Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sotalol Aurovitas, 40 mg, tabletki

Sotalol Aurovitas, 80 mg, tabletki

Sotalol Aurovitas, 160 mg, tabletki
Sotaloli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sotalol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sotalol Aurovitas
Jak stosowac lek Sotalol Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sotalol Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e N

1. Co to jest lek Sotalol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Sotalol nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-adrenolitykami (leki o dziataniu
przeciwarytmicznym).

Sotalol jest stosowany w:

» Zagrazajacych zyciu zaburzeniach rytmu serca ze zwigkszong czestoscia rytmu serca
pochodzenia komorowego (zagrazajace zyciu objawowe czestoskurczowe arytmie
komorowe)

» Wymagajacych leczenia zaburzeniach rytmu serca ze zwigkszong czgstoscia rytmu serca
pochodzenia nadkomorowego (objawowe i wymagajace leczenia czestoskurczowe
nadkomorowe arytmie serca), w celu

e zapobiegania przewleklemu nieregularnemu rytmowi serca w wyniku
patologicznie zwigkszonego pobudzenia przedsionkow (profilaktyka
przewleklego migotania przedsionkow) po kardiowersji elektrycznej

e zapobiegania okresowym nieregularnym rytmom serca wynikajgcym z
nieprawidlowo zwigkszonego pobudzenia przedsionkdéw (profilaktyka
napadowego migotania przedsionkow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sotalol Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Sotalol Aurovitas

. jesli pacjent ma uczulenie na sotalol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy, np. kotrimoksazol, sulfadiazyng;



jesli pacjent ma jakiekolwiek choroby serca, inne niz te, z powodu ktorych zalecono ten lek, w

szczegolnosci:

- nieprawidlowy rytm serca nazywany ,,zespotem dtugiego QT”;

- zastoinowa niewydolno$¢ serca (IV stopien wedlug klasyfikacji NYHA);

- czestoskurcz torsade de pointes;

- blok przedsionkowo-komorowys;

- zespot chorego wezta zatokowego (bez rozrusznika serca);

- jesli czgstos¢ pracy serca jest mniejsza niz 50 skurczow na minute;

- jesli pacjent ma niekontrolowana niewydolnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystapit wstrzas na skutek zaburzen serca (niskie ci$nienie tetnicze,
zimna skora, stabo wyczuwalne t¢tno, splatanie i niepokoj);

jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych chorob lub ktérekolwiek z zaburzen:

- astma lub inne trudnosci w oddychaniu;

- zaburzenia krazenia (np. objaw Raynauda lub bdl miesni tydek podczas chodzenia);

- guz chromochtonny (tfagodny guz nadnerczy), ktory nie jest leczony;

- niskie ci$nienie tetnicze (nie bedace skutkiem zaburzen rytmu serca);

- cigzkie choroby nerek;

- zmniejszone stezenie potasu we krwi

- Zmniejszone stgzenie magnezu we krwi

- kwasica metaboliczna (kwasny odczyn krwi);

jesli u pacjenta planowane jest podanie znieczulenia ogdlnego;

jesli pacjent przyjmuje takze inne leki, aby wyréwnaé nieprawidtowy rytm serca, np. chinidyne,

hydrochinidyne lub dyzopiramid (tak zwane leki przeciwarytmiczne klasy la), amiodaron,

dofetylid lub ibutylid (tak zwane leki przeciwarytmiczne klasy III);

jesli pacjent przyjmuje roéwniez leki stosowane w leczeniu schizofrenii i innych ciezkich

zaburzen psychicznych, np. sulpiryd, sultopryd, amisulpryd, tiorydazyna, chloropromazyna,

lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, tiapryd, pimozyd, haloperydol, droperydol

(tak zwane neuroleptyki);

jesli pacjent otrzymuje réwniez erytromycyne we wstrzyknigciach (antybiotyk), winkamine

(stosowana w leczeniu niektorych chordob mozgu, zwtaszcza otepienia), beprydyl (stosowany w

leczeniu dlawicy piersiowej), cyzapryd (stosowany w leczeniu niektorych choréb przewodu

pokarmowego), difemanyl (stosowany w leczeniu wolnej czynnosci serca), mizolastyne

(stosowana w leczeniu kataru siennego), moksyfloksacyn¢ (antybiotyk) lub floktafening

(stosowang w leczeniu bolu).

podawanie dozylne blokeréw kanatu wapnionego, takich jak werapamil lub diltiazem, lub

innych lekow przeciwarytmicznych (takich jak dizopiramid) u pacjentéw przyjmujacych sotalol

jest przeciwwskazane (z wyjatkiem lekow stosowanych w ramach intensywnej terapii).

