CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SotaHEXAL 40, 40 mg, tabletki

SotaHEXAL 80, 80 mg, tabletki

SotaHEXAL 160, 160 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

SotaHEXAL 40: Jedna tabletka zawiera 40 mg sotalolu chlorowodorku (Sotaloli hydrochloridum).
SotaHEXAL 80: Jedna tabletka zawiera 80 mg sotalolu chlorowodorku (Sotaloli hydrochloridum).
SotaHEXAL 160: Jedna tabletka zawiera 160 mg sotalolu chlorowodorku (Sotaloli hydrochloridum).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna, odpowiednio 13,37 mg, 26,75 mg lub 53,50 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadkomorowe i komorowe zaburzenia rytmu serca, zwtaszcza pod postacia czgstoskurczu
komorowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od malej dawki, a nastepnie zwigkszac ja stopniowo az do uzyskania
pozadanej reakcji pacjenta. Jest to szczegdlnie istotne u pacjentow w podesztym wieku. Zasadniczo
tetno nie powinno by¢ wolniejsze niz 55 uderzen na minute.

Rozpoczgcie leczenia lub zmiany dawkowania nalezy poprzedzi¢ odpowiednimi badaniami, w tym
kontrola EKG z pomiarem skorygowanego odstepu QT, ocena czynnos$ci nerek, rtownowagi
elektrolitowej 1 jednoczesnie stosowanych lekdéw (patrz punkt 4.4).

Podobnie, jak w przypadku innych lekow przeciwarytmicznych, rozpoczgcie leczenia preparatem
SotaHEXAL oraz zwigkszanie jego dawki powinno si¢ odbywaé¢ w warunkach szpitalnych, gdzie
mozliwa jest kontrola i ocena rytmu serca pacjenta.

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie reakcji pacjenta na leczenie. Efekt proarytmiczny
moze wystapi¢ nie tylko na poczatku leczenia, ale przy kazdym zwigkszeniu dawki leku.

Leczenia preparatem SotaHEXAL nie nalezy przerywa¢ w sposdb nagly (zwtaszcza u pacjentéw z

choroba niedokrwienng serca (dtawica piersiowa, stan przedzawatowy) lub nadci§nieniem tegtniczym),
aby zapobiec zaostrzeniu choroby (patrz punkt 4.4).
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Dorosli:

Dawka poczatkowa wynosi 80 mg sotalolu na dobg, podawana w dawce pojedynczej lub w dwoch
dawkach podzielonych. Dawke preparatu nalezy zwigksza¢ stopniowo co 2 lub 3 dni, aby umozliwic¢
uzyskanie w tym czasie statego st¢zenia leku w surowicy oraz monitorowanie wydluzenia odstgpu
QT w zapisie EKG.

Jesli dawka 80 mg na dobg jest nieskuteczna, mozna stosowa¢ wigksze dawki, od 160 mg do 320 mg
na dobg¢ w dwoch dawkach podzielonych (co 12 godzin).

W leczeniu czgstoskurczu komorowego stosuje si¢ na ogdt wigksze dawki preparatu.

U niektorych chorych z zagrazajacymi zyciu komorowymi zaburzeniami rytmu serca moze by¢
konieczne podawanie dawki dobowej od 480 mg do 640 mg. Takie dawkowanie mozna stosowac
tylko pod nadzorem specjalisty i wylacznie wtedy, gdy korzys$¢ z leczenia przewyzsza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, gtownie efektu proarytmicznego (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u dzieci:
Preparat SotaHEXAL nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek:
Sotalol jest wydalany gtéwnie przez nerki, dlatego dawke preparatu nalezy zmniejszyc¢, jesli klirens

kreatyniny jest mniejszy niz 60 ml/min (patrz tabela):

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawkowanie

> 60 dawka zwykle stosowana

30 - 60 Y2 dawki zwykle stosowanej
10 - 30 Y4 dawki zwykle stosowanej
<10 nie nalezy stosowa¢ sotalolu

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Sposdb podawania:
Tabletki nalezy przyjmowac przed positkiem, popijajac odpowiednia iloscia ptynu.
Positki, zwlaszcza mleczne, zmniejszaja wchtanianie leku.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwos¢ na sotalol, sulfonamidy lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

+  Wrodzony lub nabyty zespo6t wydtuzonego odstepu QT.

« Zaburzenia rytmu serca typu forsade de pointes.

