Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Sotacor 80 mg table tti

sotalolihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silldi se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

SANRAIE I S N

Mité Sotacor on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sotacoria
Miten Sotacoria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sotacorin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Sotacor on ja mihin sitd kéytetisin

Sotacor ehkéisee syddmen rytmihdiri6itd vaikuttamalla syddmen séhkdisiin impulsseihin. Sitd
kaytetddn syddmen rytmihéirididen hoitoon.

2.

Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Sotacoria

Ali ota Sotacoria

jos olet allerginen (yliherkkd) sotalolille tai Sotacorin jollekin muulle aineelle.

jos sinulla on sydidmen séhkoisten impulssien hiirid, hoitamaton syddmen vajaatoiminta tai
shokki, tietyn tyyppinen narkoosi, kasvain joka tuottaa verenpainetta kohottavia aineita,
alhainen verenpaine, kisien ja jalkojen vakavia verenkiertohdiriditd (Raynaud’n oireyhtyma),
astma tai muita hengitysvaikeuksia, metabolinen asidoosi tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Ole erityisen varovainen Sotacorin suhteen
Kysy neuvoa lddkériltd tai apteekkihenkildkunnalta ennen Sotacor-valmisteen kdyttdmisté, jos:

sinulla on diabetes, koska Sotacor voi heikentéd lian alhaisesta verensokerista johtuvia oireita ja
siten vaikeuttaa lidkeannoksen suuruuden madrittimista.

sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

sinulla on heikentynyt verenkierto kisissa ja jaloissa

sinulla on Prinzmetalin angina.

Jos sinulle ilmaantuu huimausta tai pyOrrytystd, ota vélittdmésti yhteys ladkériin.

Sotacor saattaa joissakin harvoissa tapauksissa pahentaa psoriaasin oireita.

Ennen Sotacor-hoidon aloittamista on tarked huomioida, etti timén tyypin ldéke voi lisdtd sydimen
vajaatoiminnan ja astmaattisten sairauksien oireita.



Sotacorin kiytto lapsille
Sotacoria ei suositella alle 18 vuoden ikdisten lasten hoitoon.

Muiden lifike valmis teiden samanaikaine n otto
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole midrdnnyt.

Sotacor saattaa vaikuttaa muthin lidkeaineisiin tai muut lddkeaineet saattavat vaikuttaa Sotacoriin.

Sinun on keskusteltava lddkéirin kanssa ennen kuin otat Sotacoria, jos kiytit jotakin toista

ladkettd, joka voi aiheuttaa QT-ajan pitenemiseksi kutsutun hédirion syddmen sdhkoisessd toiminnassa.

Téllaisia ladkkeitd ovat:

- rytmihdirididen hoitoon kéytettdavit lddkkeet (esim. disopyramidi, flekainidi, amiodaroni,
dronedaroni)

- ranolatsiini, jota kdytetdén rasitusrintakivun hoitoon

- masennuksen, hermoston hiirididen tai ahdistuksen hoitoon kéytettivit ladkkeet, jotka kuuluvat
selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien (SSRI) ldidkeryhméén (esim. sitalopraami,
fluoksetiini, sertraliini) tai trisykliset masennuslidkkeet (esim. klomipramiini, amitriptyliini,
imipramiini), tratsodoni

- psyykkisten sairauksien hoitoon kiytettavit lidkkeet (psykoosilidkkeet) (esim.
klooripromatsiini, tioridatsiini, haloperidoli, fluvoksamiini, amisulpridi, pimotsidi)

- pahoinvointia ja oksentelua ehkéisevit ladkkeet (esim. ondansetroni, domperidoni)

- jotkin H2-reseptoria salpaavat ladkkeet (esim. simetidiini, famotidiini), joita kdytetdin mahan
likahappoisuuden hoitoon

- antihistamiinit, joita kdytetdédn allergisten reaktioiden ja kutisevien ihottumien hoitoon (esim.
difenhydramiini, hydroksitsiini)

- antibiootit, jotka kuuluvat fluorokinolonien ryhméén (esim. siprofloksasiini, levofloksasiini,
moksifloksasiini) tai makrolidien ryhméan (erytromysiini, klaritromysiini, atsitromysiini)

- flukonatsoli ja amfoterisiini, joita kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon

- pentamidiini, jota kdytetddn tietyntyyppisen keuhkokuumeen ja tiettyjen loisten aiheuttamien
tautien hoitoon

- malarian hoitoon tai estohoitoon kdytettdvét ladkkeet (esim. klorokiini, halofantriini, artenimoli)

- opioideihin (morfinin kaltaisia lddkkeitd) kuuluvat metadoni ja hydrokodoni

- donepetsiili, jota kdytetidn dementian oireiden hoitoon

- proteiinikinaasin estdjiksi kutsutut syopéalidkkeet (esim. sunitinibi, vandetanibi, sorafenibi)

- arseenitrioksidi, jota kdytetdédn leukemian hoitoon

- anagrelidi, jota kdytetddn trombosytemianhoitoon.