Jesli pacjent jest w podeszlym wieku, szczegblnie wazne jest, aby nie przyjmowac sotalolu, jesli
ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Sotalol moze czasami nasila¢ zaburzenia rytmu serca lub powodowaé¢ nowe zaburzenia rytmu serca.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sotalol Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta wystepuje:

niewydolno$¢ serca, ktora jest leczona lub zaburzenia rytmu serca nazywane blokiem
przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia, lub pacjent niedawno przebyt zawat serca
spowolniona praca serca (mniej niz 50 uderzen na minutg)

okreslone nieprawidtowosci w badaniu elektrokardiograficznym (wydtuzenie odstepu QT),
powigkszenie migsnia sercowego (kardiomegalia) lub niewydolno$¢ serca w wywiadzie
przebyty niedawno zawal migénia sercowego, gdyz sotalol moze nasili¢ juz wystepujaca
niemiarowg pracg serca lub spowodowaé nowe zaburzenia rytmu serca



. problemy z nadmiarem hormondw tarczycy we krwi (tyreotoksykoza), poniewaz sotalol moze
maskowac¢ objawy lub moga nasili¢ si¢ po jego naglym odstawieniu

. huszczyca (czerwone, ztuszczajace si¢ plamy na skorze)

. cukrzyca, leczona insuling lub pochodnymi sulfonylomocznika, poniewaz objawy ostrzegawcze
matego stgzenia cukru we krwi moga by¢ mniej widoczne niz zwykle (hipoglikemia)

. szczegolnie istotne w przypadkach Scistego postu i u diabetykow z nieustabilizowanym

stezeniem glukozy we krwi lub incydentami samoistnej hipoglikemii

. zaburzenia krazenia obwodowego, takie jak nasilone skurcze naczyn w palcach rak lub stop,
(zespot Raynauda) i zarostowa choroba tetnic obwodowych (PAOD); objawy mogg wystapic¢
szczegolnie w poczatkowej fazie leczenia

. guz rdzenia nadnerczy wydzielajacy hormony (guz chromochtonny; patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Sotalol Aurovitas”), nalezy rownolegle innym lekiem zablokowa¢ aktywnos¢
receptorow alfa-adrenergicznych;

. dtawica Prinzmetala; leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, w tym sotalol, moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia dlawicy piersiowe;j
. choroba nerek.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci blokujace receptory beta-adrenergiczne chlorowodorek sotalolu moze
zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny i nasilac¢ ostre uogdlnione reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne). Jesli u pacjenta wystgpowaly cigzkie reakcje nadwrazliwosci lub pacjent przyjmuje
leczenia, ktorego celem jest ostabienie lub wyeliminowanie sktonnosci do reakcji alergicznych
(terapia odczulajaca), istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia nadmiernych reakcji anafilaktycznych.
W takich przypadkach nalezy szczegoélnie ostroznie rozwazy¢ stosowanie leku Sotalol Aurovitas.

Czesto wystepuja dzialania proarytmiczne polegajace na zmianach rytmu serca lub nasilenia zaburzen
rytmu serca, ktore moga powodowac cigzkie zaburzenia aktywnosci serca z mozliwymi nastepstwami
W postaci zatrzymania krazenia. Nasilenie zaburzen rytmu serca (dziatanie arytmogenne) moze
wystapi¢ w szczegolnosci u pacjentéw z zagrazajacymi zyciu zaburzeniami rytmu serca i
zaburzeniami czynnosci lewej komory.

Chlorowodorek sotalolu wydtuza odstep QT (parametr EKG), moze zatem wystgpi¢ nieregularne bicie
serca (tachyarytmie; w tym czestoskurcz forsade de pointes) - szczeg6dlnie w przypadku
przedawkowania, skutkujacego znacznym spowolnieniem czestosci akcji serca. Cigzkie zaburzenia
proarytmiczne (utrzymujacy si¢ czgstoskurcz komorowy lub trzepotanie/migotanie komor lub
czgstoskurcz torsade de pointes) sa przewaznie zalezne od dawki i zwykle wystepuja w poczatkowe;j
fazie leczenia i po zwigkszeniu dawki.

