Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Sotalol Viatris 80 mg table it
sotalolihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen kiyttimisen, silli se

siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sotalol Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Sotalol Viatris -valmistetta
Miten Sotalol Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sotalol Viatris -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Sotalol Viatris on ja mihin sitd kayte tain

Sotalol Viatris ehkdisee syddmen rytmihdiriditd vaikuttamalla syddmen séhkdisiin impulsseihin.
Sotalol Viatris -valmistetta kiytetddn syddmen rytmihdirididen hoitoon.

Sotalolia, jota Sotalol Viatris sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sotalol Viatris -valmistetta

Al ota Sotalol Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen sotalolihydrokloridille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on syddmen sdhkdisten impulssien héirid, hoitamaton syddmen vajaatoiminta tai shokki, tietyn
tyyppinen narkoosi, kasvain, joka tuottaa verenpainetta kohottavia aineita, alhainen verenpaine, kisien ja
jalkojen vakavia verenkiertohéiriditd (Raynaud’n oireyhtymé), astma tai muita hengitysvaikeuksia,
metabolinen asidoosi tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sotalol Viatris -valmistetta

- jos sinulla on diabetes, koska Sotalol Viatris voi heikentédé lian alhaisesta verensokerista johtuvia oireita ja
siten vaikeuttaa lddkeannoksen suuruuden méérittamista.

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

- jos sinulla on heikentynyt verenkierto késissé ja jaloissa

- sinula on Prinzmetalin angina.

Jos sinulle ilmaantuu huimausta tai pyorrytysté, ota valittomasti yhteys lddkariin.
Sotalol Viatris saattaa joissakin harvoissa tapauksissa pahentaa psoriaasin oireita.



Ennen Sotalol Viatris -hoidon aloittamista on tdrked huomioida, etti timén tyypin ladke voi lisdtd syddmen
vajaatoiminnan ja astmaattisten sairauksien oireita.

Lapset
Sotalol Viatris -valmistetta ei suositella alle 18 vuoden ikédisten lasten hoitoon.

Muut liddikevalmisteet ja Sotalol Viatris

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Sotalol Viatris saattaa vaikuttaa muihin ldékeaineisiin tai muut ldékeaineet saattavat vaikuttaa Sotalol
Viatris -valmisteeseen.

Sinun on keskusteltava ladkérin kanssa ennen kuin otat Sotalol Viatris -valmis te tta, jos kiytit jotakin
toista ladketti, joka voi aiheuttaa QT-ajan pitenemiseksi kutsutun hiirion syddmen sdhkdisessé toiminnassa.
Télasna lddkkeitd ovat:
- rytmhérioiden hottoon ki ytettavat ladkkeet (esim. disopyramidi flekainidi, amiodaroni,
dronedaroni)
- ranolatsiini, jota kéytetdédn rasitusrintakivun hotoon
- masennuksen, hermoston hdirididen tai ahdistuksen hoitoon kdytettavét lidkkeet, jotka kuuluvat
selektiivisten serotoniinin takaisinoton estédjien (SSRI) ladkeryhmddn (esim. sitalopraami,
fluoksetiini, sertraliini) tai trisykliset masennusladkkeet (esim. klomipramiini, amitriptyliini,
imipraminni), tratsodoni
- psyykkisten sairauksien hotoon kiytettévit lddkkeet (psykoosilddkkeet) (esim.
klooripromatsiini, tioridatsiini, haloperidoli, fluvoksamiini, amisulpridi, pimotsidi)
- pahomnvontia ja oksentelua ehkdisevit ladkkeet (esim. ondansetroni, domperidoni)
- jotkin H2-reseptoria salpaavat lidkkeet (esim. simetidini famotidini), joita kdytetdin mahan
liikahappoisuuden hotoon
- antihistamiinit, joita kiytetdan allergisten reaktioiden ja kutisevien hottumien hoitoon (esim.
difenhydramiini, hydroksitsiini)
- antibiootit, jotka kuuluvat fluorokinolonien ryhméén (esim. siprofloksasiini, levofloksasiini,
moksifloksasiini) tai makroliden ryhméén (erytromysiini, klaritromysiini, atsitromysiini)
- flukonatsoli p amfoterisiini, joita kiytetddn sieni-infektioiden hoitoon
- pentamidiing, jota kéytetéén tietyntyyppisen keuhkokuumeen j tiettyjen loisten aiheuttamien
tautien hoitoon
- malarian hottoon tai estohoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. klorokini halofantriini, artenimoli)
- opioideihin (morfinin kaltaisia lddkkeitd) kuuluvat metadoni ja hydrokodoni
- donepetsill, jota kdytetdan dementian oireiden hoitoon
- proteiinikinaasin estéjiksi kutsutut syopélidkkeet (esim. sunitinbi vandetanibi, sorafenibi)
- arseenitrioksidi, jota kdytetddn leukemian hoitoon
- anagrelidi, jota kdiytetdan trombosytemian hoitoon.
- propofoli jota kdytetdén nukutusaineena
- probukoli, antihyperlipideeminen liddke, joka kehitettiin alun perin sepelvaltimoiden sairauksien
hottoon
- papaveriini, oopiumalkaloidista antispasmoodista lidkettd
- vinkamiini, fenoxedil (vasodilataattorit)

