CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sotalol Aurovitas, 40 mg, tabletki
Sotalol Aurovitas, 80 mg, tabletki
Sotalol Aurovitas, 160 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 40 mg sotalolu chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 80 mg sotalolu chlorowodorku.
Kazda tabletka zawiera 160 mg sotalolu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka zawiera 15,50 mg laktozy jednowodne;.
Kazda tabletka zawiera 31,00 mg laktozy jednowodne;j.
Kazda tabletka zawiera 62,00 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Sotalol Aurovitas, 40 mg, tabletki

Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka niepowlekana o $rednicy 5,5 mm, z wyttoczonym
,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 wyttoczonym
,»,80” oraz z linig podzialu na jednej stronie i linig podzialu na drugiej stronie. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na rdwne czesci.

Sotalol Aurovitas, 160 mg, tabletki

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie:

° tachykardiom komorowym, mogacym zagrazac zyciu,

° udokumentowanym tachykardiom komorowym objawowym, u pacjentéw bez niekontrolowanej
niewydolnosci serca;

. udokumentowanym tachykardiom nadkomorowym, u pacjentow bez niekontrolowanej

niewydolnosci serca, jesli leczenie jest konieczne (np. utrzymanie rytmu zatokowego po
umiarowieniu migotania przedsionkow lub trzepotania przedsionkow).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Rozpoczgcie leczenia lub zmiana dawkowania wymaga oceny stanu klinicznego, w tym wykonania
badania EKG z pomiarem skorygowanego odstepu QT, oznaczenia stgzenia potasu, oceny czynnosci
nerek i wziecia pod uwage jednocze$nie stosowanych lekéw (patrz punkt 4.5).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwarytmicznych, rozpoczegcie leczenia sotalolem oraz
zwigkszanie jego dawki nalezy przeprowadzac kontrolujac zapis EKG, z powodu mozliwosci
wystapienia zdarzen proarytmicznych, nie tylko podczas rozpoczynania leczenia, ale takze po kazdym
zwigkszeniu dawki.

Leczenie tachykardii komorowych zagrazajacych zyciu nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza
w warunkach szpitalnych.

Zagrazajgce Zyciu objawowe zaburzenia rytmu serca wystepujqce jako czestoskurcz komorowy:

Dawka poczatkowa to 80 mg podawane w dawce pojedynczej lub w dwoch dawkach podzielonych, co
12 godzin. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo co 2 lub 3 doby, aby umozliwi¢ uzyskanie stgzenia w
stanie stacjonarnym, monitorujagc w tym czasie odstep QT.

Wigkszosé¢ pacjentow reaguje na dawke dobowa wynoszaca od 160 mg do 320 mg, w dwoch (np. 2 x
160 mg) lub trzech (np. 3 x 80 mg) dawkach podzielonych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca zagrazajacymi zyciu moze by¢ konieczne
podawanie dawki dobowej od 480 mg do 640 mg, jednakze takie dawkowanie mozna stosowac
wylacznie, jesli spodziewane korzys$ci z leczenia sa wieksze niz ryzyko dziatan niepozadanych,
szczegolnie proarytmii.

Przed rozpoczgciem leczenia Sotalol Aurovitas nalezy przerwa¢ podawanie wczesniej stosowanych
lekoéw przeciwarytmicznych, jesli stan kliniczny pacjenta na to pozwala. Pacjent powinien by¢
uwaznie monitorowany przez co najmniej 2-4 okresy pottrwania. Po odstawieniu amiodaronu, nie
nalezy rozpoczyna¢ leczenia produktem Sotalol Aurovitas, dopoki odstep QTc nie zmniejszy si¢
ponizej 450 ms (patrz punkt 4.4).

U niektorych pacjentdw otrzymujacych dozylnie lidokaine, nie zaobserwowano dziatan
niepozadanych po rozpoczeciu leczenia.

Migotanie przedsionkow

Poczatkowo stosowa¢ dawke 80 mg chlorowodorku sotalolu dwa razy na dobg. Jesli dawka nie jest
wystarczajaco skuteczna, mozna jg zwigkszy¢ do 80 mg chlorowodorku sotalolu trzy razy na dobe.
Nie nalezy przekraczaé tej dawki w przypadku napadowego migotania przedsionkow.

Jesli dziatanie leku nie jest wystarczajaco skuteczne u pacjentéw z przewleklym migotaniem
przedsionkéw, dawke mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 160 mg chlorowodorku sotalolu dwa razy na
dobg.

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

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Dawke nalezy dostosowac do klirensu kreatyniny, poniewaz sotalol jest wydalany gtownie z moczem.
Nalezy rowniez uwzgledni¢ czgstos¢ akeji serca (nie powinna by¢ wolniejsza niz 50 skurczéw na
minute¢) oraz dziatanie kliniczne.

W przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek zaleca si¢ podawanie sotalolu chlorowodorku wytacznie z
czestym monitorowaniem EKG i stezenia leku w surowicy.