+ Niedoci$nienie tetnicze (poza niedoci$nieniem spowodowanym przez arytmig).
Niedoci$nienie ptucne.
Dtawica piersiowa naczynioskurczowa (typu Prinzmetala).

« Zespot Raynauda i cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego.

+ Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min).
Astma oskrzelowa i inne stany skurczowe oskrzeli, rOwniez w wywiadzie.
Niewyrownana zastoinowa niewydolno$¢ serca.

+  Wstrzas kardiogenny.

+ Blok przedsionkowo-komorowy I1I° i III° (przy braku rozrusznika serca).

+ Bradykardia (< 50 uderzen/minutg).

+  Zespot chorej zatoki Iub blok weztowo-przedsionkowy.

+  Obrzek glosni.

+ Cigzkie, alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa.

+ Stany przebiegajace z kwasica metaboliczna lub ketonowa.
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+ Nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma).
+ Znieczulenie ogodlne, ktore powoduje depresje migsnia sercowego.

+ Depresja.

« Luszczyca.

+ Alkoholizm.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

= Nagte przerwanie leczenia

Nagle przerwanie stosowania sotalolu moze spowodowac¢ nadwrazliwo$¢ na katecholaminy.
Opisywano zwigzane z tym pojedyncze przypadki zaostrzenia dtawicy piersiowej, zaburzen rytmu
serca i niekiedy zawal migs$nia sercowego. Zaleca si¢ $Scista obserwacjg pacjentow (zwlaszcza

z choroba niedokrwienna serca), u ktorych przerywa si¢ dtugotrwate leczenie sotalolem. Jesli to
mozliwe, dawke preparatu nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez 1 do 2 tygodni, wlaczajac w razie
koniecznosci leczenie zastgpcze. Nagle odstawienie preparatu moze ujawni¢ utajong niewydolnos¢
wiencowa i spowodowac nadcisnienie tetnicze krwi.

= Proarytmia

Najbardziej niebezpiecznym dziataniem niepozadanym lekow przeciwarytmicznych klasy I i I11
(takich jak sotalol) jest pogorszenie istniejacych zaburzen rytmu serca i wywotywanie nowych
arytmii. Leki, ktore wydtuzaja odstep QT moga wywotywaé zaburzenia rytmu serca typu torsade de
pointes. Czynniki ryzyka tych zaburzen obejmuja: wydluzenie odstgpu QT, zmniejszenie czgstosci
akcji serca, zmniejszenie stezenia potasu i magnezu, duze st¢zenie sotalolu w osoczu, jednoczesne
stosowanie sotalolu i1 innych lekow, ktore moga spowodowowaé zaburzenia rytmu typu forsade de
pointes ,(patrz punkt 4.5). Ryzyko wystapienia zaburzen typu forsade de pointes jest wigksze u
kobiet. Czgsto$¢ wystgpowania zaburzen rytmu typu forsade de pointes jest zalezna od dawki.
Zaburzenia te wystepuja zwykle w ciagu 7 dni po rozpoczeciu leczenia lub zwigkszeniu dawki leku i
moga postepowac

w kierunku migotania komor. W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z utrwalonym
czestoskurczem komorowym/migotaniem komor czgsto$¢ wystegpowania cigzkiej proarytmii wynosita
< 2% przy dawkach sotalolu do 320 mg. Przy wigkszych dawkach czg¢stos¢ ta zwigkszata si¢
ponaddwukrotnie.

Innymi czynnikami ryzyka dla zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes sa nadmierne wydtuzenie
odstepu QTc oraz kardiomegalia 1 zastoinowa niewydolnos¢ serca w wywiadzie. U pacjentow

z utrwalonym czgstoskurczem komorowym i zastoinowa niewydolnoscia serca w wywiadzie ryzyko
wystapienia proarytmii jest najwigksze i wynosi 7%.

Proarytmia moze wystapi¢ nie tylko na poczatku leczenia, ale rowniez przy kazdym zwigkszaniu
dawki preparatu. Stosowanie dawki poczatkowej 80 mg i nastgpnie stopniowe jej zwigkszanie
redukuje ryzyko proarytmii. U pacjentow otrzymujacych sotalol nalezy zachowac ostrozno$¢, gdy
warto$¢ QT. podczas leczenia przekracza 500 msek, a przy warto$ci ponad 550 msek nalezy powaznie
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia. Jednak ze wzgledu na wielorakie czynniki
ryzyka dla zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes zaleca si¢ zachowanie ostroznosci bez
wzgledu na wartos$¢ odstepu QTc.