On myds hyvin tirkeai, etti kerrot laidkarille, jos kiytit jotakin seuraavista:

- kalsiuminestéjét, joita kéytetdén rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon tai ehkdisyyn tai
korkean verenpaineen hotoon (esim. verapamili, diltiatseemi)

- ladkkeet, jotka alentavat verenpainetta keskushermostoon kohdistuvan vaikutuksensa kautta
(esim. alfametyylidopa, guanetidiini)

- digoksini (sydénvaivojen hoitoon)

- floktafeniini (kdytetdédn lievén tai keskivaikean kivun Iyhytkestoiseen hoitoon)

- Klonidini (kaytetdan joskus korkean verenpaineen, kuumien aaltojen tai pdénsaryn hoitoon).



Ali lopeta klonidiinin ottamista, ellei i#kéri kehota sinua tekeméiin niin. Jos sinun on
lopetettava klonidiinin ottaminen, ldékéri antaa sinulle siitd tarkat ohjeet.
diabetesliddkkeet: msulinitai veren glukoosipitoisuutta pienentivat ladkkeet



- keuhkoputkia laajentavat beeta-2-agonistit, joita kiytetdéin astman ja muiden
keuhkosairauksien hoitoon:ndmé ovat yleensé inhalaattorista otettavia ladkkeitd, mutta
muitakin lidkemuotoja voi ola kaytossa

- veren kaliumpitoisuutta pienentavét lddkkeet: nditd ovat
nesteenpoistoldékkeet (diureetit), kortikosteroidit ja hksativit

- protonipumpun estéjit, jota kiytetdédn mahahapon tuotannon vihentimiseen (esim.
omepratsoli, lansopratsoli, esomepratsoli).

Sotalol Viatris ruuan ja juoman kanssa
Sotalol Viatris tulee ottaa vahintddn yksi tunti ennen ateriaa, koska lddkkeen imeytyminen voi
heikenty4, jos se otetaan samanaikaisesti ruuan kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Sikidvaikutuksen riski on mahdollinen. Valmisteen kdytosti raskauden aikana on aina neuvoteltava
ladkarin kanssa.

Vaikutus imetettdvadn lapseen on mahdollinen. Valmistetta ei pidé siksi kdyttdd imetyksen aikana
muutoin kuin Adkarin méadrayksesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sotalol Viatris ei yleensé vaikuta reaktiokykyyn eikéd ajokykyyn. Néihin on kuitenkin syyti kinnittda
huomiota, koska erityisesti hoidon alussa saattaa esiintyd vasymysté ja huimausta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sotalol Viatris sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sotalol Viatris -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madriannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annoksen mééraa ladkari, joka sovittaa sen yksilollisesti tarpeen mukaan. Tavanomainen aloitusannos
on 80 mg otettuna kerran paivéssi tai jacttuna kahteen annostuskertaan. Ylldpitoannos on usein 160—
320 mg vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen. Jotkut potilaat voivat tarvita suurempaa annosta.