- propofoli, jota kdytetdin nukutusaineena

- probukolin,antihyperlipideeminen Iddke, joka kehitettin alun perin sepelvaltimoiden sairauksien
hoitoon

- papaveriini, oopiumalkaloidista antispasmoodista ladkettd

- vinkamiini, fenoxedil (vasodilataattorit)

On myos hyvin tirke i, ettid kerrot lidkirille, jos kdytét jotakin seuraavista:

- kalsiuminestéjit, joita kdytetddn rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon tai ehkéisyyn tai
korkean verenpaineen hoitoon (esim. verapamiili, diltiatseemi)

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

- digoksiini (syddnvaivojen hoitoon)

- floktafeniini (kdytetddn lievén tai keskivaikean kivun lyhytkestoiseen hoitoon)

- klonidiini (kdytetdén joskus korkean verenpaineen, kuumien aaltojen tai pdénsiryn hoitoon).
Ali lopeta klonidiinin ottamista, ellei li#kiri kehota sinua tekemiin niin. Jos sinun on
lopetettava klonidiinin ottaminen, lidkari antaa sinulle siitd tarkat ohjeet.

- diabeteslddkkeet: msulini tai veren glukoosipitoisuutta pienentévét lddkkeet



- keuhkoputkia laajentavat beeta-2-agonistit, joita kdytetdén astman ja muiden keuhkosairauksien
hoitoon: ndméi ovat yleensé inhalaattorista otettavia lddkkeitd, mutta muitakin lidkemuotoja voi
olla kiytdssa

- veren kaliumpitoisuutta pienentdvét lidkkeet: nditd ovat nesteenpoistolidkkeet
(diureetit) kortikosteroidit ja laksatiivit

- protonipumpun estdjit, joita kiytetddn mahahapon tuotannon vihentdmiseen (esim. omepratsol,
lansopratsoli, esomepratsoli).

Sotacorin otto ruuan ja juoman kanssa
Sotacor tulee ottaa vihintddn 1 tunti ennen ateriaa, koska lddkkeen imeytyminen voi heikentyi, jos se
otetaan samanaikaisesti ruuan kanssa.

Raskaus jaimetys
Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Sikivaikutuksen riski on mahdollinen.Valmisteen kaytostd raskauden aikana on aina neuvoteltava
ladkarin kanssa.

Vaikutus imetettavadn lapseen on mahdollinen. Valmistetta ei pidd siksi kdyttdd imetyksen aikana
muutoin kuin lddkarin madrayksesta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sotacor ei yleensi vaikuta reaktiokykyyn eikd ajokykyyn. Néihin on kuitenkin syyti kiinnittda
huomiota, koska erityisesti hoidon alussa saattaa esiintyd visymysta ja huimausta.

Sinun on itse arvioitava kykysi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa huomattavaa tarkkaavaisuutta
vaativaa tyotd. Yksi asiaan vaikuttava tekijd on ladkevalmisteiden kaytto seké niiden vaikutukset ja/tai
haittavaikutukset. Naitd vaikutuksia ja haittavaikutuksia kuvataan pakkausselosteen muissa
kappaleissa. Lue siksi kaikki pakkausselosteen tiedot ohjeeksi. Keskustele asiasta ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma asiasta.

Sotacor sis:ltii laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Sotacoria otetaan

Ota Sotacoria juuri sen verran kuin lidkari on madrannyt. Tarkista annostusohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma. Annoksen méaria ladkari, joka sovittaa sen yksilollisesti tarpeen
mukaan. Tavanomainen aloitusannos on 80 mg otettuna kerran piivéssa tai jaettuna kahteen
annostuskertaan. Ylldpitoannos on usein 160-320 mg vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen.
Jotkut potilaat voivat tarvita suurempaa annosta.

Jos otat enemmién Sotacoria kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut valmistetta lian suuren annoksen tai jos esimerkiksi lapsi on vahingossa ottanut
ladkevalmistetta, ota aina yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. (09)-4711
Suomessa ja p. 112 Ruotsissa) riskin arvioimiseksi ja saadaksesitoimintachjeet.

Ylannostus voi hidastaa pulssia tai laskea verenpainetta likaa, aiheuttaa hengitysvaikeuksia, johtaa
kohtauksiin (mukan lukien matalan verensokerin atheuttamiin kohtauksiin) seki hidastaa syddmen
rytmid. Hyvin suuret annokset voivat aiheuttaa myos muita syddmen toiminnan héiri6ita.

