
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Liebe Patientin, lieber Patient!Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschenschaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.- Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht indieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Sotalol 80 - 1A-Pharma®
Wirkstoff: Sotalolhydrochlorid 80 mg pro Tablette

Was ist Sotalol 80 - 1A-Pharma und wofür wird esangewendet?
Sotalol 80 - 1A-Pharma ist ein Klasse-III-Antiarrhythmikum mitausgeprägter Beta-Rezeptorenblockade (Arzneimittel gegenHerzrhythmusstörungen).
Sotalol 80 - 1A-Pharma wird angewendet bei- schwerwiegenden Herzrhythmusstörungen mit beschleunig-ter Herzschlagfolge, die von den Herzkammern ausgehen(schwerwiegende symptomatische tachykarde ventrikuläreHerzrhythmusstörungen).

Was müssen Sie vor der Einnahme von Sotalol 80 -
1A-Pharma beachten?

Sotalol 80 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden- wenn Sie überempfindlich gegenüber Sotalolhydrochloridund Sulfonamiden oder einem der sonstigen Bestandteiledes Arzneimittels sind- bei ausgeprägter Herzmuskelschwäche (HerzinsuffizienzNYHA IV; dekompensierte Herzinsuffizienz)- bei akutem Herzinfarkt- bei Schock- bei höhergradigen Erregungsleitungsstörungen zwischenHerzvorhöfen und -kammern (AV-Block II. und III. Grades)- bei Herzblock mit Überleitungsstörungen vom Sinusknotenzum Herzvorhof- bei Herzrhythmusstörungen infolge gestörter Funktion desSinusknotens, die z. B. als Verlangsamung der Herzschlag-folge (unter 60 Schläge pro Minute, Sinusbradykardie) oderbei im Wechsel auftretender verlangsamter oder beschleu-nigter Herzschlagfolge (Bradykardie-Tachykardie-Syndrom),oder als Herzblock mit Überleitungsstörungen vom Sinus-knoten zum Herzvorhof (sinuatrialer Block) oder als Ausfallder Reizbildung im Sinusknoten (Sinusarrest) in Erschei-nung treten können- bei einem Ruhepuls unter 50 Schläge pro Minute vorBehandlungsbeginn- bei vorbestehender QT-Verlängerung (bestimmte EKG-Ver-änderung)- bei vermindertem Kaliumgehalt im Blut- bei vermindertem Magnesiumgehalt im Blut- bei stark erniedrigtem Blutdruck- bei Spätstadien von Durchblutungsstörungen in den Armenund/oder Beinen- bei schweren durch Atemwegseinengung bedingten Atem-wegserkrankungen- bei stoffwechselbedingter Übersäuerung des Blutes (meta-bolische Azidose)- bei einem unbehandelten Tumor des Nebennierenmarks(Phäochromozytom) (siehe "Besondere Vorsicht bei derEinnahme von Sotalol 80 - 1A-Pharma ist erforderlich").
Die intravenöse Applikation von Calciumantagonisten vom Ve-rapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika(wie Disopyramid) bei Patienten, die mit Sotalol 80 - 1A-Phar-
ma behandelt werden, ist kontraindiziert (Ausnahme Intensiv-medizin).
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sotalol 80 - 
1A-Pharma ist erforderlichBei Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion (Dosis-reduktion; siehe "Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist dieübliche Dosis") sollte das Serum-Kreatinin und/oder der Sota-lolhydrochlorid-Serumspiegel regelmäßig kontrolliert werden. 
Unter der Behandlung mit Sotalol 80 - 1A-Pharma kann es beizuckerkranken Patienten zu einer Unterzuckerung (Hypogly-kämie) kommen. Zeichen einer Unterzuckerung (insbesonderebeschleunigte Herzschlagfolge und Zittern der Finger) könnenunter der Therapie mit Sotalol 80 - 1A-Pharma verschleiertwerden. Dies ist vor allem bei strengem Fasten, bei Diabeti-kern mit stark schwankenden Blutzuckerwerten sowie bei Pati-enten mit Verdacht auf Schilddrüsenüberfunktion zu beachten.