» Zaburzenia elektrolitowe

Sotalolu nie nalezy stosowac¢ u pacjentow z hipokaliemia lub hipomagnezemia bez uprzedniego
wyrdéwnania tych zaburzen ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego wydtuzenia odstepu QT

1 zwigkszenia mozliwos$ci wystapienia zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes. U pacjentow
z cigzka lub dhugotrwata biegunka lub u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie preparaty
zmniejszajace ilos¢ magnezu i (lub) potasu nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na rownowage
elektrolitowa 1 kwasowo-zasadowa.

= Zastoinowa niewydolnos¢ serca
Zablokowanie receptoréw beta-adrenergicznych moze spowodowac dalsze zahamowanie kurczliwosci
migs$nia sercowego i nasili¢ niewydolno$¢ serca. Zaleca si¢ ostrozno$¢ na poczatku leczenia pacjentow
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z dysfunkcja lewej komory, kontrolowana stosowaniem takich lekow, jak inhibitory konwertazy
angiotensyny, leki moczopgdne, glikozydy naparstnicy itd.
W takim przypadku nalezy zastosowaé mata dawke poczatkowa sotalolu i zwigksza¢ ja ostroznie.

= Niedawno przebyty zawal migsnia sercowego

U pacjentéw po przebytym zawale serca z uposledzona czynno$cia lewokomorowa nalezy okresli¢
stosunek ryzyka do korzysci ze stosowania sotalolu. Pacjenci tacy wymagaja uwaznego
monitorowania podczas rozpoczynania leczenia i w trakcie zwigkszania dawki..

Preparatu SotaHEXAL 40 nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z frakcja wyrzutowa lewej komory
<40% bez ciezkich zaburzen rytmu komorowego.

» Zmiany w EKG

Nalezy unika¢ nadmiernego wydtuzenia odstepu QT (> 500 msek), ktére moze by¢ oznaka
toksycznosci. W badaniach klinicznych bardzo czgsto obserwowano wystepowanie bradykardii
zatokowej u pacjentow z zaburzeniami rytmu serca, ktorzy otrzymywali sotalol.

Bradykardia zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes.

U mniej niz 1% pacjentdow wystepuje zahamowanie zatokowe, zatrzymanie akcji wezta zatokowo-
przedsionkowego i dysfunkcja wezla zatokowego. Czgstos¢ wystepowania bloku przedsionkowo-
komorowego stopnia II lub III wynosi okoto 1%.

» Reakcje nadwrazliwosci

U pacjentow przyjmujacych leki beta-adrenolityczne, u ktorych w przesztosci wystepowaty reakcje
anafilaktyczne w odpowiedzi na rdzne alergeny, reakcje po ponownej ekspozycji moga by¢ cigzsze niz
uprzednio. Reakcja anafilaktyczna u tych chorych moze by¢ trudniejsza do opanowania
standardowymi dawkami adrenaliny.

» Znieczulenie

Podobnie, jak inne leki beta-adrenolityczne, sotalol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow
poddawanych zabiegom chirurgicznym z zastosowaniem $rodkoéw znieczulajacych, ktore powoduja
depresje migsnia sercowego (jak cyklopropan lub trichloroetylen).

Sotalol nalezy odstawi¢ na 48 do 72 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym lub
porodem. Jesli konieczne jest wykonanie doraznej operacji, nagte odstawienie leku moze wywotac
ciezka dlawice piersiowa lub zaburzenia rytmu serca. Nadwrazliwos$ci na katecholoaminy mozna
przeciwdziata¢ premedykacja siarczanem atropiny (dozylnie w dawce od 0,25 mg do 2,0 mg).

Do znieczulenia ogodlnego nie nalezy stosowac eteru, chloroformu, cyklopropanu, trichloroetanu,
metoksyfluranu i enfluranu.

= Cukrzyca

Sotalol moze maskowac istotne objawy poczatku ostrej hipoglikemii, np. tachykardig¢. Preparat nalezy
stosowac¢ ostroznie u chorych z cukrzyca (zwtaszcza cukrzyca chwiejna) Iub u ktérych w przesziosci
wystepowaly epizody hipoglikemii.

