AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6672/2014/01-02-03 Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

DAROB 80 mg comprimate
Clorhidrat de sotalol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

ok wdE

Ce este Darob 80 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Darob 80 mg
Cum sa utilizati Darob 80 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Darob 80 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Darob 80 mg si pentru ce se utilizeaza

Darob este un medicament antiaritmic din clasa Ill, cu actiune importantd de blocare beta-adrenergica
(medicament Tmpotriva aritmiilor cardiace).

Darob se utilizeaza pentru:

2.

aritmii cardiace severe, cu accelerare a batailor inimii provenind de la ventriculi (tahiaritmie ventricularad
simptomatica severa)

aritmii cardiace ce necesitd tratament, cu accelerare a batiilor inimii provenind de la sectiunile situate
deasupra ventriculilor inimii (tahiaritmie supraventriculard simptomaticd ce necesitd tratament), de
exemplu:

- prevenirea aritmiilor cronice cauzate de o activare atriald anormal de crescutd (prevenirea
fibrilatiei atriale cronice) dupa conversia prin soc electric

- prevenirea aritmiilor paroxistice cauzate de o activare atriald anormal de crescutd (prevenirea
fibrilatiei atriale paroxistice).

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Darob 80 mg

Nu utilizati Darob 80 mg:

daca sunteti alergic la clorhidrat de sotalol si sulfonamide sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).




— in caz de insuficientd cardiaca severa (insuficientd cardiaca clasa IV NYHA; insuficientd cardiaca
congestiva);

— 1ncaz de infarct miocardic acut;

— In stare de soc;

— 1in cazul unei anestezii care duce la scidderea volumului de singe pompat din ventricul;

- in caz de tulburari de conducere cardiaca de grad inalt intre atrii si ventriculi (bloc atrioventricular (AV)
de grad Il sau Ill), in cazul in care nu existd un stimulator cardiac functional;

— 1n caz de bloc cardiac cu tulburari de conducere de la nodul sinusal la atriu (bloc sinoatrial);

— 1n cazul aritmiilor cardiace cauzate de disfunctia nodului sinusal care pot aparea, de exemplu, ca o
incetinire a batiilor inimii (sub 60 de batai pe minut, bradicardie sinusald) sau ca o alternare a unui ritm
rapid al batailor inimii cu unul lent (sindromul bradicardie - tahicardie) sau ca blocaj cardiac cu tulburari
de conducere de la nodul sinusal la atriu (bloc sinoatrial) sau ca oprire a impulsurilor electrice in nodul
sinusal (pauza sinusald);

— 1n cazul unui puls sub 50 de batai pe minut inainte de initierea tratamentului (bradicardie);

— daca exista riscul unei aritmii foarte grave (letale), asa-numita “torsada varfurilor” - Torsade de pointes
(de exemplu, prelungire preexistentd a intervalului QT, adica o anumita schimbare in ECG);

— n cazul hipopotasemiei;

— in cazul hipomagnezemiei;

— in cazul hipotensiunii arteriale severe;

— n cazul tulburarilor circulatorii in brate si/sau picioare, stadiu avansat;

— 1in cazul ingustarii cdilor respiratorii cauzata de boli ale aparatului respirator;

— 1in cazul cresterii aciditatii sangelui (acidoza metabolica);

— 1n cazul unei tumori netratate, dezvoltata in glanda suprarenala (feocromocitom) (vezi pct. ,,Atentionari
si precautii”).

Utilizarea intravenoasd de blocante ale canalelor de calciu de tip verapamil sau diltiazem sau alte
medicamente antiaritmice (cum este disopiramida) la pacientii tratati cu Darob, este contraindicata (cu
exceptia utilizarii in unitatile de terapie intensiva).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Darob, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati avut un atac de cord sau aveti un debit cardiac scazut, sunteti foarte predispus la intensificarea
aritmiilor cardiace (efecte proaritmogene) si prin urmare veti avea nevoie de o monitorizare speciald pe
durata tratamentului cu Darob.

Dupa un infarct miocardic sau in cazul in care ventriculul pompeaza un volum mic de sange, exista pericolul
crescut de inrautatire a tulburdrilor frecventei batdilor inimii (proaritmie), iar pacientii aflati in aceasta
situatie necesita o supraveghere atenta la Tnceperea terapiei cu Darob.