Jos unohdat ottaa Sotacoria
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Sotacorkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat tavallisia ja niitd esiintyy 1:1d taiuseammalla potilaalla 100:sta, jotka
kayttavat Sotacoria:

hidas pulssi, huimaus, pyorrytys, hdiriét sydimen rytmissé, syddmen tykytys, EKG-16ydosten
poikkeavuudet, matala verenpaine, nesteen kertyminen (turvotus), rintakipu, pyortyminen, syddmen
vajaatoiminta, ihottuma, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut ja ndrdstys, ilmavaivat, visymys,
voimattomuus, hengenahdistus, kuume, padnsirky, unihdiriét, ahdistuneisuus, masennus, mielialan
vaihtelut, pistely késissé ja jaloissa, lihaskouristukset, seksuaalitoimintojen hdiriot sekd ndko-, kuulo-

ja makuhairiot.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- veren hyytymiseen vaikuttavien solujen vdheneminen — tdmé suurentaa verenvuotojen ja
mustelmien riskid

- matala verensokeri

- raajojen verenkierron huononeminen (Raynaud‘n oireyhtymi) (aiheuttaa sormien ja varpaiden
kylmyyttd ja/tai sinertymistd ja jalkojen sirkya kédvellessd)

- kutina, hiustenldhto, likahikoilu, psoriaasi

- eteis-kammiokatkos, angina pectoris

- bronkospasmi.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdsséd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Sotacorin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville. Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Sotacor siséltii

- Vaikuttava aine on sotalolihydrokloridi. Yksi tabletti siséltdd 80 mg sotalolihydrokloridia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitiarkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi, steariinihappo, magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sotacor tabletit ovat valkoisia, pyoreitd ja jakouurteellisia.
Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia pakattuna ldpipainopakkaukseen (PVC/alumiini).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa

Valmistaja

FARMEA

10 rue Bouché Thomas
ZAC d’Orgemont
49007 Angers

Ranska

Lisétietoja antaa

ProPharma Group

Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Ruotsi
cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.11.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Sotacor 80 mg tabletter

sotalolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information om ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Sotacor dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Sotacor

Hur du tar Sotacor

Eventuella biverkningar

Hur Sotacor ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S S o e

1. Vad Sotacor ir och vad det anvinds for

Sotacor motverkar storningar i hjartrytmen genom att paverka hjirtats elektriska impulser.
Sotacor anvénds for att behandla stérningar i hjirtats rytm.

2. Vad du behover veta innan du tar Sotacor

Ta inte Sotacor

- om du ar allergisk (6verkdnslig) mot sotalol eller mot nagot av 6vriga innehallsdmnen i Sotacor.

- om du har vissa typer av storningar av hjirtats elektriska impulser, obehandlad hjirtsvikt eller
chock, vissa typer av narkos, tumérer som producerar blodtryckshdjande dmnen, lagt blodtryck,
allvarliga storningar i blodcirkulationen i hénder och fotter (Raynauds sjukdom), astma eller
andra andningsbesvar, metabolisk acidos, svar njursvikt.

Var sirskilt forsiktig med Sotacor

RAdfraga din likare eller apotekspersonal innan du tar Sotacor om du:

- har diabetes, dd Sotacor kan dédmpa tecken pa for ligt blodsocker och didrmed forsvéra
nstillningen av medicindosen.

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

- har forsdmrad blodcirkulation 1 hdnder och fotter.

- du har Prinzmetal angina.

Om du drabbas av yrselattacker eller svimningsanfall, kontakta omedelbart likare.
Sotacor kan i sdllsynta fall forvérra symptomen vid psoriasis.

Fore behandling med Sotacor dr det viktigt att tinka pa att denna typ av likemedel kan forvérra
symtomen vid hjartsvikt och astmatiska sjukdomar.



Anvinda Sotacor for barn
Sotacor rekommenderas inte for barn under 18 ar.

Anvindning av andra likemedel
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént andra likemedel,
aven receptfria sadana.

Sotacor kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel.

Du méste pratamed din léikare innan du tar Sotacor om du tar ndgot annat likemedel som kan orsaka
en elektrisk storning i ditt hjirta som kallas ett forlingt QT-intervall. Dessa inkluderar:

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

ranolazin som anvéinds for att behandla angina

lakemedel for attbehandla depression, nervstérningar eller &ngestsom hor till gruppen som kallas
selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI) (t.ex. citalopram, fluoxetin, sertralin) eller
tricykliska antidepressiva medel (t.ex. klomipramin, amitriptylin, imipramin), trazodon
lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar (antipsykotika) (t.ex. klorpromazin, tioridazin,
haloperidol, fluvoxamin, amisulpirid, pimozid)

lakemedel for att lindra illamdende och krékningar (t.ex. ondansetron, domperidon)