Bei peripheren Durchblutungsstörungen, wie Gefäßkrämpfeim Bereich der Finger oder Zehen (Raynaud-Syndrom) undintermittierendes Hinken, kann es zu einer Verstärkung derBeschwerden, vor allem zu Beginn der Behandlung, kommen.
Bei einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennieren-marks (Phäochromozytom; siehe "Sotalol 80 - 1A-Pharma darf nicht eingenommen werden") müssen gleichzeitig dieAlpha-Rezeptoren mit einem anderen Arzneimittel blockiertwerden.
Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der per-sönlichen oder familiären Vorgeschichte sollte die Anwendungvon Arzneimitteln mit Beta-Rezeptoren blockierenden Eigen-schaften (z. B. Sotalol 80 - 1A-Pharma) nur nach sorgfältigerNutzen-Risiko-Abwägung erfolgen.
Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptorenblockierenden Eigenschaften die Empfindlichkeit gegenüberAllergenen und die Schwere akuter allergischer Allgemeinre-aktionen (anaphylaktische Reaktionen) erhöhen. Bei Patien-ten mit schweren Überempfindlichkeitsreaktionen in der Vor-geschichte und Patienten unter Therapie zur Schwächungbzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft(Desensibilisierungstherapie) besteht ein erhöhtes Risiko fürdas Auftreten überschießender anaphylaktischer Reaktionen.Bei diesen Patienten ist daher eine besonders strenge Indika-tionsstellung geboten.
Nach einem Herzinfarkt oder bei schlechter Herzleistung sindSie bezüglich einer Verstärkung von Herzrhythmusstörungen(Proarrhythmien) besonders gefährdet und bedürfen bei derEinstellung auf Sotalol 80 - 1A-Pharma einer besonders sorg-fältigen Überwachung.
Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika derKlasse I sind solche Substanzen zu meiden, die den QRS-Kom-plex (Parameter im EKG) verbreitern können (insbesondere chi-nidinähnliche Substanzen), da es hier sonst zu einer übermäßi-gen QT-Verlängerung mit der Gefahr erleichterter Auslösbarkeitvon Kammerarrhythmien kommen kann. Ebenso ist wegenmöglicher zu starker QT-Verlängerung eine gleichzeitige An-wendung mit anderen Klasse-III-Antiarrhythmika zu vermeiden.
Bei starkem oder anhaltendem Durchfall oder bei gleich-zeitiger Gabe von Kalium ausschwemmenden Diuretika (z. B. Hydrochlorothiazid, Furosemid) sollten der Kaliumspie-gel, der Elektrolythaushalt und der Säure-Basen-Haushaltengmaschig kontrolliert werden.
Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu DopingzweckenDie Anwendung von Sotalol 80 - 1A-Pharma kann bei Doping-kontrollen zu positiven Ergebnissen führen.
Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Sotalol 80 -
1A-Pharma als Dopingmittel können nicht abgesehen werden,schwerwiegende Gesundheitsgefährdungen sind nicht auszu-schließen.
Bei Einnahme von Sotalol 80 - 1A-Pharma mit anderenArzneimittelnBitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sieandere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzemeingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich umnicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Bei der gleichzeitigen Einnahme von Sotalol 80 - 1A-Pharmaund Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ(Arzneimittel gegen Bluthochdruck) kann es zu einem ver-stärkten Blutdruckabfall und infolge der additiven Wirkung auf

den Sinus- und AV-Knoten zu verlangsamter Herzschlagfolge(bradykarden Herzrhythmusstörungen) und höhergradigenÜberleitungsstörungen zwischen Herzvorhöfen und Herzkam-mern kommen (siehe "Sotalol 80 - 1A-Pharma darf nicht ein-genommen  werden"). 
Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika derKlasse I (insbesondere chinidinähnliche Substanzen) undanderen Klasse-III-Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herz-rhythmusstörungen) besteht die Gefahr einer übermäßigenQT-Verlängerung verbunden mit einem erhöhten Risiko fürdas Auftreten von Störungen des Herzkammerrhythmus(Kammerarrhythmien).
Die gleichzeitige Anwendung von Sotalol 80 - 1A-Pharma mitanderen Arzneimitteln, die Beta-Rezeptor blockierende Eigen-schaften haben, kann zu verstärktem Blutdruck- und Herzfre-quenzabfall führen.
Bei der gleichzeitigen Anwendung von Sotalol 80 - 1A-Pharmamit Arzneimitteln, die die QT-Zeit verlängern können, wie z. B. tri- und tetrazyklische Antidepressiva (Imipramin, Mapro-tilin), Antihistaminika (Astemizol, Terfenadin), Chinolon-Anti-biotika (z. B. Sparfloxacin), Makrolidantibiotika (Erythromycin),Wirkstoffe wie Probucol, Haloperidol und Halofantrin, bestehtein erhöhtes Risiko für das Auftreten bestimmter Herzrhyth-musstörungen (Torsade de pointes).
Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vomNifedipin-Typ (Arzneimitteln gegen Bluthochdruck) kann es zueinem verstärkten Blutdruckabfall kommen; eine Verstärkungder Wirkung auf den Sinusknoten ist denkbar.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol 80 - 1A-Pharma undNorepinephrin oder MAO-Hemmstoffen (Arzneimittel gegenDepressionen) sowie nach abrupter Beendigung einer gleich-zeitigen Clonidingabe (Arzneistoff gegen Bluthochdruck) kannder Blutdruck überschießend ansteigen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln gegen Bronchial-krämpfe und Asthma (Beta-2-Rezeptor-Agonisten wie z. B. Sal-butamol, Terbutalin und Isoprenalin) mit Sotalol 80 - 1A-Pharmakann es vorkommen, dass die Dosierung dieser Arzneimittelerhöht werden muss.
Bei gleichzeitiger Gabe von Sotalol 80 - 1A-Pharma und Arz-neimitteln zur Behandlung von psychischen Erkrankungen(Phenothiazine, bestimmte Antidepressiva), zur Epilepsiebe-handlung (Barbiturate), Narkosemitteln sowie blutdrucksen-kenden Arzneimitteln, harntreibenden oder gefäßerweiterndenArzneimitteln (Vasodilatatoren) kann es zu einem verstärktenBlutdruckabfall kommen.
Die die Kontraktionskraft des Herzens vermindernden (negativinotropen) Wirkungen von Sotalol 80 - 1A-Pharma und Narko-semitteln bzw. anderen Arzneimittel zur Behandlung von Herz-rhythmusstörungen können sich addieren.
Die die Herzfrequenz und Erregungsleitung im Herzen vermin-dernden (negativ chronotropen und negativ dromotropen) Wir-kungen von Sotalol 80 - 1A-Pharma können bei gleichzeitigerAnwendung von Wirkstoffen wie Reserpin, Clonidin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin und herzwirksamen Glykosiden (Arz-neimittel gegen Herzmuskelschwäche) zunehmen.
Die neuromuskuläre Blockade (Blockade der Verbindung vonNerven und Muskeln) durch Tubocurarin (Wirkstoff zur Mus-kelentspannung) kann durch Sotalol 80 - 1A-Pharma verstärktwerden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol 80 - 1A-Pharma undInsulin oder Arzneimitteln gegen Zuckerkrankheit kann - ins-besondere unter gleichzeitiger körperlicher Belastung - eineUnterzuckerung (Hypoglykämie) hervorgerufen und derenSymptome verschleiert werden.