Anestezie

Se recomanda prudentd in cazul utilizarii Darob la pacientii care urmeaza si efectueze o0 interventie
chirurgicala si carora 1i se administreaza si anestezice — acelasi lucru este valabil si pentru alte medicamente
cu proprietati de blocare a receptorilor beta-adrenergici.

Reactii alergice severe

Clorhidratul de sotalol, prin proprietatile sale de blocare a receptorilor beta-adrenergici poate accentua
sensibilitatea la alergeni si severitatea reactiilor alergice sistemice acute (anafilaxie). La pacientii cu reactii
de hipersensibilitate severa in trecut si la pacientii tratati in vederea reducerii, respectiv eliminarii reactiilor
alergice (terapie de desensibilizare) existi un risc crescut de aparitie a reactiilor anafilactice exagerate. In
astfel de cazuri, utilizarea Darob se va face cu precautie.

Insuficienta renala



La pacientii cu insuficientd renald se vor verifica in mod regulat valorile creatininei serice si/sau nivelurile
serice ale clorhidratului de sotalol. Trebuie sa se aiba in vedere faptul ca functia renald poate fi afectata la
pacientii varstnici.

Feocromocitom
In cazul unei tumori a glandei suprarenale prin producerea in exces de hormoni (feocromocitom), se va
utiliza in acelasi timp o terapie cu blocante alfa-adrenergice.

Diabet zaharat
Pe durata tratamentului cu Darob la pacientii cu diabet zaharat se poate ajunge la scaderea zaharului din
sange (hipoglicemie).

- Semnele unei hipoglicemii (in special accelerarea anormala a batailor inimii si tremurul degetelor)
pot fi reduse pe durata tratamentului cu Darob. Acest fapt se va lua in considerare, Tn special in
perioadele de regim alimentar strict si la pacientii diabetici la care valorile glicemiei prezinta
fluctuatii majore sau episoadele de hipoglicemie apar spontan.

Hipertiroidism

La pacientii cu hipertiroidism sunt mascate anumite simptome, cum sunt pulsul rapid si starea de neliniste.

Tn cazul bolilor vasculare periferice, cum sunt vasospasmul la nivelul degetelor de la maini sau de la picioare
(boala Raynaud) si claudicatie intermitentd, durerile pot fi mai accentuate, in special la Inceputul
tratamentului.

Proaritmie

Proaritmiile severe (tahicardia ventriculard persistenta sau flutter ventricular/fibrilatie ventriculara, respectiv
torsada varfurilor) sunt strins legate de doza utilizata si apar adesea devreme dupa inceperea tratamentului
precum si dupa cresterea dozei.

Tn cazul unui tratament asociat cu antiaritmice din clasa I, vor fi evitate acele substante care pot prelungi
complexul QRS (parametru in ECG) (in special substante aseméanatoare chinidinei), deoarece se poate ajunge
la o prelungire excesiva a intervalului QT cu riscul declansarii unei aritmii ventriculare. De asemenea, din

antiaritmice din clasa I11.

Psoriazis

La pacientii cu antecedentele personale sau familiale de psoriazis, utilizarea medicamentelor cu proprietati de
blocare a receptorilor beta-adrenergici (cum este Darob) se va realiza numai dupa o atenta evaluare a
raportului  beneficiu-risc. Astfel de medicamente pot declansa in cazuri rare psoriazis, pot inrautati
simptomele acestei afectiuni sau pot provoca eruptii pe piele asemanatoare psoriazisului.

Intrerupere bruscd

Pacientii care intrerup tratamentul cu clorhidrat de sotalol inceput de multa vreme (in special pacientii cu
boli ale inimii cauzate de un flux de s&nge redus) trebuie monitorizati cu atentie din cauza proprietatilor de
blocare a receptorilor beta-adrenergici ale medicamentului.

Modificari ale echilibrului electrolitic

In caz de diaree severa sau persistentd, sau de administrare in acelasi timp de medicamente care provoaca o
pierdere de magneziu si/sau de potasiu, se va monitoriza indeaproape echilibrul electrolitic si cel acido-bazic.
Nu luati Darob in cazul in care aveti o lipsa de potasiu (hipopotasemie) sau de magneziu (hipomagneziemie).
Utilizarea Darob atunci cand exista o lipsa de potasiu sau de magneziu poate provoca modificari nedorite ale
frecventei batailor inimii.