Pacjenci po zawale migénia sercowego lub z ostabiong czynnos$cia serca sa szczegdlnie narazeni s na
ryzyko nasilenia zaburzen rytmu serca (proarytmi¢) i wymagaja szczegodlnie starannego
monitorowania po rozpoczgciu przyjmowania sotalolu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z lekami przeciwarytmicznymi klasy I takich preparatow,
ktore moga powodowac poszerzenie zespotu QRS (parametr w EKG) (zwtaszcza podobnych do
chinidyny), poniewaz w przeciwnym razie mogloby dojs¢ do nadmiernego wydtuzenia odstepu QT z
ryzykiem wiekszej podatnosci na komorowe zaburzenia rytmu serca. Nalezy rowniez unikaé
jednoczesnego stosowania z innymi lekami przeciwarytmicznymi klasy I1I ze wzgledu na mozliwos¢
nadmiernego wydtluzenia odstepu QT. Na podstawie doswiadczen z powszechnego stosowania lekow
przeciwdzialajacych zaburzeniom rytmu serca (przeciwarytmicznych), za najgrozniejsze dziatanie
niepozadane uznaje si¢ nasilenie istniejagcych 1 wywotanie nowych zaburzen rytmu serca.

W przypadku cigzkiej lub uporczywej biegunki lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktére powoduja
nadmierne wydalanie magnezu i/lub potasu, nalezy $cisle monitorowa¢ rownowage elektrolitowg i
rownowage kwasowo-zasadowsa. Nie nalezy przyjmowac sotalolu, jesli u pacjenta wystepuje niedobor
potasu (hipokaliemia) lub niedobor magnezu (hipomagnezemia). Przyjmowanie sotalolu przy



niedoborze potasu lub magnezu moze prowadzi¢ do niepozgdanych zmian rytmu serca.

Inne srodki ostroznosci, ktore nalezy podjgc:

. Nalezy poinformowac personel medyczny lub stomatologa o przyjmowaniu sotalolu, jesli u
pacjenta planowany jest zabieg operacyjny wymagajacy zastosowania znieczulenia lub jesli u
pacjenta wykonywane bedzie badanie radiologiczne (z zastosowaniem promieniowania
rentgenowskiego).

. Nigdy nie nalezy nagle odstawia¢ sotalolu (patrz punkt 3).

Lek Sotalol Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektorych lekow nie wolno przyjmowac jednoczesnie z sotalolem. Sg one wymienione powyzej, w
podpunkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Sotalol Aurovitas”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekow wymienionych ponize;j.

Leku Sotalol Aurovitas nie nalezy zazwyczaj przyjmowac jednocze$nie z nastepujacymi lekami z
powodu ryzyka dalszych zaburzen serca:

o floktafenina (w leczeniu bolu);

e leki, ktore moga wplywa¢ na wyniki badania elektrokardiograficznego (wydluzenie
odstepu QT) lub powodowaé czestoskurcz forsade de pointes, takie jak niektore leki
przeciwarytmiczne, m.in. chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid, amiodaron, dofetylid,
dronedaron, ibutylid); leki stosowane w terapii ciezkich zaburzen psychicznych (tiorydazyna,
chlorpromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, sultopryd,
amisulpryd, tiapryd, pimozyd, haloperydol, droperydol); antybiotyki (erytromycyna,
moksyfloksacyna, gatifloksacyna); leki przeciwhistaminowe (terfenadyna, astemizol,
mizolastyna); leki o dziataniu gastroprokinetycznym/przeciwwymiotnym (cyzapryd,
domperydon); inhibitory kinazy biatkowej (wandetanib) i inne (metadon, beprydyl, difemanil i
winkamina podawana dozylnie).