Jos otat enemmiin Sotalol Viatris -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi hidastaa pulssia tai laskea verenpainetta likaa, aiheuttaa hengitysvaikeuksia, johtaa
kohtauksiin (mukan lukien matalan verensokerin aiheuttamiin kohtauksiin) sekd hidastaa sydimen
rytmid. Hyvin suuret annokset voivat atheuttaa myds muita syddmen toiminnan hairi6ita.



Jos unohdat ottaa Sotalol Viatris -valmistetta
Jos unohdat ottaa tabletin, ota seuraava tabletti sen normaalina ottoajankohtana.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Sotalol Viatris -valmisteen kiyton
Hoitoa ei saa keskeyttdd neuvottelematta ensin lidkérin kanssa. Lopettamisen tulee tapahtua asteittain
1-2 viikon kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 100:sta)

- hidas pulssi, huimaus, pyorrytys, hiiriét syddmen rytmissé, syddmen tykytys, EKG-l6ydosten
poikkeavuudet, matala verenpaine, nesteen kertyminen (turvotus), rintakipu, pydrtyminen,
syddmen vajaatoiminta, ihottuma, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut ja nirastys,
ilmavaivat, visymys, voimattomuus, hengenahdistus, kuume, paansérky, unihéiriot,
ahdistuneisuus, masennus, mielialan vaihtelut, pistely kdsissé ja jaloissa, lihaskouristukset,
seksuaalitoimintojen hdiriét sekd nakd-, kuulo- ja makuhairiot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

- veren hyytymiseen vaikuttavien solujen viheneminen — timéa suurentaa
verenvuotojen jp mustelmien riskid

- matala verensokeri

- raajojen verenkierron huononeminen (Raynaud‘n oireyhtyma) (aiheuttaa sormien p
varpaiden kylmyyttd ja/tai sinertymisté ja jakoen sarkya kavellessé)

- kutina, hiustenldhto, likahikoiln, psoriaasi

- eteis-kammiokatkos, angina pectoris

- bronkospasmi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sotalol Viatris -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd huoneenlammossa (15 °C — 25 °C) alkuperdispakkauksessa.



AlA kiiyti titid Fkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Sotalol Viatris sisaltia

- Vaikuttava aine on sotalolihydrokloridi 80 mg.

- Muut aineet ovat vedetdn kalsiumvetyfosfaatti, maissitarkkelys, povidoni,
natriumtirkkelysglykolaatti, talkki ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, halkaisija 7 mm, jakouurre ja merkintd "SL" ja "80".

30 ja 100 tablettia lipipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Lisétietoja tésti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Valmistaja
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Unkari

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.5.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sotalol Viatris 80 mg tabletter
sotalolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sotalol Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Sotalol Viatris
Hur du tar Sotalol Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Sotalol Viatris ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Sotalol Viatris ar och vad det anvinds for

Sotalol Viatris motverkar storningar i hjartrytmen genom att pdverka hjértats elektriska impulser.
Sotalol Viatris anvénds for att behandla stérningar i hjirtats rytm.

Sotalol som finns i Sotalol Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och ol alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sotalol Viatris

Ta inte Sotalol Viatris

- om du ar allergisk mot sotalolhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta Iikemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har vissa typer av storningar av hjartats elektriska impulser, obehandlad hjartsvikt eller
chock, vissa typer av narkos, tumérer som producerar blodtryckshdjande d&mnen, lagt blodtryck,
allvarliga stérningar i blodcirkulationen i hinder och fotter (Raynauds sjukdom), astma eller andra
andningsbesvir, metabolisk acidos, svar njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sotalol Viatris om du

- har diabetes, d& Sotalol Viatris kan dimpa tecken pa for lagt blodsocker och dairmed forsvara
instdllningen av medicindosen.

