. Zeichen einer Unterzucke-
rung (insbesondere beschleunigte Herzschlagfolge und
Zittern der Finger) kénnen verschleiert werden. Dies ist
vor allem bei strengem Fasten und bei Diabetikern mit
stark schwankenden Blutzuckerwerten zu beachten.

Bei Patienten mit Schilddriisentberfunktion kénnen die
Symptome wie schneller Puls und Unruhe verdeckt
werden.

Bei peripheren Durchblutungsstérungen, wie Gefaf-
krampfen im Bereich der Finger oder Zehen (Raynaud-
Syndrom) und intermittierendem Hinken, kann es zu
einer Verstarkung der Beschwerden, vor allem zu Be-
ginn der Behandlung kommen.

Bei einem hormonproduzierenden Tumor des Neben-
nierenmarks (Phaochromozytom; siehe Abschnitt ,,Sota
HEXAL® 80 mg darf nicht eingenommen werden*) mus-
sen gleichzeitig die Alpha-Rezeptoren mit einem ande-
ren Arzneimittel blockiert werden.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in
der personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die
Anwendung von Arzneimitteln mit Beta-Rezeptoren
blockierenden Eigenschaften (z. B. SotaHEXAL® 80 mg)
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen.

Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren
blockierenden Eigenschaften die Empfindlichkeit ge-
genuber Allergenen und die Schwere akuter allergi-
scher Allgemeinreaktionen (anaphylaktische Reaktio-
nen) erhdhen.

Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreak-
tionen in der Vorgeschichte und Patienten unter Thera-
pie zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) be-
steht ein erhéhtes Risiko fir das Auftreten Uber-
schieBender anaphylaktischer Reaktionen. Bei diesen
Patienten ist daher eine besonders strenge Indikations-
stellung geboten.

Nach einem Herzinfarkt oder bei schlechter Herzleis-
tung sind Sie beztiglich einer Verstarkung von Herzrhyth-
musstérungen (Proarrhythmien) besonders geféhrdet
und bedurfen bei der Einstellung auf SotaHEXAL®
80 mg einer besonders sorgfaltigen Uberwachung.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika
der Klasse | sind solche Substanzen zu meiden, die den
QRS-Komplex (Parameter im EKG) verbreitern kdnnen
(insbesondere chinidindhnliche Substanzen), da es hier
sonst zu einer UberméBigen QT-Verldngerung mit der
Gefahr erleichterter Ausldsbarkeit von Kammerarrhyth-
mien kommen kann. Ebenso ist wegen mdglicher zu
starker QT-Verlédngerung eine gleichzeitige Anwendung
mit anderen Klasse-lll-Antiarrhythmika zu vermeiden.

Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder bei
gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die zu einem
Verlust von Magnesium und/oder Kalium fiihren, mus-
sen der Elektrolythaushalt und der Saure-Basen-Haus-
halt engmaschig kontrolliert werden.

Kinder

Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorlie-
gen, darf SotaHEXAL® 80 mg bei Kindern nicht ange-
wendet werden.

Altere Patienten

Bei der Behandlung alterer Patienten ist auf eine mogli-
che Einschrankung der Nierenfunktion zu achten (siehe
Abschnitt ,Wie ist SotaHEXAL® 80 mg einzunehmen?*).

. Was ist SotaHEXAL® 80 mg und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von SotaHEXAL® 80 mg beachten?

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von SotaHEXAL® 80 mg kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels
SotaHEXAL® 80 mg zu Dopingzwecken kann zu einer
Geféhrdung lhrer Gesundheit flhren.

Bei Einnahme von SotaHEXAL® 80 mg mit an-
deren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von SotaHEXAL® 80 mg
und Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-
Typ (Arzneimittel gegen Bluthochdruck) kann es zu ei-
nem verstérkten Blutdruckabfall und infolge der additiven
Wirkung auf den Sinus- und AV-Knoten zu verlangsam-
ter Herzschlagfolge (bradykarden Herzrhythmusstorun-
gen) und héhergradigen Uberleitungsstérungen zwi-
schen Herzvorhéfen und Herzkammem kommen (siehe
Abschnitt ,SotaHEXAL® 80 mg darf nicht eingenommen
werden®).

Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika
(Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) der Klas-
se | (insbesondere chinidindhnliche Substanzen) und
anderen Klasse-lll-Antiarrhythmika besteht die Gefahr
einer UberméaBigen QT-Verlangerung verbunden mit ei-
nem erhdhten Risiko fiir das Auftreten von Stérungen
des Herzkammerrhythmus (Kammerarrhythmien).

Die gleichzeitige Anwendung von SotaHEXAL® 80 mg
mit anderen Arzneimitteln, die Beta-Rezeptor blockie-
rende Eigenschaften haben, kann zu verstérktem Blut-
druck- und Herzfrequenzabfall fuhren.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von SotaHEXAL®
80 mg mit Arzneimitteln, die die QT-Zeit verlangern kon-
nen, wie z. B. tri- und tetrazyklische Antidepressiva (Imi-
pramin, Maprotilin), Antihistaminika (Astemizol, Terfe-
nadin), Chinolon-Antibiotika (z. B. Sparfloxacin), Makro-
lidantibiotika (Erythromycin), Wirkstoffe wie Probucol,
Haloperidol und Halofantrin, besteht ein erhéhtes Risiko
fir das Auftreten bestimmter Herzrhythmusstérungen
(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 SotaHEXAL® 80 mg
und Norepinephrin oder MAO-Hemmstoffen (Arzneimit-
tel gegen Depressionen) sowie nach abrupter Beendi-
gung einer gleichzeitigen Clonidingabe (Arzneistoff ge-
gen Bluthochdruck) kann der Blutdruck tberschie3end
ansteigen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln gegen Bron-
chialkrampfe und Asthma (Beta-2-Rezeptor-Agonisten
wie z. B. Salbutamol, Terbutalin und Isoprenalin) mit
SotaHEXAL® 80 mg kann es vorkommen, dass die Do-
sierung dieser Arzneimittel erhéht werden muss.

Bei gleichzeitiger Gabe von SotaHEXAL® 80 mg und
Arzneimitteln zur Behandlung von psychischen Erkran-
kungen (Phenothiazine, bestimmte Antidepressiva), zur
Epilepsiebehandlung (Barbiturate), Narkosemitteln so-
wie blutdrucksenkenden Arzneimitteln, hamntreibenden
oder gefaBerweiternden Arzneimitteln (Vasodilatatoren)
kann es zu einem verstarkten Blutdruckabfall kommen.

Die die Kontraktionskraft des Herzens vermindernden
(negativ inotropen) Wirkungen von SotaHEXAL® 80 mg
und Narkosemitteln bzw. Arzneimitteln zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen kdnnen sich addieren.

Die die Herzfrequenz und Erregungsleitung im Herzen
vermindernden (negativ chronotropen und negativ dro-
motropen) Wirkungen von SotaHEXAL® 80 mg kénnen
bei gleichzeitiger Anwendung von Wirkstoffen wie Re-
serpin, Clonidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin und herz-
wirksamen Glykosiden (Arzneimittel gegen Herzmus-
kelschwache) zunehmen.

Die neuromuskulére Blockade (Blockade der Verbin-
dung von Nerven und Muskeln) durch Tubocurarin
(Wirkstoff zur Muskelentspannung) kann durch Sota
HEXAL® 80 mg verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von SotaHEXAL® 80 mg
und Insulin oder Arzneimitteln gegen Zuckerkrankheit
kann - insbesondere unter gleichzeitiger korperlicher
Belastung - eine Unterzuckerung (Hypoglykédmie) her-
vorgerufen und deren Symptome verschleiert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe eines kaliumausschwemmen-
den hamtreibenden Arzneimittels (z. B. Furosemid, Hy-
drochlorothiazid) oder anderer Arzneimittel, die zum
Verlust von Kalium oder Magnesium filhren, besteht
eine erhdhte Gefahr fiir das Auftreten von durch ernied-
rigten Kaliumgehalt des Blutes ausgeldsten Herzrhyth-
musstérungen.

Eine gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antide-
pressiva (Arzneimittel gegen Depressionen) oder Alko-
hol und SotaHEXAL® 80 mg sollte wegen einer mogli-
cherweise erleichterten Ausldsbarkeit von Stérungen
des Herzkammerrhythmus (Einzelfalle sind beschrie-
ben) unterlassen werden.

Bei Einnahme von SotaHEXAL® 80 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Behandlung mit SotaHEXAL® 80 mg soll-
ten Sie Alkohol meiden, da dadurch Rhythmusstérun-
gen im Herzen ausgeldst werden kdnnen.