Copii si adolescenti
Din lipsa de experienta terapeuticd, Darob nu se recomanda pentru utilizarea la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani.

Varstnici



La tratarea pacientilor varstnici se va acorda o atentie sporita eventualelor modificari ale functiei rinichilor
(vezi pct. 3).

Efectele abuzurilor in scop de dopaj
Utilizarea Darob poate prezenta rezultate pozitive la controalele antidoping.
Utilizarea Darob ca agent de dopaj va poate pune n pericol sanatatea.

Darob 80 mg impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Blocante ale canalelor de calciu

Utilizarea in acelasi timp a Darob cu blocante ale canalelor de calciu, cum sunt verapamilul si diltiazemul
(medicamente pentru tensiunea mare), poate determina o scidere puternica a tensiunii arteriale si ca urmare a
efectului suplimentar asupra nodului sinusal si atrioventricular, poate fi Thcetinita frecventa batailor inimii
(bradicardie) si pot aparea tulburdrile de conducere de grad inalt intre atrii si ventricule (vezi pct. 2).

Antiaritmice
Tn cazul unei terapii asociate cu antiaritmice (medicamente pentru pulsul neregulat) din clasa | (in special,
substante asemandtoare chinidinei) si alte antiaritmice din clasa III, existd riscul prelungirii excesive a
intervalului QT, prelungire asociatd cu un risc crescut de aparitie a tulburarilor de ritm ventricular (aritmii
ventriculare).

Utilizarea in acelasi timp a Darob cu alte blocante beta-adrenergice, poate duce la o scadere puternica a
tensiunii arteriale si a frecventei cardiace.

Glicozide digitalice

Administrarea unica sau repetatd de Darob nu influenteaza nivelul de digoxind din sdnge (medicament pentru
tratamentul insuficientei cardiace). Tulburarile de frecventd a batailor inimii (proaritmii) au aparut mai
frecvent la pacientii care au fost tratati in acelasi timp cu clorhidrat de sotalol si digoxind; este posibil ca
acest lucru sa aiba legiaturd cu prezenta insuficientei cardiace decompensate, un factor de risc cunoscut
pentru aparitia proaritmiilor la pacientii tratati cu digoxina

Medicamente care prelungesc intervalul QT

Administrarea in acelasi timp a Darob cu medicamente care prelungesc intervalul QT, cum sunt:
antidepresive triciclice si tetraciclice (imipramind, maprotilind), antihistaminice (astemizol, terfenading),
antibiotice chinolone (de exemplu, sparfloxacind), antibiotice macrolide (eritromicind), medicamente, cum
sunt probucol, haloperidol, halofantrina sau terodilina este asociata cu un risc crescut de inducere a efectului
proaritmic (Torsades de pointes).

Utilizarea in acelasi timp a blocantelor canalelor de calciu de tipul nifedipinei (medicament folosit la tratarea
tensiunii arteriale crescute) poate intensifica efectul acestora de scadere a tensiunii arteriale; nu este exclusa
cresterea impactului asupra nodului sinusal.

Utilizarea in acelasi timp a Darob cu noradrenalind sau cu inhibitori MAO (medicamente Tmpotriva
depresiilor) sau dupd intreruperea brusca a tratamentului concomitent cu clonidind (substanta folosita in
tratarea tensiunii arteriale crescute), poate duce la o crestere marcata a tensiunii arteriale.

In cazul utilizarii in acelasi timp a medicamentelor impotriva spasmului si astmului bronsic (antagonistii
receptorilor beta-2, cum sunt salbutamol, terbutalina si izoprenalind) si a Darob, poate fi necesard cresterea
dozei acestui medicament.

Utilizarea in acelasi timp a Darob cu antidepresive triciclice, barbiturice, fenotiazine, opioide,
antihipertensive, diuretice sau vasodilatatoare, poate duce la scdaderea accentuata a tensiunii arteriale.

Efectele medicamentului Darob de scadere a fortei de contractie a inimii (efecte inotrop negative) se pot
adduga la cele ale anestezicelor sau ale medicamentelor de tratare a aritmiilor cardiace.