Bei gleichzeitiger Gabe eines kaliumausschwemmendenharntreibenden Arzneimittels (z. B. Furosemid, Hydrochloro-thiazid) oder anderer Arzneimittel, die zum Verlust von Kaliumoder Magnesium führen, besteht eine erhöhte Gefahr für dasAuftreten von durch erniedrigten Kaliumgehalt des Blutes aus-gelösten Herzrhythmusstörungen.
Eine gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressi-va (Arzneimittel gegen Depressionen) oder Alkohol und Sota-
lol 80 - 1A-Pharma sollte wegen einer möglicherweise erleich-terten Auslösbarkeit von Störungen des Herzkammerrhythmus(Einzelfälle sind beschrieben) unterlassen werden.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch für vor kurzemangewendete Arzneimittel gelten können.
Bei Einnahme von Sotalol 80 - 1A-Pharma zusammen mitNahrungsmitteln und GetränkenWährend der Behandlung mit Sotalol 80 - 1A-Pharma solltenSie Alkohol meiden, da dadurch Rhythmusstörungen im Her-zen ausgelöst werden können.
Sotalol 80 - 1A-Pharma sollte nicht gleichzeitig mit Milch undMilchprodukten eingenommen werden.
Schwangerschaft und StillzeitFragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
SchwangerschaftWenn Sie schwanger sind, dürfen Sie Sotalolhydrochlorid, denWirkstoff von Sotalol 80 - 1A-Pharma, nur anwenden, wenn ihrbehandelnder Arzt dies für zwingend erforderlich hält, da bisherkeine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung anSchwangeren vorliegen. Wegen der Möglichkeit des Auftretensunerwünschter Wirkungen beim Neugeborenen (erniedrigteHerzfrequenz, erniedrigter Blutdruck, erniedrigter Blutzucker-spiegel) soll die Behandlung 48-72 Stunden vor dem errechne-ten Geburtstermin beendet werden. Die Neugeborenen müs-sen über einen entsprechenden Zeitraum nach der Geburt aufZeichen einer Beta-Blockade (erniedrigte Herzfrequenz,erniedrigter Blutdruck) hin sorgfältig überwacht werden.
StillzeitSotalolhydrochlorid, der Wirkstoff von Sotalol 80 - 1A-Pharma,reichert sich in der Muttermilch an. Wenn Sie während der Still-zeit mit Sotalolhydrochlorid behandelt werden, muss Ihr Säug-ling auf Anzeichen einer Beta-Blockade (erniedrigte Herzfre-quenz, erniedrigter Blutdruck) überwacht werden.
KinderDa keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen, darf
Sotalol 80 - 1A-Pharma bei Kindern nicht angewendet werden. 
Ältere PatientenBei der Behandlung älterer Patienten ist auf eine möglicheEinschränkung der Nierenfunktion zu achten (siehe "Falls vomArzt nicht anders verordnet, ist die übliche Dosis").
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von MaschinenDieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemäßenGebrauch das Reaktionsvermögen so weit verändern, dassdie Fähigkeit zur aktiven Teilnahme am Straßenverkehr, zumBedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicherenHalt beeinträchtigt wird. Dies gilt in verstärktem Maße beiBehandlungsbeginn, Dosiserhöhung, beim Wechsel des Arz-neimittels sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.
Wichtige Informationen über bestimmte sonstige Be-standteile von Sotalol 80 - 1A-PharmaDieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie Sota-
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugänglich für Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wünscht gute Besserung!

lol 80 - 1A-Pharma daher erst nach Rücksprache mit IhremArzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-träglichkeit gegenüber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Sotalol 80 - 1A-Pharma einzunehmen?