= Nadczynnos¢ tarczycy

Zablokowanie receptoréw beta-adrenergicznych moze maskowac niektoére objawy nadczynnosci
tarczycy (np. tachykardig). U pacjentow, u ktorych mozliwe jest wystapienie nadczynnosci tarczycy,
nie nalezy nagle przerywac leczenia beta-adrenolitykami ze wzgledu na ryzyko nasilenia objawow
nadczynnosci, z przelomem tarczycowym wiacznie.

= Luszczyca
Leki beta-adrenolityczne w rzadkich przypadkach moga zaostrza¢ objawy tuszczycy.

= Alkoholizm
U pacjentow z alkoholizmem leki beta-adrenolityczne moga spowodowaé niewydolnos¢ serca.

= Laktoza
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Preparat SotaHEXAL zawiera laktozg. Preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

« Leki przeciwarytmiczne

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania sotalolu i lekow przeciwarytmicznych klasy I (takich jak
chinidyna, dyzopiramid i prokainamid) oraz innych lekow przeciwarytmicznych, takich jak amiodaron
i beprydyl ze wzgledu na ryzyko nadmiernego zwolnienia przewodzenia i znacznego wydluzenia
zespotu QRS (patrz punkt 4.4).

= Inne leki wydtuzajace odstep QT

Sotalol nalezy stosowaé z najwyzsza ostrozno$cia w skojarzeniu z innymi lekami, ktére moga
wydtuzac¢ odstgp QT, takimi jak pochodne fenotiazyny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
terfenadyna i astemizol. Do innych lekéw zwiazanych ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes naleza erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna,
pentamidyna i antybiotyki chinolonowe.

= Floktafenina
Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga hamowac¢ kompensacyjne reakcje krazeniowe
zwiazane z niedoci$nieniem tgtniczym lub wstrzasem wywotanym przez floktafening.

= Antagonisci kanaléw wapniowych

Jednoczesne stosowanie lekow beta-adrenolitycznych i antagonistow kanatow wapniowych
wywolywalo niedoci$nienie tgtnicze, bradykardig, zaburzenia przewodzenia i niewydolno$¢ serca.
Nalezy unika¢ skojarzonego stosowania beta-adrenolitykow z takimi lekami, jak werapamil i diltiazem
ze wzgledu na addytywne dziatanie na przewodzenie przedsionkowo-komorowe i czynno$¢ komor.

= Leki moczopedne usuwajace potas
Podczas jednoczesnego stosowania z sotalolem moze wystapic¢ hipokaliemia lub hipomagnezemia,
zwigkszajac ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

= Inne leki usuwajace potas

Stosowanie amfoterycyny B (podawanej dozylnie), doustnych kortykosteroidow i niektorych lekow
przeczyszczajacych moze wigzac si¢ z wystapieniem hipokaliemii. Podczas jednoczesnego stosowania
z sotalolem zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy i w razie koniecznosci
wyréwnywanie jego niedoboru.

= Klonidyna

Beta-adrenolityki moga zwigksza¢ nadcisnienie tetnicze ,,z odbicia”, obserwowane niekiedy po
naglym przerwaniu leczenia klonidyna. Z tego wzgledu leczenie sotalolem nalezy przerywaé powoli
na kilka dni przed stopniowym odstawianiem klonidyny.

» Glikozydy naparstnicy

Podanie pojedyncze i wielokrotne sotalolu nie wplywa znaczaco na stezenie glikozydow naparstnicy
w surowicy. Jednoczesne stosowanie z glikozydami naparstnicy moze wydhuzy¢ czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

= Leki wyplukujace katecholaminy

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw z lekami wyptukujacymi katecholaminy, takimi jak
rezerpina, guanetydyna lub alfa-metylodopa, moze powodowaé nadmierne zwolnienie przewodzenia
W sercu oraz zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi. Pacjentow nalezy uwaznie monitorowac

w kierunku wystapienia niedoci$nienia t¢tniczego i (lub) bradykardii, prowadzacych do omdlenia.
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» Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe

Sotalol moze nasili¢ hipoglikemizujace dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych i insuliny.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania lekow przeciwcukrzycowych. Sotalol moze
maskowac¢ objawy hipoglikemii (tachykardig).

« Leki zwiotczajace typu tubokuraryny
Sotalol moze nasili¢ blokade nerwowo-migéniowa podczas znieczulenia ogdlnego z jednoczesnym
stosowaniem lekow zwiotczajacych (d-tubokuraryna).