SotaHEXAL® 80 mg sollte nicht gleichzeitig mit Milch
und Milchprodukten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Sotalolhydrochlo-
rid, den Wirkstoff von SotaHEXAL® 80 mg, nur anwen-
den, wenn ihr behandelnder Arzt dies fur zwingend er-
forderlich hélt, da bisher keine ausreichenden Erfahrun-
gen mit einer Anwendung an Schwangeren vorliegen.
Wegen der Mdglichkeit des Auftretens unerwiinschter
Wirkungen beim Neugeborenen (emiedrigte Herzfre-
quenz, erniedrigter Blutdruck, erniedrigter Blutzucker-
spiegel) soll die Behandlung 48—72 Stunden vor dem
errechneten Geburtstermin beendet werden.

Die Neugeborenen mussen Uber einen entsprechen-
den Zeitraum nach der Geburt auf Zeichen einer Beta-
Blockade (erniedrigte Herzfrequenz, erniedrigter Blut-
druck) hin sorgféltig iberwacht werden.

Stillzeit

Sotalolhydrochlorid, der Wirkstoff von SotaHEXAL®
80 mg, reichert sich in der Muttermilch an. Wenn Sie
wahrend der Stillzeit mit Sotalolhydrochlorid behandelt
werden, muss |hr Saugling auf Anzeichen einer Beta-
Blockade (erniedrigte Herzfrequenz, emiedrigter Blut-
druck) Uberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
méaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung, beim Wechsel des Arzneimittels sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen tliber bestimmte sons-
tige Bestandteile von SotaHEXAL® 80 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bitte nehmen Sie SotaHEXAL® 80 mg daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist SotaHEXAL® 80 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie SotaHEXAL® 80 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Die Einstellung auf SotaHEXAL® 80 mg bei ventriku-
laren Herzrhythmusstérungen bedarf einer sorgféltigen
kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhan-
densein einer kardiologischen Notfallausriistung sowie
der Mdglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen. Wah-
rend der Behandlung sollten in regelméBigen Abstéanden
Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z. B.
mit Standard-EKG bzw. ggf. Langzeit-EKG). Bei Ver-
schlechterung einzelner Parameter im EKG, z. B. Ver-
l&angerung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 %
oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw. einer QT-Ver-
langerung auf mehr als 500 ms oder einer Zunahme der
Anzahl oder des Schweregrades der Herzrhythmus-
stérungen, sollte eine Therapieuberpriifung erfolgen.

Herzrhythmusstérungen mit beschleunigter Herz-
schlagfolge, die von den Herzkammern ausgehen
Zu Beginn der Behandlung 2-mal taglich je 1 Tablette
SotaHEXAL® 80 mg (entsprechend 2-mal 80 mg Sota-
lolhydrochlorid). Bei unzureichender Wirksamkeit kann
die Dosis auf 3-mal taglich 1 Tablette SotaHEXAL®
80 mg (entsprechend 3-mal 80 mg Sotalolhydrochlorid)
bis auf 2-mal taglich 2 Tabletten SotaHEXAL® 80 mg
(entsprechend 2-mal 160 mg Sotalolhydrochlorid) er-
héht werden.

Bei lebensbedrohenden Arrhythmien kann bei unzurei-
chender Wirksamkeit die Dosis auf taglich 6 Tabletten
SotaHEXAL® 80 mg (entsprechend 480 mg Sotalolhy-
drochlorid) in 2 oder 3 Einzeldosen erhdht werden. Eine
Dosiserhéhung sollte in diesen Fallen nur vorgenom-
men werden, wenn der potenzielle Nutzen das erhéhte
Risiko mdglicher schwerer Nebenwirkungen Giberwiegt.
Hierflr stehen Darreichungsformen mit geeigneter Star-
ke zur Verflgung.

Eine Dosissteigerung sollte erst nach einem Intervall
von mindestens 2—3 Tagen erfolgen.

Vorhofflimmern

Zu Beginn der Behandlung 2-mal t&glich 1 Tablette
SotaHEXAL® 80 mg (entsprechend 2-mal 80 mg Sotalol-
hydrochlorid). Bei unzureichender Wirksamkeit kann die
tagliche Dosis auf 3-mal 1 Tablette SotaHEXAL® 80 mg
(entsprechend 3-mal 80 mg Sotalolhydrochlorid) erhéht
werden. Diese Dosis sollte bei anfallsweisem (paroxys-
malem) Vorhofflimmem nicht Uberschritten werden.