Nehmen Sie Sotalol 80 - 1A-Pharma immer genau nach derAnweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oderApotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche DosisDie Einstellung auf Sotalol 80 - 1A-Pharma bei ventrikulärenHerzrhythmusstörungen bedarf einer sorgfältigen kardiolo-gischen Überwachung und darf nur bei Vorhandensein einerkardiologischen Notfallausrüstung sowie der Möglichkeit einerMonitorkontrolle erfolgen. Während der Behandlung sollten inregelmäßigen Abständen Kontrolluntersuchungen vorgenom-men werden (z. B. mit Standard-EKG bzw. ggf. Langzeit-EKG). Bei Verschlechterung einzelner Parameter im EKG, z. B. Verlängerung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw. einer QT-Ver-längerung auf mehr als 500 ms oder einer Zunahme derAnzahl oder des Schweregrades der Herzrhythmusstörungen,sollte eine Therapieüberprüfung erfolgen.
Zu Beginn der Behandlung 2-mal täglich je 1 Tablette Sota-
lol 80 - 1A-Pharma (entsprechend 2-mal 80 mg Sotalolhydro-chlorid). Bei unzureichender Wirksamkeit kann die Dosis auf3-mal täglich 1 Tablette Sotalol 80 - 1A-Pharma (entsprechend3-mal 80 mg Sotalolhydrochlorid) bis auf 2-mal täglich 2 Tab-letten Sotalol 80 - 1A-Pharma (entsprechend 2-mal 160 mgSotalolhydrochlorid) erhöht werden. 
Bei lebensbedrohenden Arrhythmien kann bei unzureichenderWirksamkeit die Dosis auf täglich 6 Tabletten Sotalol 80 - 
1A-Pharma (entsprechend 480 mg Sotalolhydrochlorid) in 2 oder 3 Einzeldosen erhöht werden. Eine Dosiserhöhungsollte in diesen Fällen nur vorgenommen werden, wenn derpotentielle Nutzen das erhöhte Risiko möglicher schwererNebenwirkungen überwiegt. 
Eine Dosissteigerung sollte erst nach einem Intervall von min-destens 2-3 Tagen erfolgen.
Patienten mit Zustand nach Herzinfarkt oder stark einge-schränkter Herzleistung bedürfen bei der Einstellung auf Sota-
lol 80 - 1A-Pharma einer besonders sorgfältigen Überwachung.
Dosierungsempfehlung bei eingeschränkter NierenfunktionWenn Sie eine eingeschränkte Nierenfunktion haben, bestehtbei Ihnen bei Mehrfachgabe die Gefahr der Anhäufung desArzneistoffes im Blut. Deshalb sollte bei Ihnen die Dosis derAusscheidungsrate über die Nieren (renale Clearance) unterBerücksichtigung der Herzfrequenz (nicht unter 50 Schlä-gen/min) und der klinischen Wirksamkeit angepasst werden.
Bei schweren Nierenfunktionsstörungen wird empfohlen, So-
talol 80 - 1A-Pharma nur unter häufiger EKG-Kontrolle sowieKontrolle der Serumkonzentration zu verabreichen.
Bei Reduktion der Kreatinin-Clearance (Maß für Nierenfunkti-on) auf Werte von 10-30 ml/min (Serum-Kreatinin 2-5 mg/dl)ist eine Dosisreduktion auf die Hälfte, bei Werten unter 10 ml/min (Serum-Kreatinin > 5 mg/dl) auf ein Viertel zu empfehlen.
Art der AnwendungZum Einnehmen
Die Tabletten sind vor den Mahlzeiten unzerkaut mit ausrei-chend Flüssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) einzunehmen.
Sotalol 80 - 1A-Pharma sollte nicht zu den Mahlzeiten einge-nommen werden, da die Aufnahme des Wirkstoffes Sotalolhy-drochlorid aus dem Magen-Darm-Trakt bei gleichzeitiger Nah-rungsaufnahme (insbesondere Milch und Milchprodukte) ver-mindert sein kann.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie denEindruck haben, dass die Wirkung von Sotalol 80 - 1A-Pharmazu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine größere Menge Sotalol 80 - 1A-Pharma ein-genommen haben als Sie solltenBei Verdacht auf eine Überdosierung mit Sotalol 80 - 1A-Phar-
ma verständigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, der gegebenenfallsNotfallmaßnahmen ergreifen wird. 