- har nedsatt njurfunktion. En minskning av dosen kan vara noédvéndig.

- har forsdmrad blodcirkulation i héinder och fotter.

- du har Prinzmetal angina.

Om du drabbas av yrselattacker eller svimningsanfall, kontakta omedelbart likare.



Sotalol Viatris kan i sdllsynta fall férvirra symptomen vid psoriasis.

Fore behandling med Sotalol Viatris r det viktigt att tinka péd att denna typ av lakemedel kan forvérra
symtomen vid hjirtsvikt och astmatiska sjukdomar.

Barn
Sotalol Viatris rekommenderas inte for barn under 18 ar.

Andra likemedel och Sotalol Viatris
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Sotalol Viatris kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel

Du méste prata med din léikare innan du tar Sotalol Viatris om du tar nigot annat

likemedel som kan orsaka en elektrisk storning i ditt hjarta som kallas ett forlingt QT-intervall.

Dessainkluderar:

- lakemedel for behandling av oregelbunden hjértslag (t.ex. disopyramid, flecainid,
amiodaron, dronedarone)

- ranolazin som anvinds for att behandla angina

- lakemedel for att behandh depression, nervstdrningar eller &ngest som hor till gruppen som
kallas selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI) (t.ex. citalopram, fluoxetin,
sertralin) eller tricykliska antidepressiva medel (t.ex. klomipramin, amitriptyln, imipramin),
trazodon

- lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar (antipsykotika) (t.ex. klorpromazin,
tioridazin, haloperidol, fluvoxamin, amisulpirid, pimozid)

- lakemedel for att lindra illamaende och krakningar (t.ex. ondansetron, domperidon)

- vissa H2-receptorantagonistlikemedel (t.ex. cimetidin, famotidin), som anvinds for att
minska méngden syra i magen

- antihistaminer, som anvinds for att behandla allergiska reaktioner och kliande hudutslag
(t.ex. difenhydramin, hydroxyzn)

- antibiotika som tillhér gruppen fluorokinoloner (t.ex. ciprofloxacin, levofloxacin,
moxifloxacin) eller makrolider (erytromycin, klaritromycin, azitromycin)

- flukonazol och amfotericin som anvénds for att behandla svampinfektioner

- pentamidin som anvands for att behandla en typ av lunginflammation och vissa sjukdomar
orsakade avparasiter

- lakemedel som anvénds for att behandla eller forebygga malaria (t.ex. klorokin,
halofantrin, artenimol)

- opioider (morfinliknande) lakemedel som kallas metadon och hydrokodon

- donepezil som anvéinds for att behandla symtomen p& demens

- lakemedel mot cancer som kallas proteinkinashdmmare (t.ex. sunitinib, vandetanib, sorafenib)

- arseniktrioxid som anvénds for att behandla leukemi

- anagrelid som anvinds for att behandla trombocytopeni.

Det dr ocksa mycket viktigt att du berittar for din likare om du tar nagot av foljande:

- ett likemedel som kallas kalciumkanalblockerare, som anvinds for att behandla eller
forebygga angina (brostsmarta) eller for att behandla hogt blodtryck (t.ex. verapamil,
ditiazem)

- ett likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck genom att verka pa det
centrala nervsystemet (t.ex. alfametyldopa, guanetidin)

- digoxin (for hjartproblem)

- floctafenine (medicin som anvénds for kortvarig behandling av mild til mattlig smérta)

- klonidin (ibland anvédnds for att behandla hogt blodtryck, virmevaliningar eller huvudvérk).
Shuta nte ta klonidin om din lékare inte ber digatt géra det. Om du maste sluta ta klonidin
kommer dn lidkare att ge dignoggranna instruktioner om hur du gor det.