Efectele de reducere a frecventei cardiace si a conducerii intracardiace (efectele dromotrop si cronotrop
negative) ale Darob pot creste in cazul in care acesta se administreaza in acelasi timp cu alte substante active,
cum sunt rezerpina, clonidina, alfa-metildopa, guanfacina sau glicozidele cardiace (medicamente pentru
insuficientd cardiacd). Medicul dumneavoastrd va va supraveghea indeaproape pentru a vedea daca apar semne
de scadere a valorilor tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald) si/sau scadere a frecventei batailor inimii
(bradicardie).

Blocajul neuromuscular (blocarea legaturii dintre muschi si nervi) indus de tubocurarinad (substanta activa
pentru relaxarea musculard) poate fi potentat de Darob.

Utilizarea in acelasi timp a Darob si a insulinei sau a antidiabeticelor orale — mai ales Th cazul asocierii cu
efort fizic — poate induce aparitia hipoglicemiei, iar simptomele acestei stari pot fi mascate.

Cand este necesara administrarea n acelasi timp a unui medicament diuretic cu depletie potasica (de
exemplu, furosemid, hidroclorotiazida), sau alte medicamente care cauzeaza o pierdere de potasiu si
magneziu, existd un risc crescut de aparitie a aritmiilor cauzate de nivelul scazut de potasiu din sange.

Utilizarea in acelasi timp a Darob cu antidepresive triciclice (medicamente pentru depresie) sau alcool,
trebuie evitata, deoarece este posibild aparitia unor tulburari de ritm ventricular (s-au raportat cazuri
individuale).

Vi rugam sa retineti cd aceste informatii pot fi valabile si pentru medicamentele utilizate recent.

Darob 80 mg impreun: cu alimente, bauturi si alcool
Pe durata utilizarii Darob trebuie sa evitati consumul de alcool, deoarece acesta poate declansa tulburari de
frecventa a batailor inimii.

Darob nu trebuie utilizat in acelasi timp cu lapte sau produse lactate.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Chiar daca nu sunt disponibile studii adecvate si bine controlate la femeile gravide, s-a demonstrat ca Darob
traverseaza bariera placentard. Utilizarea Darob 1n timpul sarcinii este permisa doar dacd beneficiile depasesc
eventualele riscuri.

tensiunii arteriale, scaderea glicemiei), tratamentul trebuie intrerupt cu 48-72 de ore nainte de data
preconizata a nasterii. Nou-nascutii trebuie monitorizati atent o anumita perioada de timp dupa nastere pentru
observarea eventualelor semne de beta-blocaj (reducerea frecventei cardiace, scaderea tensiunii arteriale).

Alaptarea

Clorhidratul de sotalol, substanta activd din Darob, se excretd si se acumuleaza in laptele matern. Nu se
recomanda utilizarea Darob 1n perioada aldptarii. Daca pe durata alaptarii sunteti sub tratament cu clorhidrat
de sotalol, sugarul trebuie monitorizat pentru observarea eventualelor semne de beta-blocaj (reducerea
frecventei cardiace, scaderea tensiunii arteriale).

Fertilitatea
Nu exista studii clinice cu privire la efectele acestui medicament asupra fertilitatii. Nu sunt disponibile date
privind fertilitatea la animale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Chiar si atunci cand este utilizat conform instructiunilor medicului, acest medicament poate Tncetini viteza de
reactie a pacientului, avand astfel o influenta negativa asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor sau
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de folosire a utilajelor. Aceste efecte se produc Tn principal la inceputul tratamentului, la cresterea dozei, la
schimbarea tratamentului sau in asociere cu alcoolul.

Darob 80 mg contine lactozi. Dacda medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Darob 80 mg

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

in cazul in care medicul dumneavoastrd nu v-a indicat alt mod de administrare, doza recomandata este
urmatoarea:

Pentru nceperea administrarii de Darob in cazul aritmiilor ventriculare se impune o monitorizare cardiaca
atentd, iar aceasta se poate efectua numai daca este disponibil echipamentul de resuscitare de urgenta si daca
este asigurata posibilitatea monitorizarii.

Pe durata tratamentului trebuie efectuate controale periodice (de exemplu: ECG standard o data pe luna,
ECG Holter - la fiecare 3 luni sau la nevoie ECG de efort). in cazul degradarii parametrilor individuali, este
prelungirea intervalului de timp QRS, respectiv QT cu mai mult de 25% sau a intervalului PR cu mai mult de
50%, sau prelungirea intervalului QT la mai mult de 500 ms sau o crestere a numarului sau severitatii
aritmiilor cardiace, ar trebui reexaminat tratamentul.