Leku Sotalol Aurovitas nie nalezy przyjmowac jednoczes$nie z nastgpujacymi lekami:
e Sotalol nalezy podawac¢ z najwyzsza ostroznoscig w skojarzeniu z lekami, ktore wydtuzaja
odstep QT, takimi jak:
- leki przeciwarytmiczne, takie jak prokainamid, ajmalina, flekainid, cybenzolina,
azymilid
- leki przeciwdepresyjne, takie jak citalopram, escitalopram, fluoksetyna, paroksetyna,
sertralina, fluwoksamina, klomipramina, amitryptylina, dezypramina, imipramina,
nortryptylina i maprotylina
- leki przeciwpsychotyczne, takie jak mezorydazyna, fluwoksamina i sertindol
- leki przeciwhistaminowe, takie jak famotydyna, prometazyna i difenhydramina
- leki o dziataniu gastroprokinetycznym/przeciwwymiotnym, takie jak ondansetron
- inhibitory kinazy biatkowej, takie jak sunitynib i sorafenib
- inne leki, takie jak arsentrioksyd, donepezil, trazodon, hydrokodon, probukol,
ranolazyna, hydroksyzyna, flukonazol i papaweryna
Halofantryna, artenimol i chlorochina (stosowana w leczeniu malarii)
pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc)
sparfloksacyna (antybiotyk)
metadon (ktory moze by¢ stosowany w leczeniu kaszlu, bolu i uzaleznienia od heroiny)
cyprofloksacyna lub lewofloksacyna (antybiotyki stosowane do leczenia infekcji)
diltiazem lub werapamil (Ieki nazywane antagonistami wapnia, stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca)
. zmniejszenie czgstosci skurczow serca i zmiany w przewodnictwie elektrycznym w tkance serca
wywotane przez sotalolu chlorowodorek mogg by¢ nasilane przez jednoczesne podawanie



rezerpiny, klonidyny, alfa-metylodopy, guanfacyny lub glikozydéw nasercowych

cisnienie krwi moze drastycznie wzrosnac po jednoczesnym podaniu sotalolu chlorowodorku i
noradrenaliny lub inhibitoréw MAO, np. moklobemidu, fenelzyny, izokarboksazydu, a takze po
naglym zaprzestaniu jednoczesnego podawania klonidyny

Lek Sotalol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw przyjmujacych:

leki zmniejszajace stezenie potasu we krwi, takie jak leki moczopedne, np. furosemid,
hydrochlorotiazyd, srodki przeczyszczajace, glukokortykoidy, tetrakozaktyd, amfoterycyna B
(podawana dozylnie))

jednoczesne stosowanie sotalolu chlorowodorku z innymi lekami o wlasciwosciach blokujacych
receptory beta moze prowadzi¢ do obnizenia ci$nienia krwi i czesto$ci akcji serca takie jak
diltiazem, werapamil; klonidyna, rezerpina, guanfacyna; glikozydy naparstnicy, w tym
digoksyna; meflochina, alfa-metylodopa, inhibitory cholinoesterazy, stosowane m.in. w
chorobie Alzheimera, np. rywastygmina, takryna, galantamina, neostygmina, pirydostygmina,
ambemonium; pilokarpina;

Anagrelid (stosowany w celu zmniejszenia liczby ptytek krwi i zmniejszenia ryzyka
powstawania zakrzepow)

wziewne $rodki znieczulajace

leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina i sulfonamidy hipoglikemizujace
propafenon (leczenie zaburzen rytmu serca)

baklofen (Srodek zwiotczajacy migsnie)

lidokaina podawana dozylnie (znieczulenie miejscowe, leczenie zaburzen rytmu serca)
inhibitory pompy protonowej (omeprazol, lanzoprazol, pantoprazol lub ezomeprazol)

leki zobojetniajace kwas zotadkowy stosowane w leczeniu wrzodow zotadka i refluksu
przelykowego

Skojarzenia, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage:

niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna;

trojpierscieniowe leki z grupy imipraminy (leczenie depres;ji i leku)

Neuroleptyki fenotiazynowe (leki przeciwpsychotyczne stosowane w leczeniu chordb
psychicznych);

amifostyna (stosowana w celu ochrony zdrowych tkanek przed szkodliwym dziataniem
chemioterapii lub radioterapii);

blokery kanatu wapniowego (dihydropirydyny - nifedypina) w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego, choroby wiencowej i zaburzen rytmu serca;

dipirydamol podawany dozylnie (antykoagulant stosowany profilaktycznie w leczeniu
incydentow sercowo-naczyniowych i zakrzepicy);

podczas jednoczesnego stosowania z beta-agonistami moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
tych lekow;

blokada nerwowo-mig$niowa wywotana przez tubokuraning moze by¢ nasilona przez dziatanie
beta-adrenolityczne sotalolu chlorowodorku.

Dzieci i mlodziez
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania sotalolu u pacjentow w wieku ponizej 18 lat nie zostaty
odpowiednio okreslone.