Bei Patienten mit chronischem Vorhofflimmern kann
die Dosis bei unzureichender Wirksamkeit auf maximal
2-mal taglich 2 Tabletten SotaHEXAL® 80 mg (entspre-
chend 2-mal 160 mg Sotalolhydrochlorid) erhdht wer-
den.

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

Dosierungsempfehlung bei eingeschrdnkter Nieren-
funktion

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben,
besteht bei Ihnen bei Mehrfachgabe die Gefahr der An-
haufung des Arzneistoffes im Blut. Deshalb sollte bei
Ihnen die Dosis der Ausscheidungsrate Uber die Nieren
(renale Clearance) unter Beriicksichtigung der Herzfre-
quenz (nicht unter 50 Schldgen/min) und der klinischen
Wirksamkeit angepasst werden. Bei schweren Nieren-
funktionsstérungen wird empfohlen, SotaHEXAL® 80 mg
nur unter haufiger EKG-Kontrolle sowie Kontrolle der
Serumkonzentration zu verabreichen.

Bei Reduktion der Kreatinin-Clearance (MaB fiir Nieren-
funktion) auf Werte von 10-30 ml/min (Serum-Kreatinin
2-5 mg/dl) ist eine Dosisreduktion 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 ein-
geschrankter Herzleistung bediirfen bei der Einstellung
auf SotaHEXAL® 80 mg einer besonders sorgféltigen
Uberwachung.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind vor den Mahlzeiten unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser)
einzunehmen.

SotaHEXAL® 80 mg sollte nicht zu den Mahlzeiten ein-
genommen werden, da die Aufnahme des Wirkstoffes
Sotalolhydrochlorid aus dem Magen-Darm-Trakt bei
gleichzeitiger Nahrungsaufnahme (insbesondere Milch
und Milchprodukte) vermindert sein kann.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Tablette
mit der Bruchkerbe nach oben auf
eine feste Unterlage. Durch leichten
Druck mit dem Daumen teilt man
die Tablette.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Sota
HEXAL® 80 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge SotaHEXAL®
80 mg eingenommen haben als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit SotaHEXAL®
80 mg verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, der ge-
gebenenfalls NotfallmaBnahmen ergreifen wird.

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind
folgende Symptome méglich: Midigkeit, Bewusstlosig-
keit, Pupillenerweiterung, Krampfanfélle, Blutdruckab-
fall, Unterzuckerung, verlangsamte Herzschlagfolge bis
zum Herzstillstand, Herzmuskelschwéche, beschleu-
nigte Herzschlagfolge, Symptome des Herz-Kreislauf-
Schocks.

Wenn Sie die Einnahme von SotaHEXAL®
80 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Bei Wiederauftreten von Herzrhythmusstorungen set-
zen Sie sich bitte sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von SotaHEXAL®
80 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
SotaHEXAL® 80 mg nicht ohne Rticksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt!

Bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit und/oder
Herzrhythmusstérungen oder nach langerer Anwen-
dung sollte das Absetzen der Therapie ausschleichend
erfolgen, da abruptes Absetzen zu einer Verschlechte-
rung des Krankheitsbildes flihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann SotaHEXAL® 80 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhéufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschatzbar

Haufig:

¢ Angstzustande

¢ Verwirrtheitszustéande

» Stimmungsschwankungen
¢ Halluzinationen

o verstarkte Traumaktivitat
 depressive Verstimmungen

* Schwindel

* Benommenheit

¢ Kopfschmerzen

 Schlafstérungen

¢ Empfindungsstérungen (Parésthesien) und Kéltege-
fihl an den GliedmaBen

¢ Sehstérungen

* Horstérungen

* Schmerzen in der Brust

* unerwiinschter Blutdruckabfall

 Verstéarkung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz)

¢ verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie)

¢ Herzklopfen

* EKG-UnregelméBigkeiten

¢ AV-Uberleitungsstérungen

¢ kurze Ohnmachtsanfélle (Synkopen) oder Zustande,
die beinahe zu einer Ohnmacht flihren (prasynkopale
Zustande)

