GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Sotahexal 80 mg - Tabletten
Sotahexal 160 mg — Tabletten

Wirkstoff: Sotalolhydrochlorid

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Sotahexal und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sotahexal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Sotahexal und wofiir wird es angewendet?

Sotalol, der Wirkstoff von Sotahexal, ist ein sogenannter Betablocker und wird zur Vorbeugung
und Behandlung von bestimmten Herzrhythmusstérungen mit raschem Puls
(Tachyarrhythmien) angewendet.

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

Sotahexal darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Sotalol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an bestimmten Herzrhythmusstérungen leiden (AV-Block 2. oder 3. Grades,
Syndrom des kranken Sinusknotens, sinuatrialer Block [auer bei bestehendem
Herzschrittmacher], QT-Syndrom, Torsade des pointes) oder wenn Sie Arzneimittel
einnehmen, die bestimmte EKG-Veranderungen oder Herzrhythmusstérungen auslésen
kénnen (QT-Syndrom, Torsade des pointes)

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefal3e mit Brustschmerzen in Ruhe
(Prinzmetal-Angina) leiden

- wenn Sie einen geringen Puls haben

- wenn Sie an nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwache leiden

- wenn Sie einen Herz-/Kreislauf-Schock haben

- wenn bei lhnen Narkosemittel verwendet werden, die die Herzfunktion verschlechtern

- wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben (aulBer wenn dieser durch
Herzrhythmusstérungen verursacht wird)

- wenn Sie einen akuten Herzinfarkt haben

- wenn Sie einen unbehandelten Tumor der Nebenniere haben (Phdochromozytom). Zuerst
muss diese Erkrankung behandelt werden.

- wenn Sie schwere Durchblutungsstérungen in den Armen und Beinen haben



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

- wenn Sie an Bluthochdruck in der Lunge leiden (pulmonale Hypertonie)

- wenn Sie eine stoffwechselbedingte Ubersduerung des Blutes haben

- wenn lhre Nieren keinen Urin produzieren (Nierenversagen)

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von seelischen
Erkrankungen (MAO-A-Hemmer) sowie bestimmte entzindungshemmende Arzneimittel
(Floctafenin) einnehmen

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sotahexal einnehmen

- wenn Sie schweren oder lang anhaltenden Durchfall haben

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

- wenn Sie an Herzschwache leiden oder einen Herzinfarkt hatten

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

- wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, da bestimmte Narkosemittel nicht in
Kombination mit Sotahexal verwendet werden sollen

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder zu plétzlichem Abfall des
Blutzuckerspiegels neigen (spontane Hypoglykamie), da Sotahexal die Anzeichen eines
plétzlichen Absinkens des Blutzuckerspiegels verschleiern kann

- wenn Sie an einer Uberfunktion der Schilddriise leiden

- wenn Sie an schwerem allergischen Schnupfen leiden

- wenn lhre Arme und/oder Beine schlecht durchblutet sind

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist

- wenn Sie an Schuppenflechte (Psoriasis) leiden, da Betablocker diese Erkrankung
verschlechtern kdnnen

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Behandlungsbeginn.
Kontaktlinsentrager sollten die Mdglichkeit eines verminderten Tranenflusses beachten.
Die Anwendung von Sotahexal kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Sotahexal zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Sotahexal darf nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln eingenommen werden:

- Arzneimitteln, die bestimmte EKG-Veranderungen oder Herzrhythmusstérungen auslésen
kénnen (QT-Syndrom, Torsade des pointes), z. B. Antiarrhythmika, andere Betablocker,
bestimmte Antibiotika

- bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von seelischen Stérungen (MAO-A-Hemmer)

- bestimmten entzindungshemmenden Arzneimitteln (Floctafenin)

Sotahexal soll nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln eingenommen werden:

- bestimmten Arzneimitteln zur Senkung des Blutdrucks (Kalziumkanalblocker)

- Arzneimitteln, die den Kaliumspiegel im Blut senken (z. B. entwassernde Arzneimittel,
Abfihrmittel, Kortison)

- bestimmten Narkosemitteln

Sotahexal soll nur mit Vorsicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln eingenommen werden:



- anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Clonidin, Reserpin, Guanethidin,
Methyldopa)

- Digitalisglykosiden (zur Behandlung von Herzschwache und Herzrhythmusstorungen)

- Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit (z. B. Insulin)

- Arzneimitteln, die die Erregungsleitung vom Nerven zum Muskel blockieren (z. B.
Tubocurarin)

- bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von seelischen Erkrankungen (MAO-B-
Hemmer)

- Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma (Betasympathomimetika, z. B. Salbutamol,
Terbutalin und Isoprenalin)

- entzindungshemmenden Arzneimitteln (NSAR)

Sotahexal kann die Ergebnisse bestimmter Harnuntersuchungen beeinflussen. Informieren
Sie daher vor einer Harnuntersuchung lhren Arzt dartiber, dass Sie Sotahexal einnehmen.

Einnahme von Sotahexal zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Sotahexal keinen Alkohol trinken, da
Herzrhythmusstérungen maéglicherweise leichter ausgeldst werden kénnen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit 1 - 2 Stunden vor den
Mabhlzeiten ein.

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.

Sotahexal darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur auf ausdriickliche Anordnung
des Arztes angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Fallweise kann es zu Schwindel, Kopfschmerzen, Mudigkeit und Benommenheit kommen.
Wenn Sie derartige Nebenwirkungen bei sich feststellen, dirfen Sie kein Kraftfahrzeug lenken
und/oder keine Maschinen bedienen.