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

antihistaminer, som anvidnds for att behandla allergiska reaktioner och kliande hudutslag (t.ex.
difenhydramin, hydroxyzin)

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

flukonazol och amfotericin som anvénds for att behandla svampinfektioner

pentamidin som anvénds for att behandla en typ av lunginflammation och vissa sjukdomar
orsakade av parasiter

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

opioider (morfinliknande) likemedel som kallas metadon och hydrokodon

donepezil som anviands for att behandla symtomen pa demens

lakemedel mot cancer som kallas proteinkinashammare (t.ex. sunitinib, vandetanib, sorafenib)
arseniktrioxid som anvénds for att behandla leukemi

anagrelid som anvinds for att behandla trombocytopemi.

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

ett likemedel som kallas kalciumkanalblockerare, som anvénds for att behandla eller férebygga
angina (brostsmérta) eller for att behandla hogt blodtryck (t.ex. verapamil, diltiazem)

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

digoxin (for hjértproblem)

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

klonidin (ibland anvinds for att behandla hogt blodtryck, virmevallningar eller huvudvérk). Sluta
inte ta klonidin om inte din likare ber dig att géra det. Om du maéste sluta ta klonidin kommer din
lakare att ge dig noggranna instruktioner om hur du gor det.

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

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

lakemedel som kan minska mingden kalium i blodet; dessa inkluderar vattentabletter (diuretika),
kortikosteroider och laxeringsmedel

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



Anvindning av Sotacor med mat och dryck
Sotacor bor tas atminstone 1 timme fore maltid eftersom upptaget av medicinen kan minska om den tas
tillsammans med mat.

Graviditet och amning
Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel om du &r gravid eller ammar.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor dérfor alltid med ldkare fore anvindning av Sotacor under
graviditet.

Det dr majligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvédnd dirfor inte Sotacor under amning annat dn
pa bestdmd ordination av likare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Sotacor paverkar vanligtvis inte reaktionerna eller korformagan. Var uppmérksam pa att det finns risk
for att drabbas av trétthet och yrsel, speciellt i borjan av behandlingen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt av bipacksedeln. Lis dirfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sotacor inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Sotacor

Ta alltid Sotacor enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
Dosen bestidms av likaren, som anpassar den individuellt for dig. Vanlig startdos 4r 80 mg en gang
dagligen eller uppdelat pd tva dostillfillen. Underhéllsdosering dr ofta 160-320 mg per dygn, fordelat
pé tva doseringar. En del patienter kan behéva hogredoser.

Om du har tagit for stor méingd av Sotacor

Om du tagit for stor dos eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag kontakta alltid likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel Sverige 112, tel. Finland 09-4711) for bedomning av risken
samt radgivning,

Vid 6verdosering kan sinkt 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 Sotacor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Sotacor

Behandling med Sotacor ska endast avslutas efter dverrenskommelse med likare och utsédttningen bor
ske gradvis under 1-2 veckor.

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



4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar dr kénda och kan drabba fler 4n 1 av 100 personer, som behandlas med Sotacor:

- langsam puls, yrsel, svindel, stdrningar i hjirtats rytm, hjartklappning, avvikelser i EKG, lagt
blodtryck, viétskeansamling (6dem), brostsmérta, svimning, hjirtsvikt, hudutslag, illamaende,
krakningar, diarré, magsmértor och sura uppstotningar, uppkordhet, trétthet, kraftloshet, andndd,
feber, huvudvérk, sémnstorningar, &ngest, depression, humdrsviangningar, stickningar i hinder
och fotter, muskelkramper, sexuella storningar samt syn-, horsel- och smakstorningar.

Inte Kint (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgingliga data)

- minskat antal celler som hjélper till med blodkoagulation - detta dkar risken for blodning eller
bldmérken

- lagt blodsocker

- begransat blodflode till extremiteterna (Raynaurds sjukdom) (orsakar forkylning och /eller bla
fingrar och tar, smartsamma véark i benen niar man gar)

- kldda, haravfall, 6verdriven svettning, psoriasis

- hjartblock, angina pectoris

- bronkospasm.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sotacor ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn. Anvénds 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 gor
med likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér sotalolhydroklorid. En tablett mnehaller 80 mg sotalolhydroklorid.

- Ovriga innehéllsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, stearinsyra och magnesiumstearat.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sotacor tabletter ar vita, runda och skarade.
Forpackingsstorlekar: 30 och 100 tabletter forpackade i blister (PVC/aluminium).

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare
FARMEA

10 rue Bouché Thomas
ZAC d’Orgemont
49007 Angers
Frankrike

Information Limnas av

ProPharma Group

Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Sverige
cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Denna bipacksedel éindrades senast 10.11.2023
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