= Leki pobudzajace receptory beta-2
Pacjenci przyjmujacy leki dziatajace agonistycznie na beta-receptory moga by¢ leczeni sotalolem.
Jesli skojarzone leczenie jest konieczne, dawke beta-agonisty nalezy zwigkszy¢.

» Badania diagnostyczne

Sotalol obecny w moczu moze powodowac falszywie zwigkszone st¢zenie metanefryny w moczu,
oznaczane metodami fotometrycznymi. U pacjentdow z podejrzeniem guza chromochtonnego
leczonych sotalolem, metanefryng nalezy oznacza¢ metoda HPLC.

4.6 Ciaza i laktacja

Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani innego szkodliwego
dziatania dla ptodu. Brak odpowiednio kontrolowanych badan u kobiet w ciazy.
Wiadomo, ze chlorowodorek sotalolu przenika przez tozysko i wykrywany jest w ptynie
owodniowym. Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja przepltyw krwi przez tozysko, co
moze powodowa¢ wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu, niewczesny lub przedwczesny
porod. U ptodu i noworodka moga wystapi¢ dziatania niepozadane, zwlaszcza
hipoglikemia i bradykardia.
U noworodkow istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen ze strony serca i pluc w okresie
poporodowym.
Z tego wzgledu SotaHEXAL moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku,
gdy potencjalne korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.
Preparat SotaHEXAL nalezy odstawi¢ na 2 do 3 dni przed planowanym porodem. Jesli leczenia nie
mozna przerwac, noworodka nalezy starannie monitorowac przez pierwsze 48 do 72 godzin po
urodzeniu.

Wigkszos¢ lekow beta-adrenolitycznych, zwlaszcza o wlasno$ciach lipofilnych, przenika w réznych
ilo$ciach do mleka kobiecego. Z tego wzgledu podczas leczenia sotalolem nie nalezy karmic piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych na temat wptywu sotalolu na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwanie maszyn, ale
nalezy wzia¢ pod uwage wystepujace czasami dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i uczucie
zmeczenia (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane sotalolu wynikaja z jego zdolno$ci blokowania
adrenergicznych receptorow beta. Dziatania niepozadane sa zwykle przemijajace, ustgpuja po
zmniejszeniu dawki leku i rzadko staja si¢ przyczyna przerwania leczenia. Najistotniejsze dzialania
niepozadane (w tym zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes) sa spowodowane proarytmia.

Nastgpujace dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem sotalolem wystgpuja u co najmniej 1%
pacjentow:
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Zaburzenia serca/zaburzenia naczyniowe:
bradykardia, dusznosc¢, bol w klatce piersiowe;j, kotatanie serca, obrzek, zmiany w zapisie EKG,
niedoci$nienie te¢tnicze, proarytmia, omdlenie, niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:_
Wysypka

Zaburzenia zoladka i jelit:_
nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bdl brzucha, wzdgcie

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej:_
kurcze migsni

Zaburzenia uktadu nerwowego/zaburzenia psychiczne:
uczucie zmegczenia, zawroty glowy, astenia, oszotomienie, bol glowy, zaburzenia snu, depresja,
mrowienie, zmiany nastroju, lgk.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:_
zaburzenia funkcji seksualnych

Zaburzenia zmystow:_
zaburzenia widzenia, zaburzenia smaku, zaburzenia stuchu

Ogolne:_
goraczka

W badaniach z udziatem pacjentdéw z zaburzeniami rytmu serca najcz¢stsza przyczyng przerwania
stosowania sotalolu byto uczucie zmeczenia (4%), bradykardia < 50 uderzen/min. (3%), dusznos¢
(3%), proarytmia (2%), astenia (2%) i zawroty glowy (2%).

W zwiazku ze stosowaniem innych beta-adrenolitykow obserwowano zigbnigcie i sinienie konczyn,
zesp6Ot Raynauda, nasilenie istniejacego chromania przestankowego i suchos¢ spojowek oczu.

4.9 Przedawkowanie

Celowe lub niezamierzone przedawkowanie sotalolu rzadko prowadzito do zgonu. Najczgsciej
wystepujacymi objawami przedawkowania sotalolu sa: bradykardia, zastoinowa niewydolno$¢ serca,
niedocisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli i hipoglikemia. W przypadku celowego, duzego
przedawkowania sotalolu (od 2 do 16 g) obserwowano niedocis$nienie tgtnicze, bradykardig,
wydtuzenie odstepu QT, przedwczesne pobudzenia komorowe, czgstoskurcz komorowy, zaburzenia
rytmu serca typu torsade de pointes.