Interakcije z badaniami laboratoryjnymi:

W przypadku badania krwi nalezy poinformowac lekarza, ze pacjent przyjmuje sotalol, poniewaz
moze to mie¢ wptyw na wyniki niektorych badan krwi. Obecnos¢ sotalolu w moczu moze zaktocaé
oznaczenia metanefryny w moczu (biomarker guza chromochtonnego, tagodnego guza nadnerczy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich pozostatych lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, réwniez o lekach dostepnych bez recepty.



Stosowanie leku Sotalol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku Sotalol Aurovitas nalezy unika¢ alkoholu, poniewaz taczenie tego leku z
alkoholem moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca.

Leku Sotalol Aurovitas nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z mlekiem i nabiatem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie sotalolu w okresie cigzy tylko, jesli jest to bezwzglednie konieczne.
Nie nalezy przyjmowac sotalolu, chyba ze zaleci to lekarz i zawsze nalezy stosowac ten lek doktadnie
wedtug zalecen lekarza.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, moze przyjmowac chlorowodorek sotalolu, sktadnik czynny leku Sotalol
Aurovitas, tylko jesli lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne, poniewaz doswiadczenia ze
stosowania tego leku u kobiet w cigzy nie sg wystarczajace. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
dziatan niepozadanych u noworodkow (spowolnione tgtno, obnizone cisnienie tetnicze, zmniejszone
stezenie cukru we krwi) leczenie nalezy przerwac na 48—72 godziny przed przewidywanym terminem
porodu. Noworodki nalezy uwaznie monitorowac przez odpowiedni okres po urodzeniu pod katem
objawow blokady beta-adrenergicznej (obnizone tetno, obnizone cisnienie t¢tnicze).

Karmienie piersia

Chlorowodorek sotalolu, sktadnik czynny leku Sotalol Aurovitas, przenika i kumuluje si¢ w mleku
kobiet karmiacych piersiag. W razie przyjmowania chlorowodorku sotalolu podczas karmienia piersia,
dziecko nalezy monitorowa¢ pod katem objawow blokady beta-adrenergicznej (spowolnione tetno,
obnizone ci$nienie tgtnicze).

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia sotalolem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Sotalol moze powodowa¢ zaburzenia widzenia lub zawroty glowy. Jesli wystapia takie objawy, nie
wolno prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani uzywac narzedzi.

Lek Sotalol Aurovitas zawiera laktoze:
Jesli pacjent ma nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Lek Sotalol Aurovitas zawiera sod:
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sotalol Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku):
Zaburzenia rytmu serca z przyspieszonym tetnem pochodzenia komorowego

Dawka poczatkowa wynosi 80 mg sotalolu raz na dobe lub w dwoch dawkach podzielonych co 12
godzin. Nastepnie lekarz zaleci stopniowe zwigkszanie dawki, w zalezno$ci od potrzeb.



Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 160 mg do 320 mg sotalolu na dobg, w dwoch lub trzech
dawkach podzielonych.

W przypadku niektorych pacjentow, u ktorych wystepuja zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca,
lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 480 mg lub 640 mg sotalolu na dobe. W takich przypadkach dawke
nalezy zwickszy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci przewyzszajg zwigckszone ryzyko wystapienia
mozliwych cigzkich dziatan niepozadanych.

Zwigkszenie dawki powinno nastgpi¢ dopiero po uplywie co najmniej 2—-3 dni.

Dostosowanie i monitorowanie terapii lekiem Sotalol Aurovitas

Dostosowanie dawkowania leku zawierajacego sotalol do zaburzen rytmu serca pochodzenia
komorowego wymaga starannego monitorowania kardiologicznego i moze by¢ przeprowadzone tylko
wtedy, gdy dostgpny jest kardiologiczny sprzet ratunkowy i mozliwo$¢ monitorowania. Podczas
leczenia nalezy regularnie przeprowadza¢ badania kontrolne (np. standardowe badanie EKG oraz w
razie potrzeby dtugoterminowe monitorowanie EKG). Jesli poszczegolne parametry EKG ulegna
pogorszeniu, np. wydtuzenie zespotu QRS lub odstepu QT o wiecej niz 25% lub odstepu PQ o wigcej
niz 50% lub wydtuzenie odstgpu QT do wigcej niz 500 ms lub zwigkszenie czestosci lub cigzkosci
zaburzen rytmu serca, nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ zasadno$ci terapii.

