FYLGISEDPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
SOTALOL MYLAN, 40, 80 og 160 mg toéflur
Sotalélhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um Iyfid.

pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.

pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reeda.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum eru upplysingar um:

U wdE

1.

Hvad er Sotalol Mylan og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad taka Sotalol Mylan

Hvernig & ad taka Sotalol Mylan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig a ad geyma Sotalol Mylan

Adrar upplysingar

HVAD ER SOTALOL MYLAN OG VIP HVERJU ER PAD NOTAD

Sotalol Mylan er lyf sem tilheyrir hdpi svokalladra beta-blokka. Beta-blokkar minnka vinnualag
hjartans og hjalpa pvi ad sla reglulega. Sotalol Mylan stillir hjartslattartruflanir, leekkar of haan
bléaprysting og linar brjostverk (hjartadng).

2.

APUR EN BYRJAD ER AP TAKA SOTALOL MYLAN

Ekki mé taka Sotalol Mylan

ef pu ert med ofnaemi fyrir sotalolhydréklorio eda einhverju 6dru innihaldsefni Sotalol Mylan.
ef pu ert med alvarlega starfstruflun i hjarta.

ef pa ert med of lagan bl6dprysting.

ef bl ert med astma eda langvarandi lungnateppu.

ef pa ert med alvarlega nyrnabilun.

ef pu ert med démedhondlada hjartabilun.

ef pu ert med alvarlegar blodrasartruflanir i atlimum.

ef pu ert med efnaskiptablddsyring eda sykursykisketonblddsyring.

ef pu ert med émedhondlad krémfiklazexli.

ef pu ert med of litid magn magnesium eda kalium i bl6ai.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Sotalol Mylan

ef pu ert med sykursyki. Lyfid getur falid einkenni blodsykursfalls hja sykursjakum.
ef pu ert med blodrésartruflanir i Gtlimum.

ef pu ert med sora (psoriasis).

ef pa ert med ofvirkan skjaldkirtil (of hrod efnaskipti).

ef pu ert med hjartabilun.

ef pa hefur fengid hjartaafall.

ef pa parft ad gangast undir svaefingu.

ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi.

Lyfio er ekki &tlad bornum.

Sé tekin blodprufa eda pvagprufa skal avallt upplysa um notkun Sotalol Mylan.
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Taka annarra lyfja:

Redio vid lekninn ef eftirfarandi lyf eru notud:

o lyf vid gedsjukdémum (t.d clorpromazin, flufenazin, levomepromazin, periciazin, perfenazin,
proclorperazin).

J lyf vid punglyndi (prihringlaga punglyndislyf).

syklalyf (kinél6nar, sérstaklega pau sem notud eru vid alvarlegum pvagferasykingum sem og

heilahimnubdlgu og lekanda).

lyf vid malariu (mefloquin).

barksterar, baedi til inntéku og inndeelingar.

lyf vid migreni (clonidin, ergotamin).

Iyf vid of mikilli magasyru (syrubindandi lyf), par sem pau draga Ur upptoku sétaléls i

likamann. bad eiga ad lida minnst 2 klst. a milli inntdku lyfjanna.

o boélgueydandi gigtarlyf (t.d. flurbiprofen, ibuprofen, indometazin, naproxen, piroxicam).

Geeta skal sérstakrar vartdar ef eftirfarandi lyf eru notud:

. lyf vid of hdum blédprystingi eda sjukdémum i hjarta- og edakerfinu (amiodaron, flecainaid,
propafenon, kinidin, digoxin, verapamil, diltiazem eda adrir kalsiumgangalokar). Vera ma ao
breyta purfi skammtinum. Fylgid radleggingum laeknisins.

o lyf vid sykursyki. Sotalol Mylan getur dulid einkenni of lags blédsykurs (blddsykursfall) og
lengt pann tima par til bl6dsykur neer aftur edlilegum gildum.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef Sotalol Mylan er tekid med mat eda drykk
Hvorki ma taka lyfid inn med faedu eda mjélk. Gleypa a lyfid med vatnssopa og best er ad taka pad
alltaf & svipudum tima sélarhringsins. Sotalol Mylan & ad taka 1-2 Kist. fyrir maltio.

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif & fostur. Leitadu alltaf rada hja laekni &dur en pu notar Sotalol Mylan
4 medgOngu eda vid brjostagjof.

Lyfid berst i brjostamjolk og pvi er ekki maelt med brjostagjof samtimis toku pessa lyfs.

Akstur og notkun véla:
Sotalol Mylan getur valdid aukaverkunum (sundli og preytu), sem geta haft ahrif & haefni vid akstur
eda notkun véla.