In Abhängigkeit vom Ausmaß der Überdosierung sind folgen-de Symptome möglich: Müdigkeit, Bewusstlosigkeit, Pupillen-erweiterung, Krampfanfälle, Blutdruckabfall, Unterzuckerung,verlangsamte Herzschlagfolge bis zum Herzstillstand, Herz-muskelschwäche, beschleunigte Herzschlagfolge, Symptomedes Herz-Kreislauf-Schocks. 
Wenn Sie die Einnahme von Sotalol 80 - 1A-Pharma ver-gessen habenWenn Sie zu wenig Sotalol 80 - 1A-Pharma genommen odereine Dosis vergessen haben, nehmen Sie nicht die doppeltebzw. mehrfache Menge nach einer bzw. mehreren vergesse-nen Einzeldosen ein, sondern setzen Sie die Behandlung mitder verordneten Dosis fort.
Bei Wiederauftreten von Herzrhythmusstörungen setzen Siesich bitte sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.
Wenn Sie die Einnahme von Sotalol 80 - 1A-PharmaabbrechenUnterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Sota-
lol 80 - 1A-Pharma nicht ohne Rücksprache mit Ihrem behan-delnden Arzt!
Bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit und/oder Herz-rhythmusstörungen oder nach längerer Anwendung sollte dasAbsetzen der Therapie ausschleichend erfolgen, da abruptesAbsetzen zu einer Verschlechterung des Krankheitsbildesführen kann. 
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittelshaben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann Sotalol 80 - 1A-Pharma Nebenwir-kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgendeHäufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:
Sehr häufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Häufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,oder unbekannt
Mögliche NebenwirkungenStoffwechsel- und ErnährungsstörungenUnter der Behandlung mit Sotalol 80 - 1A-Pharma kann es zueiner Unterzuckerung (Hypoglykämie) kommen. Zeichen einerUnterzuckerung, insbesondere erhöhte Herzfrequenz, könnenunter Sotalol 80 - 1A-Pharma-Therapie verschleiert werden.Dies ist vor allem bei strengem Fasten sowie bei Diabetikernund bei Patienten mit spontanen Anfällen von erniedrigtemBlutzucker in der Vorgeschichte zu beachten.
Fettstoffwechselstörungen (Erhöhung des Gesamtcholesterolsund der Triglyzeride, Verminderung des HDL-Cholesterols).
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Psyche
Häufig: Angstzustände, Verwirrtheitszustände, Stimmungs-schwankungen, Halluzinationen, verstärkte Traumaktivität,depressive Verstimmungen
Nervensystem
Häufig: Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen, Schlaf-störungen, Empfindungsstörungen (Parästhesien) und Kälte-gefühl an den Gliedmaßen
Augen
Häufig: Sehstörungen
Gelegentlich: Bindehautentzündung (Konjunktivitis)
Sehr selten: Horn- und Bindehautentzündung (Keratokonjunk-tivitis)
Verminderung des Tränenflusses (beim Tragen von Kontakt-linsen zu beachten!)
Ohr und Innenohr
Häufig: Hörstörungen
Herz- und Kreislauf
Häufig: Schmerzen in der Brust, unerwünschter Blutdruckab-fall, Verstärkung einer Herzmuskelschwäche (Herzinsuffizi-enz), verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), Herzklop-fen, EKG-Unregelmäßigkeiten, AV-Überleitungsstörungen,kurze Ohnmachtsanfälle (Synkopen) oder Zustände, die bei-nahe zu einer Ohnmacht führen (präsynkopale Zustände),Wasseransammlungen im Gewebe (Ödeme).