Migotanie przedsionkow:

W poczatkowej fazie leczenia nalezy przyjmowac jedna tabletke Sotalol Aurovitas 80 mg dwa razy na
dobe (rownowarto$¢ 2 x 80 mg chlorowodorku sotalolu). Jesli leczenie nie jest wystarczajaco
skuteczne, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do jednej tabletki leku Sotalol Aurovitas 80 mg trzy razy
na dobg (rownowarto$¢ 3 x 80 mg chlorowodorku sotalolu). Nie nalezy przekraczac tej dawki w
przypadku napadowego migotania przedsionkow.

Jesli dawka jest niewystarczajaca u pacjentow z przewlektym migotaniem przedsionkow, mozna ja
zwigkszy¢ do maksymalnie 2 tabletek leku Sotalol Aurovitas 80 mg dwa razy na dobg (rownowartos¢
2 x 160 mg chlorowodorku sotalolu).

Zwigkszenie dawki powinno nastgpi¢ dopiero po uplywie co najmniej 2—-3 dni.

Zalecenia dotyczgace dawkowania u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek moga wymagac¢ mniejszej dawki. Po przyjeciu dawki
wielokrotnej lek moze kumulowac si¢ we krwi. Dlatego dawke nalezy dostosowaé do szybkosSci
wydalania przez nerki (klirens nerkowy), biorac pod uwage czestos¢ akcji serca (nie mniej niz 50
uderzen/min) i skutecznos$¢ kliniczna.

Sotalolu chlorowodorek nalezy podawa¢ wylacznie pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek, pod warunkiem doktadnego monitorowania elektrokardiogramu i st¢zenia sotalolu
chlorowodorku w surowicy.

Jesli klirens kreatyniny (parametr czynnosci nerek) obnizy si¢ do poziomu 10-30 ml/min (stgzenie
kreatyniny w surowicy 2—5 mg/dl), dawke nalezy zmniejszy¢ o jedna czwartg; jesli klirens kreatyniny
zmniejszy si¢ do wartosci ponizej 10 ml/min (stezenie kreatyniny w surowicy >5 mg/dl), nie nalezy
stosowac leku Sotalol Aurovitas lub nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc.

Dzieci:

Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca si¢ stosowania sotalolu u dzieci. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku
Podczas leczenia pacjentdw w podesztym wieku nalezy zwroci¢ uwage na mozliwe zaburzenia
czynnosci nerek (patrz powyzej).

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac szklanka wody przed positkiem.




Pacjenci z zawatem mig$nia sercowego lub cigzka niewydolnoS$cia serca w wywiadzie wymagajg
$cistego nadzoru medycznego podczas fazy dostosowywania dawki.

Tabletki sotalolu chlorowodorku nalezy przyjmowac w catosci i przed positkami, poniewaz obecnos¢
pokarmu (zwlaszcza mleka i nabiatlu) moze wptywac na wchtanianie substancji czynne;.

Tabletki o mocy 80 mg i 160 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sotalol Aurovitas

W razie zazycia zbyt wielu tabletek przez pacjenta (lub inng osobg) lub w razie zazycia jakiejkolwiek
liczby tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala lub skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy zabra¢ ze soba te ulotke, pozostate tabletki

i opakowanie, aby byto wiadomo, jaki lek zostat zazyty.

W zaleznosci od stopnia przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: zmeczenie, utrata
przytomnosci, rozszerzone zrenice, drgawki (w tym drgawki spowodowane hipoglikemia), spadek
cis$nienia tetniczego, hipoglikemia, spowolnienie akcji serca az do zatrzymania krazenia, ostabienie
migénia sercowego, przyspieszone tgtno, objawy wstrzasu sercowo-naczyniowego.

Pominie¢cie zastosowania leku Sotalol Aurovitas

W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyja¢ pomini¢tg dawke tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze
zbliza sie pora przyjecia nastepnej dawki. Nigdy nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu
uzupetienia pominictej dawki. Nalezy przyjmowac kolejne dawki leku o zwyktej porze.

W przypadku nawrotu zaburzen rytmu serca nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Sotalol Aurovitas
Nie wolno nagle zaprzesta¢ przyjmowania sotalolu, poniewaz moze to spowodowac ci¢zkie
zaburzenia serca, w tym zawat serca i $mier¢.

