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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Sotalol Aurobindo 40 mg comprimidos
Sotalol Aurobindo 80 mg comprimidos
Sotalol Aurobindo 160 mg comprimidos

Cloridrato de sotalol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Sotalol Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Sotalol Aurobindo
. Como tomar Sotalol Aurobindo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Sotalol Aurobindo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Sotalol Aurobindo e para que é utilizado

Sotalol pertence a um grupo de medicamentos denominados beta-bloqueantes, que
diminuem os batimentos cardiacos, de modo que o coragdo bata com mais eficacia.
O sotalol € usado para prevenir a recorréncia de problemas graves do batimento
cardiaco.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sotalol Aurobindo

Nao tome Sotalol Aurobindo se:

tem alergia ao cloridrato de sotalol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

€ sensivel as sulfonamidas, por exemplo, co-trimoxazol, sulfadiazina;

tem problemas cardiacos, além daqueles para os quais este medicamento foi
prescrito, em particular:

ritmos cardiacos anormais chamados de "sindrome do prolongamento do QT";
torsades de pointes;

bloqueio auriculoventricular (AV);

sindrome do nédulo sinusal doente (sem pacemaker);

se 0 seu coracao bater menos de 50 vezes por minuto;

se sofre de insuficiéncia cardiaca ndo controlada;

se esta em choque devido a problemas cardiacos (uma condicdo que pode estar
associada a baixa pressao arterial, pele fria, pulso fraco, confusdo mental e
ansiedade).
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sofrer de alguma das seguintes condigdes:

asma ou outras dificuldades respiratoérias;

angina de Prinzmetal (dor no peito e palpitacbes em repouso, geralmente durante o
sono);

problemas com sua circulagdo (por exemplo, fendmeno de Raynaud ou dor nos
musculos da barriga da perna ao caminhar);

feocromocitoma (tumor adrenal benigno) que ndo esta a ser tratado;

pressdo arterial baixa (que ndo é devida a batimentos cardiacos irregulares);
problemas renais graves;

acidose metabdlica (acidificagdo do sangue).

vai ser sujeito a anestesia geral:

também esta a tomar outros medicamentos para corrigir um ritmo cardiaco anormal,
por exemplo, quinidina, hidroquinidina ou disopiramida (denominados agentes
antiarritmicos de classe Ia) ou amiodarona, dofetilida ou ibutilida (denominados
agentes antiarritmicos de classe III):

também estd a tomar medicamentos para tratar esquizofrenia e outros disturbios
mentais graves, por exemplo, sulpirida, sultoprida, amisulprida, tioridazina,
cloropromazina, levomepromazina, trifluoroperazina, ciamemazina, tiaprida,
pimozida, haloperidol, droperidol (denominados neurolépticos):

tambeém esta a receber injecbes de eritromicina (antibiodtico) ou vincamina (que pode
ser usado para tratar alguns tipos de doenca cerebral, principalmente deméncia), ou
se estd a tomar bepridilo (usado para tratar a angina), cisaprida (usada para tratar
determinados problemas gastrointestinais), difenamilo (que pode ser usado para
tratar o batimento cardiaco lento), mizolastina (usada para tratar a febre do feno),
moxifloxacina (antibiotico) ou floctafenina (usada para tratar a dor).

Se é idoso, é especialmente importante para si ndo tomar sotalol se qualquer um dos
itens acima se aplicar a si.

Adverténcias e precaugbes
Sotalol Aurobindo pode, por vezes, piorar o batimento cardiaco anormal ou causar
novos problemas no ritmo cardiaco.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sotalol Aurobindo se tiver:
insuficiéncia cardiaca que estd a ser tratada ou um disturbio do ritmo cardiaco
chamado "bloqueio auriculoventricular (AV) de primeiro grau", ou teve recentemente
um ataque cardiaco;

um desequilibrio eletrolitico (baixos niveis de potassio e magnésio no sangue);
diarreia grave ou prolongada;

reacdes alérgicas frequentes;

uma glandula tiroide hiperativa;

psoriase (manchas de pele grossa e dolorida);

diabetes, tratado com insulina ou sulfonilureias, uma vez que 0s sinais de alerta de
baixo nivel de aclicar no sangue podem ser menos evidentes do que o habitual;
doenca renal.