Aritmii cardiace cu accelerare a batailor inimii provenind de la ventriculi

Doza de inceput este de 2 comprimate de Darob de 2 ori pe zi (echivalentul a 2 x 80 mg de clorhidrat de
sotalol). Daca aceasta doza se dovedeste a fi insuficientd, se poate lua cate 1 comprimat de Darob de 3 ori pe
zi (echivalentul a 3 x 80 mg de clorhidrat de sotalol) sau cate 2 comprimate Darob de 2 ori pe zi
(echivalentul a 2 x 160 mg de clorhidrat de sotalol).

In cazul unor aritmii ce pun viata pacientului in pericol si la care se constata ineficienta dozei, aceasta poate
fi crescutd la 6 comprimate de Darob (echivalentul a 480 mg de clorhidrat de sotalol) pe zi In 2 sau 3 doze. Tn
aceste cazuri, dozele trebuie crescute numai dacad potentialele beneficii sunt mai mari decat riscul aparitiei
unor reactii adverse grave.

Cresterea dozei se poate face abia dupa un interval de cel putin 2-3 zile.

Fibrilatie atriala

Doza de inceput este de 1 comprimat de Darob de 2 ori pe zi (echivalentul a 2 x 80 mg de clorhidrat de
sotalol). Daca aceastd doza se dovedeste a fi insuficienta, se poate lua cite 1 comprimat de Darob de 3 ori pe
zi (echivalentul a 3 x 80 mg de clorhidrat de sotalol). Aceasta doza nu trebuie depasitd de catre pacientii cu
fibrilatie atriald paroxistica.

Daca doza de Tnceput se dovedeste a fi insuficienta, pacientilor cu fibrilatie atriala cronica li se poate creste
doza la cate 2 comprimate administrate de 2 ori pe zi (echivalentul a 2 x 160 mg de clorhidrat de sotalol).
Cresterea dozei se poate face dupa un interval de cel putin 2-3 zile.

Doza recomandata la pacientii cu insuficientd renala

Daca aveti insuficientd renala moderata, dupa administrarea de doze repetate de Darob, exista riscul de
acumulare a medicamentului in sdnge. De aceea, doza trebuie modificata conform clearance-ului renal,
monitorizandu-se frecventa cardiacd (nu trebuie si fie mai mica de 50 batai pe minut) si raspunsul clinic. Tn
cazul insuficientei renale severe se recomandd administrarea de Darob numai sub monitorizarea ECG
frecventa si verificarea concentratiilor serice. In cazul reducerii clearance-ului creatininei (indicator al
functiei renale) la valori de 10-30 ml/min (creatinina serica 2-5 mg/dl), se recomanda reducerea dozei la
jumatate, iar la valori mai mici de 10 ml/min (creatinina serica > 5 mg/dl), la un sfert.

Pacientii cu antecedente de infarct miocardic sau cei cu debit cardiac foarte scazut necesiti o monitorizare
deosebit de atenta in cazul administrarii de Darob.



Administrare orala
Comprimatele trebuie Tnghitite inainte de mese, intregi si cu o cantitate suficientd de lichide (un pahar cu

apa).

Darob nu trebuie administrat in timpul meselor, deoarece absorbtia substantei active - clorhidratul de sotalol,
din tractul gastrointestinal poate fi diminuata de administrarea in acelasi timp a alimentelor (in special, lapte
si produse lactate).

Va rugam si discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti impresia ca efectul medicamentului Darob este
prea puternic sau prea slab.

Utilizarea la copii si adolescenti
In lipsa unor experiente terapeutice adecvate, clorhidratul de sotalol nu poate fi utilizat la aceste grupe de
varsta. Siguranta si eficacitatea Darob nu au fost inca stabilite la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Pacienti vdrstnici
In cazul tratamentului administrat pacientilor varstnici, este posibila o afectare a functiei renale.

Daca utilizati mai mult Darob 80 mg decét trebuie

Tn caz de supradozaj cu Darob luati imediat legitura cu medicul dumneavoastra curant, care va lua masurile
de urgenta ce se impun.