Lekarz zdecyduje, kiedy 1 w jaki sposob nalezy odstawi¢ lek Sotalol Aurovitas. Nalezy postegpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sg zazwyczaj przejsciowe i tylko w rzadkich przypadkach wymagaja
przerwania lub zaprzestania leczenia.

Zostaty zgloszone nastepujace dziatania niepozadane - nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow: zaburzenia krwi (takie jak zmiana liczby krwinek
biatych lub krwinek czerwonych), ktore moga objawiac si¢ nietypowymi krwawieniami lub tatwym
powstawaniem siniakdw, gorgczka lub wystgpieniem dreszczy, boélem gardta, owrzodzeniem btony
sluzowej jamy ustnej lub gardta.
Czesto Niepokoj, splatanie, zaburzenia snu, wahania nastroju,
Zaburzenia seksualne, omamy, zwigkszona aktywno$¢ snow, nastroje
depresyjne, depresja;

Oslabienie (astenia), zawroty glowy, zmgczenie, sennosé, bol glowy,
zaburzenia czucia (parestezja), krotkotrwata utrata §wiadomosci (omdlenia) lub



stany bliskie omdleniu (stany przedomdleniowe), zaburzenia smaku, uczucie
zimna w konczynach;

Bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, wzdgcia, suchos¢ w
jamie ustne;j;

zaburzenia widzenia;

zaburzenia shuchu;

niektore formy czestoskurczu (forsade de pointes), zaburzenia rytmu serca,
duszno$¢, bol w klatce piersiowej, niepozadany spadek ci$nienia tetniczego,
dalsze ostabienia mig$nia sercowego (niewydolno$¢ serca), spowolnienie akcji
serca (bradykardia), kotatanie serca, nieprawidtowosci w badaniu EKG,
zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zatrzymanie ptynu w
tkankach (obrzgk), niedocisnienie; zaczerwienienie, $wiad, wysypka skorna
(rumien);

Skurcze migéni lub ostabienie mig¢éni; goraczka

Niezbyt czgsto Zapalenie spojowek;
Wystepowanie zaburzen oddechowych u pacjentow z obturacja drog
oddechowych lub
Choroby ptuc (obturacyjne zaburzenia wentylacji)

Bardzo rzadko Zapalenie rogowki (zapalenie rogowki i spojowek), zmniejszenie wydzielania
lez (wazne dla 0sob, ktére noszg soczewki kontaktowe!);
Nasilenie atakow dusznicy bolesnej i zaburzen krazenia obwodowego;
alergiczne zapalenie oskrzeli z nieprawidlowa proliferacja tkanki taczne;j

Czesto$¢ nieznana  Zaburzenia metabolizmu lipidow (wzrost stezenia catkowitego cholesterolu i
trojglicerydow, obnizenie stezenia cholesterolu HDL);
Nieprawidtowo niskie stezenie we krwi trombocytow, zwanych rowniez
ptytkami krwi;
Skurcz oskrzeli;
wypadanie wtoséw; nadmierne pocenie si¢ (hiperhydroza);
Luszczyca (psoriasis vulgaris), wysypki skorne przypominajace tuszczyce;
Hipoglikemia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sotalol Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sotalol Aurovitas

- Substancja czynng leku jest sotalolu chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 40 mg sotalolu chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 80 mg sotalolu chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 160 mg sotalolu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon (K-30), karboksymetyloskrobia sodowa
(Typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Sotalol Aurovitas i co zawiera opakowanie
Sotalol Aurovitas, 40 mg, tabletki

Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka niepowlekana o $rednicy 5,5 mm, z wytloczonym
,40” na jednej stronie i gladka na drugiej stronie.

Sotalol Aurovitas, 80 mg, tabletki

Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka niepowlekana o $rednicy 7,5 mm, z wytloczonym
,»80” oraz z linig podziatlu na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rdwne czesci.

Sotalol Aurovitas, 160 mg, tabletki

Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka niepowlekana o srednicy 10 mm, z wytloczonym
,»160” oraz z linig podziatu na jednej stronie i linig podziatu na drugiej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne czesci.

Lek Sotalol Aurovitas tabletki dostepny jest w blistrach i butelkach z HDPE, pakowanych w tekturowe
pudetka.

Blister (40 mg., 80 mg i 160 mg):
20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.

Butelka z HDPE (tylko 40 mg i 80 mg):
30, 50, 60, 90, 100 i 500 (wylacznie do dozowania dawki) tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl
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