Outras precaucdes que deve tomar:

Informe o pessoal do hospital ou o dentista que estda a tomar sotalol se tiver uma
operacdo que exija um anestésico ou que precise de raios-X.

Nunca pare de tomar sotalol de forma abrupta (ver seccdao 3. Como tomar Sotalol
Aurobindo).
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Os atletas devem ter em atencdo que o sotalol pode causar resultados positivos em
testes de drogas.

Outros medicamentos e Sotalol Aurobindo
Alguns medicamentos ndao devem ser tomados ao mesmo tempo que o sotalol. Estes
estdo listados acima, sob o titulo "N&o tome Sotalol Aurobindo se".

Fale com seu médico se estiver a tomar algum dos medicamentos listados abaixo.
Sotalol Aurobindo geralmente ndo deve ser tomado ao mesmo tempo que os
seguintes medicamentos devido ao risco de problemas cardiacos adicionais:
halofantrina (usada para tratar a malaria);

pentamidina (usada para tratar pneumonia);

esparfloxacina (antibidtico);

metadona (que pode ser usada para tratar tosse, dor e dependéncia de heroina);
diltiazem ou verapamilo (denominados bloqueadores ou antagonistas dos canais de
calcio, utilizados para tratar ritmo cardiaco anormal);

medicamentos que possam causar pressdo arterial elevada, tais como inibidores de
monoamina oxidase (IMAO), por exemplo, moclobemida, fenelzina, isocarboxazida.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Consulte o seu médico ou farmacéutico para aconselhamento. O seu médico pode
prescrever sotalol durante a gravidez se for claramente necessario. Ndo tome sotalol,
a ndo ser que o seu médico lhe diga o contrario e tome-o sempre exatamente como
prescrito.

A amamentacdo ndo é recomendada durante o periodo de tratamento com sotalol.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Sotalol Aurobindo pode afetar a sua visdo ou fazé-lo sentir-se tonto. Ndo conduza,
nem utilize ferramentas ou maquinas se estiver afetado.

Informacgdao importante sobre alguns excipientes de sotalol

Sotalol Aurobindo contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Sotalol Aurovitas contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por comprimido
ou seja, € praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Sotalol Aurobindo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos (incluindo os idosos):
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A dose inicial € 80 mg de sotalol uma vez por dia ou dividido em duas doses em
intervalos de 12 horas. O seu médico ira aumentar a dose gradualmente de acordo
com suas necessidades.

A dose habitual é entre 160 mg e 320 mg de sotalol dividido em duas ou trés doses
por dia.

Em certos doentes com batimento cardiaco irregular, potencialmente fatal, a dose
pode ser aumentada até 480 mg ou 640 mg de sotalol por dia.

Doentes com problemas renais podem necessitar de uma dose menor.

Criangas:
Devido a falta de dados, o uso de sotalol ndo € recomendado em criangas. Verifique
com o seu médico.

Modo de administracdo
Deve engolir o sotalol inteiro com um copo cheio de agua.

Apenas para 80 mg e 160 mg
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Sotalol Aurobindo do que deveria

Se engolir (ou outra pessoa) uma grande quantidade de comprimidos todos juntos,
ou se acha que uma crian¢a engoliu algum dos comprimidos, entre em contato com
o departamento de urgéncias do hospital mais proximo ou com o seu médico
imediatamente. Por favor, leve este folheto, os restantes comprimidos e o recipiente
consigo para o hospital ou para o médico, para que eles saibam quais o0s
comprimidos que foram tomados.

Caso se tenha esquecido de tomar Sotalol Aurobindo

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome assim que se lembrar, a menos que se€ja
guase a hora de tomar a proxima. Nunca tome duas doses juntas. Tome as restantes
doses no momento certo.