In functie de gradul de supradozaj sunt posibile urmaitoarele simptome: oboseald, pierderea cunostintei,
dilatarea pupilelor, convulsii, tensiune arteriald scazuta, hipoglicemie, incetinirea frecventei batailor inimii
pana la stop cardiac, insuficienta cardiaca, bradicardie pana la nivelul asistolei, accelerarea batailor inimii
(fibrilatie ventriculard atipica: Torsade de pointes), simptome ale socului cardiovascular. S-au Tnregistrat
foarte putine cazuri de deces din cauza supradozajului cu clorhidrat de sotalol.

Daca uitati sa utilizati Darob 80 mg
Luati urmatoarea doza prescrisa, dar in nici un caz nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daca reapar aritmiile cardiace, luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra curant.

Daca incetati sa utilizati Darob 80 mg

Nu trebuie sd intrerupeti sau sd opriti utilizarea Darob fara sa va fi consultat in prealabil cu medicul
dumneavoastra in acest sens.

In cazul pacientilor cu boli coronariene si/sau aritmii cardiace sau dupa o utilizare prelungita a Darob,
intreruperea tratamentului cu acest medicament trebuie facutd treptat prin scaderea dozei, deoarece
intreruperea brusca poate duce la o inrautatire a bolii.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de sotalol:

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):
o neliniste (teama nejustificata fatd de anume activitati),
confuzie,
tulburari de somn,
modificari ale dispozitiei
depresie,



ameteli,

dureri de cap,

lesin si stare de lesin

senzatie de amorteala si furnicaturi In extremitati, scaderea temperaturii extremitatilor,
o modificare a activitatii inimii numita torsada varfurilor”,
batai neregulate ale inimii,

dureri in piept,

accentuarea insuficientei cardiace,

batai rare ale inimii,

palpitatii,

modificari ale activitatii electrice a inimii,,
tulburari de conducere AV,

batai rapide ale inimii (tahicardie ventriculara),
accentuarea anginei pectorale,

agravarea afectiunilor obstructive vasculare periferice,
senzatie de membre reci,

dificultati la respiratie,

dureri abdominale,

greata,

varsaturi,

diaree,

indigestie,

gaze abdominale,

eruptii la nivelul pielii,

spasme musculare,

tulburari ale erectiei,

scaderea tensiunii arteriale,

accentuarea starii de slabiciune,

febra,

oboseala,

edem.

Cu  frecventd  necunoscuti  (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

cresterea nivelului total al unor grasimi din sange,

scaderea colesterolului bun,

scaderea concentratiei de zahar din sange (hipoglicemie),

halucinatii (perceperea unor lucruri sau fenomene care nu exista in realitate),
vise neobisnuite,

stop cardiac,

tulburari de vedere,

inflamatia mucoasei ochilor (conjunctivita),

inflamatia mucoasei ochilor si pleoapelor (Keratoconjunctivita),

reducerea fluxului lacrimal (in special pentru purtatorii de lentile de contact),
uscaciune a gurii.

Medicamentele cu proprietati de blocare a beta-receptorilor pot provoca foarte rar psoriazis si pot inrautati
simptomele acestei boli sau pot provoca eruptii la nivelul pielii asemanatoare psoriazisului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.



http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Darob 80 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Darob 80 mg

- Substanta activa este clorhidrat de sotalol. Fiecare comprimat contine 80 mg clorhidrat de sotalol.
- Celelalte componente sunt: amidonglicolat de sodiu (Ph. Eur.), dioxid de siliciu coloidal anhidru,
hidroxipropilceluloza, lactoza monohidrat, stearat de magneziu (Ph. Eur.), amidon de porumb.

Cum arata Darob 80 mg si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de comprimate rotunde, convexe doar pe una din fete, de culoare alba pana la aproape
alba, avand marcate pe fata convexad "80" si pe cealalta fatd o crestatura larga.

Este disponibil in cutii cu 2, 5, 10 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
VIATRIS HEALTHCARE LIMITED
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irlanda

Fabricantul

MCDERMOTT LABORATORIES Limited

T/A Gerard Laboratories

T/A Mylan Dublin

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda
sau

MYLAN HUNGARY Kft./MYLAN HUNGARY Ltd.

Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lunie, 2022.