Sotahexal enthalt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie Sotahexal erst nach Riicksprache mit Ilhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Sotahexal einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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



1-mal taglich 80 mg (1 Tablette Sotahexal 80 mg bzw. %2 Tablette Sotahexal 160 mg) oder 2-
mal taglich 40 mg (2 Tablette Sotahexal 80 mg) im Abstand von 12 Stunden.

Erhaltungsdosis:

Im Allgemeinen 2-mal taglich zwischen 80 mg (1 Tablette Sotahexal 80 mg bzw. 2 Tablette
Sotahexal 160 mg) und 160 mg (2 Tabletten Sotahexal 80 mg bzw. 1 Tablette Sotahexal 160
mg) im Abstand von 12 Stunden.

Sie durfen pro Tag nicht mehr als 640 mg (8 Tabletten Sotahexal 80 mg bzw. 4 Tablette
Sotahexal 160 mg) einnehmen.

Die Dosis sollte langsam, in Abstanden von 2 - 3 Tagen gesteigert werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung, sondern fragen Sie vorher Ihren
Arzt.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird der Arzt die Dosierung entsprechend
anpassen.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion und &lteren Patienten ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche:

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Sotahexal bei Kindern und Jugendlichen ist nicht
nachgewiesen. Deshalb wird eine Anwendung von Sotahexal bei Kindern und Jugendlichen
nicht empfohlen.

Nehmen Sie die Tabletten 1 - 2 Stunden vor den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit ein.

VVom Arzt angeordnete Kontrollen (EKG, Blut) sind genau einzuhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sotahexal eingenommen haben als Sie sollten

Informieren Sie unverzilglich einen Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie
die Verpackung und alle restlichen Tabletten mit!

Bei Uberdosierung kommt es vor allem zu Herz-/Kreislaufstérungen (verlangsamter
Herzschlag, erniedrigter Blutdruck, Herzschwache), Unterzuckerung oder zu Atemnot.

Wenn Sie die Einnahme von Sotahexal vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sotahexal abbrechen

Sie durfen mit der Einnahme von Sotahexal nicht plétzlich, ohne Ricksprache mit lhrem Arzt
aufhdren, weil sonst Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefalie verstarkt werden kénnen
und Bluthochdruck auftreten kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
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e Schlafstorungen, Depressionen, Missempfindungen (Ameisenlaufen, Kribbeln),
Angstzustande, Stimmungsschwankungen, Verwirrtheit, Halluzinationen, verstarkte
Traumaktivitat

e Muidigkeit, Schwindel, Benommenheit, Schwachegefuhl, kurze  Bewusstlosigkeit,
Kopfschmerzen
Sehstérungen

e  Horstdérungen
langsamer Herzschlag, Atemnot, Brustschmerzen, Herzklopfen,
Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), EKG-Veranderungen, unregelméaRiger
Puls, kurze Bewusstlosigkeit, Herzschwache, Herzrhythmusstérungen (Torsade de
pointes), Uberleitungsstérungen des Herzens (AV-Block)

e niedriger Blutdruck

e Atemnot

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen, Blahungen,

Geschmacksstérungen, Mundtrockenheit

Hautausschlag, Rétung, Juckreiz

Muskelschwache, Muskelkrampfe

Potenzstérung

Fieber, Miidigkeit, Schwache, Odeme

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
¢ Bindehautentziindung

e Bei Patienten mit erschwerter Atmung kann Atemnot auftreten.

e Haarausfall

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

e gleichzeitige Entzindung der Hornhaut und der Bindehaut, verminderter Tranenfluss

e allergisch bedingte Entzindung der Bronchien mit Bindegewebsneubildungen, bei
Patienten mit Asthma oder asthmatischen Beschwerden in der Vorgeschichte kann es zu
Atemnot durch Verengung der Atemwege kommen

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar):

e Bildung von Antikérpern, die sich gegen korpereigene Zellen richten

o Unterzuckerung (durch die Einnahme von Sotahexal kénnen die Anzeichen einer
Unterzuckerung verschleiert werden!), Fettstoffwechselstérungen (Erhéhung des
Gesamtcholesterins und der Triglyceride)

e  Minderdurchblutung der Finger und Zehen (Raynaud Syndrom), diese werden blass und

kalt, Verschlechterung von Durchblutungsstérungen in Armen und Beinen, schmerzhafte

kalte Gliedmalen

Verschlechterung einer Schuppenflechte

Bildung bestimmter Antikdrper im Blut

Haarausfall

Ubermafiges Schwitzen

abnorm niedrige Konzentration von Thrombozyten, auch Blutplatichen genannt, im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fur 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Sotahexal aufzubewahren?

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem AuRenkarton und dem Blister nach
»verwendbar 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 Sotahexal Tabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist Sotalolhydrochlorid.
1 Tablette enthalt 80 mg oder 160 mg Sotalolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Natriumcarboxymethylstarke (Typ A),
Hydroxypropylcellulose, Magnesiumstearat, kolloidales Siliziumdioxid

Wie Sotahexal aussieht und Inhalt der Packung

Sotahexal 80 mg — Tabletten:

Weilde, runde konvexe Tablette mit Bruchkerbe auf der einen Seite und Pragung ,SOT" auf
der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Sotahexal 160 mg — Tabletten:

Weilde, runde bikonvexe Tablette mit Bruchkerbe auf der einen Seite und Pragung ,SOT* auf
der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgréfien: 20 und 50 Stlck Blisterpackung (PVC/Aluminium)
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Hexal Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland



Z.Nr.:

Sotahexal 80 mg — Tabletten: 1-23776
Sotahexal 160 mg — Tabletten: 1-23775

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt uberarbeitet im Juli 2020.