¢ Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)
¢ Atemnot (Dyspnoe)

¢ Geschmacksstoérungen

* Bauchschmerzen

¢ Ubelkeit

e Erbrechen

e Durchfall

¢ Verdauungsstérungen

¢ Blahungen

¢ Mundtrockenheit

¢ Roétung
* Juckreiz
* Hautausschlag (Exantheme)

* Fieber
o Mudigkeit

Gelegentlich:
¢ Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

* Auftreten von Atemnot bei Patienten mit Atemwegs-
einengung oder Lungenerkrankungen (obstruktiven
Ventilationsstérungen)

* Haarausfall
¢ Muskelkrampfe bzw. Muskelschwéche

Sehr selten:

* Hornhautentziindung (Keratokonjunktivitis)

¢ Verminderung des Tranenflusses (beim Tragen von
Kontaktlinsen zu beachten!)

* Verstarkung von Angina pectoris-Anféllen und peri-
pheren Durchblutungsstérungen

¢ allergische Entziindungen der Bronchien mit krank-
hafter Bindegewebsvermehrung

* Ausldsen einer Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris),
Verschlechterung der Symptome dieser Erkrankung
oder Schuppenflechte-ahnliche Hautausschlage

Erkrankungen des Immunsystems
Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren
blockierenden Eigenschaften die Empfindlichkeit ge-
genlber Allergenen und die Schwere akuter allergi-
scher Allgemeinreaktionen (anaphylaktische Reaktio-
nen) erhéhen. Bei Patienten mit schweren Uberemp-
findlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und Patien-
ten unter Therapie zur Schwachung bzw. Aufhebung
der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisie-
rungstherapie) kann es daher zu tberschieBenden ana-
phylaktischen Reaktionen kommen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Unter der Behandlung mit SotaHEXAL® 80 mg kann es
zu einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) kommen. Zei-
chen einer Unterzuckerung insbesondere erhéhte Herz-
frequenz, kénnen unter SotaHEXAL® 80 mg-Therapie
verschleiert werden. Dies ist vor allem bei strengem
Fasten sowie bei Diabetikern und bei Patienten mit
spontanen Anféllen von emiedrigtem Blutzucker in der
Vorgeschichte zu beachten.

Fettstoffwechselstérungen (Erhéhung des Gesamtcho-
lesterols und der Triglyzeride, Verminderung des HDL-
Cholesterols).

Herzerkrankungen

Proarrhythmische Wirkungen in Form von Veranderun-
gen oder Verstarkung der Herzrhythmusstérungen, die
zu starker Beeintrachtigung der Herztatigkeit mit der
maglichen Folge des Herzstillstands fiihren kénnen, tre-
ten haufig auf.

Insbesondere bei Patienten mit lebensbedrohenden
Herzrhythmusstérungen und eingeschrankter Funktion
der linken Herzkammer kann es zu Verschlimmerun-
gen der Herzrhythmusstérungen (arrhythmogenen Ef-
fekten) kommen.

Da Sotalolhydrochlorid die QT-Zeit (Parameter im EKG)
verlangert, kann es - insbesondere bei Uberdosierung
und dadurch ausgeprégter Verlangsamung der Herz-
schlagfolge - zum Auftreten ventrikularer unregelmafi-
ger Herzschlagfolgen (Tachyarrhythmien; inkl. Torsade
de Pointes) kommen.

Schwerwiegende Proarrhythmien (anhaltende ventri-
kulédre Tachykardie oder Kammerflattern/-flimmern
bzw. Torsade de Pointes) sind Uberwiegend dosisab-
héngig und treten meist frihzeitig nach Behandlungs-
beginn sowie Dosissteigerung auf.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise
Potenzstérungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist SotaHEXAL® 80 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Blisterpackung angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

Weitere Informationen

Was SotaHEXAL® 80 mg enthlt:

Der Wirkstoff ist : Sotalolhydrochlorid
1 Tablette enthélt 80 mg Sotalolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)
Hyprolose

Lactose-Monohydrat

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Maisstérke

hochdisperses Siliciumdioxid

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

Wie SotaHEXAL® 80 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

WeiB3e, runde, einseitig gewolbte Tablette mit der Préa-
gung ,SOT* und einer Bruchkerbe auf der anderen
Seite.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

SotaHEXAL® 80 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberar-
beitet im Mai 2008.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

635445