Se parar de tomar Sotalol Aurobindo

Ndo deve parar de tomar sotalol de forma repentina, pois isso pode causar graves
problemas cardiacos, incluindo ataque cardiaco e morte.

O seu médico ira decidir quando e como deve parar de tomar Sotalol Aurobindo.
Deve seguir as instrucdes do seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados:
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Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas:
distUrbios sanguineos (como alteragcbes no numero de glébulos vermelhos ou
brancos) que podem ser caracterizados por sangramento incomum ou nédoas negras
inexplicaveis, febre ou arrepios, dor de garganta, Ulceras na boca ou garganta.

Os efeitos indesejaveis observados com comprimidos de sotalol (afetam mais de 1
em 100 doentes) incluem o seguinte:

baixos niveis de aglicar no sangue;

mdos e/ou pés frios;

problemas de visao;

batimentos cardiacos lentos, falta de ar, sibilos, dor no peito, palpitagdes, tornozelos
inchados, anormalidades no ECG (eletrocardiograma), baixa pressdo sanguinea,
agravamento dos batimentos cardiacos irregulares, desmaios, insuficiéncia cardiaca;
erupgoes na pele, comichdo, transpiracdo, sensibilidade a luz;

nauseas, vomitos, diarreia, indigestdo, dor abdominal e flatuléncia;

cdibras, dor muscular ou nas articulacoes;

problemas sexuais, incluindo impoténcia;

fadiga, tonturas, atordoamento, vertigem, letargia, dores de cabeca, depressao,
dificuldades de sono, formigueiro, dorméncia, ansiedade.

Em casos excecionais, houve notificacdes de inflamacdo das articulacfes e tecido
conjuntivo (por exemplo, tendBes) com erupgdes cutdneas. Estes sintomas
geralmente desaparecem quando o tratamento € interrompido.

Se tem psoriase ou claudicacdo intermitente (dor nas pernas semelhante a cédibras
causadas pelo caminhar), os seus sintomas podem piorar.

Outros efeitos indesejaveis

Desconhecido (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis):

¢ Queda de cabelo

e Transpiracdo excessiva

e Niveis anormalmente baixos de trombocitos, também conhecidos como plaquetas,
no sangue.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Sotalol Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo requer condicdes especiais de armazenamento.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Sotalol Aurobindo

A substadncia ativa € o cloridrato de sotalol.

Cada comprimido contém 40 mg de cloridrato de sotalol.
Cada comprimido contém 80 mg de cloridrato de sotalol.
Cada comprimido contém 160 mg de cloridrato de sotalol.

Os outros componentes sao
Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, povidona (K-30), amidoglicolato de
sodio (Tipo A), silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Sotalol Aurobindo e contelido da embalagem
Comprimidos

Sotalol Aurobindo 40 mg comprimidos
Comprimidos ndo revestidos branco a esbranquicado, redondo [didmetro 5,5 mm],
biconvexos, gravados com '40' de um lado e plano do outro lado.

Sotalol Aurobindo 80 mg comprimidos

Comprimidos ndo revestidos branco a esbranquicado, redondo [didmetro 7,5 mm],
biconvexos, gravados com '80' de um lado e ranhurados do outro lado. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Sotalol Aurobindo 1600 mg comprimidos

Comprimidos n&o revestidos branco a esbranquicado, redondo [didametro 10 mm],
biconvexos, gravados com '160' de um lado e ranhurados do outro lado. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Os comprimidos de Sotalol Aurobindo estdo disponiveis em embalagens de blisters e
de frasco de HDPE.

Embalagens de blister (40 mg, 80 mg e 160 mg):
20, 30, 50, 60, 90 e 100 comprimidos.

Embalagens de frasco de HDPE (apenas para 40 mg e 80 mg):
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30, 50, 60, 90, 100 e 500 (para uso exclusivo de dispensa de dose) comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700 - 487 Amadora
Portugal

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta.

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487, Amadora
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Paises Baixos: Sotalol HCI Aurobindo 40 mg/80 mg/160 mg, tabletten
Poloénia: Sotalol Aurovitas
Portugal: Sotalol Aurobindo

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



