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Indleegsseddel: Information til patienten

Sotalol Nordic Prime 80 mg tabletter
sotalolhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Sotalol Nordic Prime til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Sotalol Nordic Prime
Sadan skal du tage Sotalol Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Dette leegemiddel hedder Sotalol Nordic Prime. Det aktive stof i tabletterne er sotalolhydrochlorid.

Sotalol Nordic Prime tilhgrer en gruppe leegemidler, der hedder beta-adrenerge receptorantagonister
eller betablokkere.

Sotalol Nordic Prime anvendes til behandling af uregelmaessig hjerterytme.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Sotalol Nordic Prime

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sotalol Nordic Prime:

- hvis du er allergisk over for sotalol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sotalol Nordic Prime
(angivet i afsnit 6)

- hvis du har astma, anfald af hvasende vejrtrekning eller en anden lungesygdom

- hvis du har en meget langsom hjerterytme eller lavt blodtryk

- hvis du har en sygdom, der medfgrer misfarvning (hvid eller lilla) af haender og fadder (Raynauds
syndrom)

- hvis du har en alvorlig kredslgbssygdom

- hvis du har haft visse hjertesygdomme (som f.eks. ubehandlet hjertesvigt, hjerteblok, sygt sinus-
syndrom) eller et kardiogent shock (en tilstand, hvor hjertet ikke er i stand til at opretholde
tilstreekkelig blodforsyning til kroppen)

- hvis du har en sygdom, der hedder metabolisk acidose


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har en ubehandlet svulst i binyrerne (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

- hvis du har nyresvigt

- hvis du skal opereres eller bedgves, skal du forteelle leegen eller tandlaegen, at du tager Sotalol
Nordic Prime

- hvis du behandles intravengst med verapamil eller diltiazem (lsegemidler til behandling af
uregelmaessig hjerterytme).

Hvis et eller flere af ovenstaende punkter gaelder for dig, skal du fortelle det til leegen, inden du tager
dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du tager Sotalol Nordic Prime.

Lagen vil muligvis male indholdet af kalium og magnesium i blodet, inden du begynder at tage
Sotalol Nordic Prime. Patienter med lavt kalium- eller magnesiumindhold i blodet ber ikke tage
Sotalol Nordic Prime.

Det kan veere ngdvendigt at tage blodpragver regelmassig under behandling med Sotalol Nordic Prime.

Forteel det til lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Sotalol Nordic Prime:

- hvis du er gravid, planlaegger at blive gravid eller hvis du ammer

- hvis du har en hjertesygdom, har forstarret hjerte eller behandles for hjertesvigt

- hvis du for nyligt har haft et hjerteanfald

- hvis du har en unormal hjerterytme (kan ses som forleenget QT-interval pa et ekg — optagelse af
hjertets elektriske aktivitet). Laegen vil i dit tilfelde veere ekstra forsigtig med at gge dosis

- hvis du har nyreproblemer, da din dosis af Sotalol Nordic Prime sa skal justeres

- hvis du har sukkersyge, da det kan vare ngdvendigt at endre din dosis af insulin eller af anden
medicin, du tager til behandling af din sukkersyge. Sotalol Nordic Prime kan skjule eller deempe
advarselstegnene pa lavt blodsukker (hypoglykaemi)

- hvis du har gget aktivitet i skjoldbruskkirtlen, da Sotalol Nordic Prime kan skjule symptomerne
eller forveerre dem, hvis behandling med Sotalol Nordic Prime afbrydes pludseligt

- hvis du har eller for nyligt har haft diarre eller hvis du for nyligt har haft voldsom diarre eller en
lengerevarende periode med diarre. Dette kan pavirke kalium- og magnesiumindholdet i kroppen
og det kan veere, at du ikke kan tage Sotalol Nordic Prime

- hvis du har psoriasis (en hudsygdom med klgende, rade, gmme omrader pa huden)

- hvis du er allergisk over for en reekke allergener. Hvis du tager dette laegemiddel, kan du reagere
kraftigere ved gentagen behandling. Sotalol Nordic Prime kan ogsa nedsette virkningen af
leegemidler til behandling af allergiske reaktioner, f.eks. adrenalin

- hvis du har problemer med leveren

- hvis du har en svulst pa binyren (feeokromocytom, se afsnittet Tag ikke Sotalol Nordic Prime”),
skal du ogsa tage et andet legemiddel, der haemmer alfareceptorer.