Po przedawkowaniu leczenie sotalolem nalezy przerwac i uwaznie obserwowac pacjenta.

Leczenie obejmuje zastosowanie atropiny lub metyloatropiny, izoprenaliny, dobutaminy, adrenaliny,
aminofiliny, glukagonu, magnezu, kardiowersji, rozrusznika serca. Duze iloéci leku mozna usunaé

z organizmu metoda hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki beta-adrenolityczne, nieselektywne.
Kod ATC: C07AA07
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Sotalol jest lekiem o dziataniu przeciwarytmicznym, blokujacym nieselektywnie receptory beta-
adrenergiczne, pozbawionym wewngtrznej aktywnosci sympatykomimetycznej i aktywnosci
stabilizujacej btony komérkowe. Preparat jest mieszanina izomerdéw lewo- i prawoskretnych sotalolu
(I-sotalol i d-sotalol), dlatego wykazuje dziatanie zard6wno przeciwarytmiczne (izomery d i 1), jak

i og6lne beta-adrenolityczne (izomer I).

Ze wzgledu na wydluzanie czasu trwania potencjalu czynnosciowego sotalol nalezy do klasy III lekow
przeciwarytmicznych, a ze wzgledu na dzialanie beta-adrenolityczne — do klasy II (wg klasyfikacji
Vaughana-Williamsa). W dawce dobowej 25 mg dziala beta-adrenolitycznie, zas w dawce 160 mg na
dobeg przeciwarytmicznie.

Bezposredni mechanizm przeciwarytmicznego dziatania sotalolu polega na wydtuzeniu czasu trwania
potencjatu czynnosciowego i wydtuzeniu catkowitego okresu refrakcji przedsionkéw, komor

1 przedsionkowo-komorowych drog przewodzenia. Sotalol zwalnia rytm zatokowy, hamuje
przewodzenie w peczku Hisa. Efektem dziatania sotalolu jest wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG.
Sotalol zwalnia czynno$¢ serca, nie ma dziatania kardiodepresyjnego, nie zmniejsza objgtosci

1 ci$nienia poznoskurczowego, nie zmniejsza w sposob istotny prawidlowego cisnienia tgtniczego krwi
inie zmienia ci$nienia w tetnicy plucne;.

U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym sotalol zmniejsza stopniowo, ale istotnie, zarowno ci$nienie
skurczowe, jak i rozkurczowe. Po podaniu pojedynczej dawki leku zachowana jest 24-godzinna
kontrola ci$nienia tgtniczego krwi zar6wno w pozycji lezacej, jak i stojace;.

Jak inne leki beta-adrenolityczne, sotalol hamuje uwalnianie reniny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sotalol podany doustnie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego szybko i niemal catkowicie
(biodostgpnos¢ ponad 90%), osiagajac maksymalne stgzenie w surowicy po uptywie 2,5 do 4 godzin
od podania. Stan stacjonarny w surowicy uzyskuje si¢ po 2 - 3 dniach. Zazycie leku podczas
standardowego positku zmniejsza wchlanianie sotalolu o okoto 20%. St¢zenie sotalolu w osoczu jest
proporcjonalne do dawki (w zakresie dawek od 40 mg do 640 mg na dobg). Lek ulega dystrybucji do
osocza i obwodowych kompartmentow, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 10 do
20 godzin. Sotalol nie wiaze si¢ z biatkami osocza i nie ulega metabolizmowi. Sotalol jest
rozpuszczalny w wodzie, nie rozpuszcza si¢ w thuszczach. Stabo przenika przez barierg krew-mozg,
a jego stezenie w ptynie moézgowo-rdzeniowym stanowi 10% stgzenia w osoczu. Lek wydalany jest
glownie droga nerkowa. Okoto 80-90% podanej dawki wydala si¢ w moczu, a reszta z katem.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek konieczne jest zmniejszenie dawki leku (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres trwalo$ci

5 lat
6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PP/Al w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek) lub 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH.

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SotaHEXAL 40 Pozwolenie nr: 10147
SotaHEXAL 80 Pozwolenie nr: R/3090
SotaHEXAL 160 Pozwolenie nr: R/3091

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

SotaHEXAL 40: 09.01.2004/17.06.2008

SotaHEXAL 80: 11.07.2005/ 17.06.2008
SotaHEXAL 160: 11.07.2005/ 16.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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