- antidiabetiker: nsuln eller ett likemedel som minskar nivan av glukos i blodet

8



- en bronkodilator som kallas en beta-2-agonist for behandling av astma och andra
lungsjukdomar; dessa dr vanligtvs som inhalatorer men kan tas i andra former

- likemedel som kan minska mingden kalum i blodet; dessa inkluderar vattentabletter
(diuretika), kortikosteroider och laxeringsmedel

- ett likemedel som kallas en protonpumpshdmmare, som anvénds for att minska miangden
syra som magen producerar (t.ex. omeprazol, lansoprazol, esomeprazol).

Sotalol Viatris med mat och dryck
Sotalol Viatris bor tas dtminstone en timme fore maltid eftersom upptaget av medicinen kan minska om
den tas tillsammans med mat.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med likare fore anvindningav Sotalol Viatris under
graviditet.

Det dr mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Sotalol Viatris under amning
annat dn pa bestdmd ordination av likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Sotalol Viatris paverkar vanligtvis inte reaktionerna eller korformégan. Var uppmérksam pa att det
finns risk for att drabbas av trotthet och yrsel, speciellt i borjan av behandlingen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt av bipacksedeln. Lés dirfor all mformation i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sotalol Viatris inne haller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sotalol Viatris

Ta alltid Sotalol Viatris enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Dosen bestidms av ldkaren, som anpassar den individuellt for dig. Vanlig startdos dr 80 mg en gang
dagligen eller uppdelat pd tvéd dostillfallen. Underhdllsdosering &r ofta 160—320 mg per dygn, fordelat pa
tva doseringar. En del patienter kan behova hogre doser.

Om du har tagit for stor méingd av Sotalol Viatris

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning,

Vid 6verdosering kan sénkt puls eller blodtryck, andningssvarigheter, anfall (inklusive anfall orsakade av
lagt blodsocker) samt langsam hjartrytm forekomma. Vid mycket stora doser kan dven andra storningar
av hjartfunktionen forekomma.



Om du har glomt att ta Sotalol Viatris
Om du glommer att ta en tablett, ta foljande tablett vid dess normala tidpunkt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sotalol Viatris
Behandling med Sotalol Viatris ska endast avslutas efter 6verrenskommelse med likare och
utséttningen bor ske gradvis under 1-2 veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan férekommas hos fler &n 1 av 100 patienter):

- langsam puls, yrsel, svindel, storningar i hjirtats rytm, hjartklappning, avvikelser i EKG, lagt
blodtryck, vitskeansamling (6dem), brostsmérta, svimning, hjértsvikt, hudutslag, illamaende,
krékningar, diarré, magsmaértor och sura uppstotningar, uppkordhet, trétthet, kraftloshet, andndd,
feber, huvudvirk, somnstérningar, angest, depression, humorsvéngningar, stickningar i hinder och
fotter, muskelkramper, sexuella storningar samt syn-, horsel- och smakstorningar.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- minskat antal celler som hjilper till med blodkoagulation - detta okar risken for blodning eller
bldmérken

- lagt blodsocker

- Dbegrinsat blodflode till extremiteterna (Raynaurds sjukdom) (orsakar forkylning och /eller bla
fingrar och tar, smirtsamma vérk i benen ndr man gar)

- klada, haravfall, 6verdriven svettning, psoriasis

- hjirtblock, angina pectoris

- bronkospasm.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sotalol Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Forvaras vid rumstemperatur (15 °C — 25 °C) i originalférpackningen.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen dr sotalolhydroklorid 80 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir vattenfri kalciumvitefosfat, majsstirkelse, povidon,
natriumstirkelseglykollat, talk och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, skdrade, diameter 7 mm, médrkta "SL" och "80".

30 och 100 tabletter i tryckforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
likemedel:
Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Tillverkare
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungern

Denna bipacksedel éindrades senast 7.5.2024.
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