Hvis du snart skal opereres

Du skal fortelle leegen eller narkoselagen, at du tager Sotalol Nordic Prime, da det kan pavirke
bedgvelsesmidler eller leegemidler, der virker muskelafslappende under en operation. Det kan vaere
ngdvendigt at stoppe med at tage Sotalol Nordic Prime inden operationen. Behandlingen med Sotalol
Nordic Prime skal stoppes gradvist over en periode pa en uge. Lagen vil fortelle dig, om det er
ngdvendigt.

Hvis du skal have taget laboratorieprgver, som f.eks. en urinprgve, skal du fortelle lsegen, at du tager
Sotalol Nordic Prime.

Barn
Sotalol Nordic Prime ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Sotalol Nordic Prime
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.



Nogle typer leegemidler kan pavirke hinandens virkning.

Du ma ikke tage sotalol sammen med :

- andre leegemidler til behandling af unormal hjerterytme (f.eks. verapamil, quinidin, diltiazem,
disopyramid, procainamid, flecainid, amiodaron, bepridil)

- andre betablokkere (leegemidler mod brystsmerter (angina), for hgjt blodtryk eller til forebyggelse
af migraene)

Det er iseer vigtigt, at du fortaeller det til leegen, hvis du tager et eller flere af falgende typer

leegemidler:

- Leegemidler til behandling af sukkersyge (f.eks. metformin eller insulin)

- leegemidler til behandling af astma og andre lungesygdomme (f.eks. salbutamol-, terbutalin- eller
isoprenalin-inhalatorer)

- leegemidler til behandling af depression, (f.eks. imipramin, maprotilin), angst, sygdomme i
nervesystemet og psykiske forstyrrelser (f.eks. haloperidol)

- leegemidler til behandling af allergier sasom hgfeber (visse antihistaminer som f.eks. astemizol og
terfenadin)

- vanddrivende lzegemidler

- leegemidler mod for hgjt blodtryk eller til behandling af Raynauds syndrom (f.eks. amlodipin,
nifedipin)

- methyldopa, reserpin eller guanethidin (legemidler der hjeelper med at kontrollere blodtrykket)

- leegemidler til behandling af nedsat hjertefunktion (f.eks. digoxin)

- leegemidlet halofantrin (til behandling af malaria)

- visse typer antibiotika (f.eks. pentamidin og floxacin-antibiotika som f.eks. ciprofloxacin).

Eller hvis du tager:

- leegemidlet clonidin (i nogle tilfeelde til behandling af hedeture eller hovedpine). Hvis du tager
clonidin og sotalol samtidig og du skal stoppe behandlingen med clonidin, bgr du stoppe med
sotalol ved langsomt at reducere dosis, inden du stopper med at tage clonidin

- steroider

- affgringsmidler

- leegemidlet floctafenin (mod smerter og betendelsestilstand)

- leegemidlet amphotericin B (mod svampeinfektioner)

- leegemidlet til behandling af psykiske lidelser (phenothiaziner, bestemte typer antidepressiva),
barbiturater, opioider, blodtryksaenkende laegemidler, vanddrivende midler eller liegemidler, der
udvider blodkarrene.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Sotalol Nordic Prime under graviditeten, medmindre din leege mener, det er absolut
ngdvendigt. Hvis du tager Sotalol Nordic Prime, skal du stoppe med at tage det 48-72 timer inden din
fadselstermin. Hvis dette ikke er muligt, skal det nyfadte barn overvages tet i de farste 48-72 timer
efter fgdslen.

Du ber ikke amme, mens du tager Sotalol Nordic Prime.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Sotalol Nordic Prime pavirker normalt ikke evnen til at kare bil. Hvis du faler dig trat eller svimmel,
ma du dog ikke kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Sotalol Nordic Prime



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller apotekspersonalet. Du ma ikke stoppe med at tage Sotalol Nordic Prime uden forst at tale
med leegen.

Voksne

Den anbefalede startdosis er 80 mg, fordelt pa en eller to doser. Dosis gges hver anden til tredje dag.
De fleste patienter tager 160 mg til 320 mg dagligt. Nogle patienter har brug for op til 640 mg dagligt
og i nogle tilfeelde udskriver lzegen en anden dosis end de farnavnte. Zldre eller patienter med
nyresygdom far ofte en lavere dosis.

Tabletterne kan deles i to lige store doser. Tabletterne eller dosis (en halv tablet) og ber sluges hele
med et glas vand og kan tages far, sammen med eller efter et maltid. Du skal tage tabletterne pa
samme made hver dag som anvist af laegen.