3. HVERNIG A AD TAKA SOTALOL MYLAN

Notadu lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur af Sotalol Mylan vid haprystingi og hjartadng er 80 mg einu sinni & dag, hdmark
480 mg daglega. Vid hjartslattartruflunum er yfirleitt byrjad & 40-80 mg einu sinni til tvisvar sinnum &
dag.

Lyfjamedferd er yfirleitt haldid &fram i nokkra méanudi, jafnvel nokkur ar. Gleypa a lyfid med
vatnssopa og best er ad taka pad alltaf & svipudum tima solarhringsins. Sotalol Mylan & ad taka a.m.k.
einni Klst. fyrir maltid, annars minnkar frasogid.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Sotalol Mylan vera of mikil eda of litil.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn



Heetta er & ad blodprystingur leekki of mikid, hjartad slai haeegar og mogulega getur sjuklingur endad i
losti. Séu teknir skammtar sem eru mun steerri en tilgreindir eru eda laeknir hefur meelt fyrir um, pé
skal samstundis leita lzeknis eda neydarmottoku a spitala.

Ef gleymist ad taka Sotalol Mylan

Ef pa gleymir ad taka einn skammt, taktu pa skammtinn eins fljott og pu getur og naesta skammt &
sama tima og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

Ef heett er ad taka Sotalol Mylan
Ekki mé& hatta notkun Sotalol Mylan skyndilega. Hatta er & hjartslattartruflunum, hjartakrémpum og
hugsanlega blddtappa i hjarta. Minnka & skammtinn smam saman i samradi vid laekni & 1-2 vikum.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og & vid um 6ll lyf getur Sotalol Mylan valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Mjog algengar aukaverkanir (koma fram hjé fleirum en 1 af hverjum 10 sem f& medferd):
o Hagur pals, maadi, brjdstverkur, hjartslattarénot. Haféu samband vid leekni eda bradamottoku.

Algengar aukaverkanir (koma fram hja a milli 1 og 10 af hverjum 100 sem f& meoferd):
. Hijartslattartruflanir. Hradur eda haegur puls. Oreglulegur pals. Hafdu samband vid lakni eda
bradamottoku. Ef til vill hringja i 112.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja & milli 1 og 10 af hverjum 10.000 sem f& medferd):
o pykknun bandvefs i kvidarholi (aftanskinutrefjun). Einkenni pess eru preyta, pyngdartap, hiti,
og verkir i sidu eda baki. Hafdu samband vid leekni eda bradamattoku.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fram hja ferri en 1 af hverjum 10.000 sem fa

medferd):

. Breytingar & bl6di, sem geta komid fram sem blading fra hid og slimhid og mar sem og
sykingar og hiti. Hafou strax samband vid laekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (koma fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 sem f& medferd):
Sundl, préttleysi, preyta.

Algengar aukaverkanir (koma fram hja a milli 1 og 10 af hverjum 100 sem f& medferd):
J Skapsveiflur, kvidi, svefntruflanir. Hofudverkur. bunglyndi.

Kaldar hendur og feetur. Tilfinning um svima. Bjagur.

Sjéntruflanir. Truflanir & heyrn.

Ondunarerfidleikar, astmi.

Ogledi og uppkést, nidurgangur, meltingartruflanir. Magaverkur, vindgangur. Breytingar &
bragdskyni.

Marblettir. Hadutbrot. Naladofi eda dodi. Aukin svitamyndun.

Vodvaverkur, vodvakrampi.

Getuleysi. Minnkud kynhvot.

Hiti.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pesum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AD GEYMA SOTALOL MYLAN



Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid lyfid i upprunalegum pakkningum.

Ekki skal nota Sotalol Mylan eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki a ao fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Spurdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. bessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Sotalol Mylan

Virka innihaldsefnid er sotalolhydroklorid 40 mg, 80 mg eda 160 mg
Onnur innihaldsefnin eru kalsiumhydrégenfosfat, maissterkja, pévidon, natriumsterkjuglykélat,
talkim og magnesiumsterat.

Utlit Sotalol Mylan og pakkningastaerd

40 mg: hvitar kringléttar t6flur 6mm, merktar SL og 40.
80 mg: hvitar kringlottar toflur med deilistriki 7 mm, merktar SL-80.
160mg: hvitar kringléttar toflur med deilistriki 9,5mm, merktar SL-160.

Lyfid er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteerdum:
40 mg: 100stk

80 mg: 100stk

160 mg: 100 stk

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Framleidandi

Gerard Laboratories Ltd.

Bardoyle Industrial Estate

Dublin 13, irland.

Umbodsadili

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfirdi

Frekari upplysingar

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid p4 samband vid fulltria markadsleyfishafa

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i jani 2008.
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