Sehr selten: Verstärkung von Angina-pectoris-Anfällen undperipheren Durchblutungsstörungen
Proarrhythmische Wirkungen in Form von Veränderungenoder Verstärkung der Herzrhythmusstörungen, die zu starkerBeeinträchtigung der Herztätigkeit mit der möglichen Folgedes Herzstillstands führen können, treten häufig auf. Insbe-sondere bei Patienten mit lebensbedrohenden Herzrhythmus-störungen und eingeschränkter Funktion der linken Herzkam-mer kann es zu Verschlimmerungen der Herzrhythmusstörun-gen (arrhythmogene Effekte) kommen.
Da Sotalolhydrochlorid die QT-Zeit (Parameter im EKG) ver-längert, kann es - insbesondere bei Überdosierung und da-durch ausgeprägter Verlangsamung der Herzschlagfolge -zum Auftreten ventrikulärer unregelmäßiger Herzschlagfolgen(Tachyarrhythmien; inkl. Torsade de pointes) kommen.
Schwerwiegende Proarrhythmien (anhaltende ventrikuläreTachykardie oder Kammerflattern/-flimmern bzw. Torsade depointes) sind überwiegend dosisabhängig und treten meistfrühzeitig nach Behandlungsbeginn sowie Dosissteigerung auf.
Atemwege
Häufig: Atemnot (Dyspnoe)
Gelegentlich: Bei Patienten mit Atemwegseinengung oderLungenerkrankungen (obstruktive Ventilationsstörungen) Auf-treten von Atemnot. 
Sehr selten: Allergische Entzündungen der Bronchien mitkrankhafter Bindegewebsvermehrung
Magen-Darm-Trakt
Häufig: Geschmacksstörungen, Bauchschmerzen, Übelkeit,Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstörungen, Blähungen,Mundtrockenheit
Haut
Häufig: Rötung, Juckreiz, Hautausschlag (Exantheme)
Gelegentlich: Haarausfall
Sehr selten: Arzneimittel mit Beta-Rezeptoren blockierendenEigenschaften (z. B. Sotalol 80 - 1A-Pharma) können sehr sel-ten eine Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) auslösen, dieSymptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu Schup-penflechte-ähnlichen Hautausschlägen führen.
Bewegungsapparat
Gelegentlich: Muskelkrämpfe bzw. Muskelschwäche
FortpflanzungsorganePotenzstörungen
Allgemeine Störungen
Häufig: Fieber, Müdigkeit
Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren blo-ckierenden Eigenschaften die Empfindlichkeit gegenüber All-ergenen und die Schwere akuter allergischer Allgemeinreak-tionen (anaphylaktische Reaktionen) erhöhen. Bei Patientenmit schweren Überempfindlichkeitsreaktionen in der Vorge-schichte und Patienten unter Therapie zur Schwächung bzw.Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensi-bilisierungstherapie) kann es daher zu überschießenden ana-phylaktischen Reaktionen kommen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine deraufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigtoder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Sotalol 80 - 1A-Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behältnis undder äußeren Umhüllung angegebenen Verfalldatum nichtmehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-ten Tag des Monats.

Weitere Informationen
Was Sotalol 80 - 1A-Pharma enthält:Der Wirkstoff ist Sotalolhydrochlorid.1 Tablette enthält 80 mg Sotalolhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:Maisstärke, Poly(O-carboxymethyl)stärke Natriumsalz, Lacto-se-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hyprolose,hochdisperses Siliciumdioxid
Hinweis für Diabetiker: 1 Tablette enthält weniger als 0,01 BE.
Inhalt und Darreichungsform
Sotalol 80 - 1A-Pharma ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2)und 100 (N3) Tabletten erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer1 A Pharma GmbHKeltenring 1 + 382041 OberhachingTelefon: 089/6138825 - 0

HerstellerSALUTAS Pharma GmbHOtto-von-Guericke-Allee 139179 Barleben
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