Dosis skal tages delt i to doser med ca. 12 timers mellemrum. Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt
som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

| de forste uger efter du er begyndt behandlingen med sotalol, vil leegen undersgge dig regelmaessigt
for at se, hvordan du reagerer pa behandlingen. Det kan vaere det er ngdvendigt at justere dosis, sa den
passer til dig.

Ver opmarksom pa, at alle anfarte doseringsmuligheder ikke ngdvendigvis kan falges med dette
preeparat.

Brug til bgrn og unge
Sotalol Nordic Prime bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for meget Sotalol Nordic Prime tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sotalol Nordic Prime, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Afhaengig af hvor mange tabletter du har taget, kan fglgende symptomer forekomme: et voldsom fald i
blodtrykket, lav puls, forstyrrelse af hjerterytmen, hjertesvigt, vejrtraekningsbesveer,
forsneevring/kramper i luftvejene og symptomer pa lavt blodsukker (sult, svedudbrud, svimmelhed,
treethed, slaret syn, rysten, angst eller irritabilitet, bleghed, hurtig puls eller hjertebanken).

Hvis du har glemt at tage Sotalol Nordic Prime

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du ikke veere bekymret, men tage den glemte dosis, sa snart du
kommer i tanke om det, medmindre det snart er tid til naeste dosis. | dette tilfeelde skal du springe den
glemte dosis over og fortsatte som planlagt.

Hvis du holder op med at tage Sotalol Nordic Prime

Behandling med en beta-receptorblokker ma aldrig afbrydes pludseligt. Hvis behandlingen skal
stoppes, skal det altid forega langsomt over en periode pa 1-2 uger.

Pludselig afbrydelse af behandling med en beta-receptorblokker kan gge risikoen for hjerteanfald og
problemer med hjerterytmen. Det kan ogsa @ge symptomerne pa darlig blodtilfersel til hjertet (angina),
som kan medfare smerter i brystet (iser ved fysisk aktivitet eller motion) eller forhgjet blodtryk.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger

Fortel det straks til legen eller tag til nermeste skadestue, hvis du far et eller flere af fglgende
symptomer: havelse af ansigt, leeber, tunge og svalg med synke- eller vejrtreekningsbesveer. Dette
kan veere tegn pa en allergisk reaktion og behandlingen med Sotalol Nordic Prime vil blive stoppet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e hjertestop (medfarer pludseligt kollaps, ingen puls, ingen vejrtreekning og bevidstlgshed).

Andre mulige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

e uregelmassig hjerterytme, langsom hjerterytme, brystsmerter, lavt blodtryk, vejrtreekningsbesvaer,
haevelse, besvimelse, hjertebanken og &ndret hjerterytme (Torsade de pointes, forlenget QT-
interval, atrioventrikulaer ledningsforstyrrelse, ventrikuleer takykardi), forveerret angina pectoris
(medfarer smerter i brystkassen), nedsat hjertefunktion

o forveerring af perifer okklusion (aflukning af arterier, der forsyner benene med blod), kolde
heender og fedder

e kvalme og opkastning, fordgjelsesbesveer, mavesmerter, luft i tarmene, diarre

e nervgsitet, depression, forvirring, humgraendringer, hovedpine, uklarhed, svimmelhed, generel
svaghedsfolelse, treethed, sevnbesveer, prikkende og snurrende fornemmelse i haender og fadder

o seksuelle forstyrrelser, impotens, feber, udslet, hudreaktioner, problemer med hgarelsen,
synsforstyrrelser, smagsaendringer, muskelkramper.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e hallucinationer, unormale dramme

e slaret syn, gjenbetendelse, betendelse i hornhinden (keratokonjunktivitis), nedsat tareflad (iszer
hos kontaktlinsebrugere)

mundtgrhed, hartab, gget svedtendens

psoriasis (hudsygdom) kan opsta eller forvaerres

forhgjet indhold af fedt og nedsat indhold af sukker i blodet

blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).

Patienter, der tager denne type laegemiddel, har klaget over kolde og/eller bla fingre og taeer,
forvaerring af smerter i benene ved almindelig gang, hududslet og tarre gjne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevar legemidlet i original emballage for at beskytte mod lys.



Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sotalol Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: sotalolhydrochlorid. 1 tablet indeholder 80 mg sotalolhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Vandfrit calciumhydrogenphosphat, majsstivelse, polyvidon (K30),
natriumstivelsesglycolat (type A), talcum og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Sotalol Nordic Prime 80 mg er en hvid tablet med skra kanter, der er maerket med ”SL | 80” pa den ene
side og blank pa den anden side.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Sotalol Nordic Prime fas i blisterpakninger med 100 tabletter.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest &endret december 2024.