Klirens kreatyniny (ml/min) Zalecane dawkowanie

60 zazwyczaj stosowana dawka
30 - 60 potowa dawki
10-30 jedna czwarta dawki

10 nie nalezy stosowac sotalolu

Wz6r Cockcerofta & Gaulta:

Mezczyzni:
(140 - wiek) x masa ciala (kg)
72 x stezenie kreatyniny w osoczu (mg/dl)

Kobiety:
jw. x 0,85

Jesli stgzenie kreatyniny w osoczu jest podane w umol/l, nalezy podzieli¢ warto$¢ przez 88,4
(1 mg/dl = 88,4 umol/l).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania.

Osoby w podesztym wieku

Dostosowania dawki poczatkowej ze wzgledu na wiek nie jest konieczne. Pogorszenie czynnosci
nerek z powodu podesztego wieku pacjenta moze wymagaé dostosowania dawki (patrz takze
Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek).

Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych, sotalolu nie nalezy stosowac u dzieci.

Sposob podawania

Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscig ptynu (np. szklanka wody).

Sotalol Aurovitas nie nalezy przyjmowac podczas positkow, poniewaz wchlanianie substancji czynnej
chlorowodorku sotalolu z przewodu pokarmowego moze by¢ zmniejszone w przypadku przyjmowania
leku z pozywieniem (szczegoélnie z mlekiem i produktami mlecznymi).

4.3 Przeciwwskazania

Sotalol jest przeciwwskazany w nastgpujacych sytuacjach:

. zespot wydhuzonego odstepu QT (wrodzony lub nabyty)

. czgstoskurcz torsade des pointes

. nadwrazliwos$¢ na sotalol, sulfonamidy Iub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1
astma oskrzelowa i przewlekla obturacyjna choroba drég oddechowych

° niekontrolowana niewydolnos¢ serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca (IV stopien wedtug
klasyfikacji NYHA)

. wstrzgs kardiogenny

. blok przedsionkowo-komorowy I1° i I11°, chyba Ze jest obecny prawidtowo dziatajacy
stymulator

. dusznica bolesna Prinzmetala

zespot chorej zatoki (w tym blok zatokowo-przedsionkowy), chyba Ze jest obecny prawidtowo



dzialajacy stymulator

bradykardia (< 50 skurczéw serca na minute)

objaw Raynauda i zaburzenia kragzenia obwodowego

nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma) (patrz punkt 4.5)

niedocisnienie tetnicze (z wyjatkiem niedocisnienia na skutek zaburzen rytmu serca)

znieczulenie ogoblne, ktére powoduje depresje migsnia sercowego

cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min)

Hypokaliemia

Hypomagnezemia

kwasica metaboliczna;

jednoczesne stosowanie lekow wywotujacych forsade des pointes:

- leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid),

- inne leki przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron, dofetylid, ibutylid),

- niektore leki neuroleptyczne (tiorydazyna, chloropromazyna, lewomepromazyna,
trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, sultopryd, amisulpryd, tiapryd, pimozyd,
haloperydol, droperydol),

- inne substancje czynne, np. beprydyl, cyzapryd, difenamil, erytromycyna podawana
dozylnie, mizolastyna, winkamina podawana dozylnie, moksyfloksacyna;

. floktafenina (patrz punkt 4.5)
dozylne podanie antagonistow wapnia z grupy werapamilu lub diltiazemu lub innych lekéw
przeciwarytmicznych (takich jak dyzopiramid) jest przeciwwskazane u pacjentéw leczonych
chlorowodorkiem sotalolu (z wyjatkiem oddziatlu intensywne;j terapii).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OstrzeZenia U pacjentéw z dusznica bolesng nigdy nie nalezy konczy¢ leczenia gwattownie: moze to
powodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca, zawal serca i nagly zgon lub moze ujawnic utajona
chorobe wiencows.

Zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjenta, zwlaszcza z chorobg niedokrwienng serca, i stopniowe
zmniejszanie dawki w ciagu 1-2 tygodni.

Najbardziej niebezpiecznym dzialaniem niepozadanym lekéw przeciwarytmicznych jest
nasilenie wcze$niej istniejacych zaburzen rytmu serca lub wywolanie nowych zaburzen rytmu
serca. Substancje czynne wydluzajace odstep QT, w tym sotalol, moga powodowa¢ torsade de

pointes.

Czynniki ryzyka wystapienia torsade de pointes to:

. samoistne wydtuzenie odstepu QT (> 450 ms) przed leczeniem,;

. bradykardia (< 50 skurczéw na minutg);

. hipokaliemia lub hipomagnezemia (szczeg6lnie podczas jednoczesnego stosowania lekow
moczopednych dziatajacych w kanalikach proksymalnych);

. duze stgzenie sotalolu w surowicy z powodu przedawkowania albo kumulacji u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci nerek;

. leczenie skojarzone z innymi produktami sprzyjajagcymi wystapieniu forsade de pointes (patrz
punkty 4.3 1 4.5);

. cigzkie komorowe zaburzenia rytmu serca;

° u kobiet moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko wystapienia torsade des pointes.

Czgsto$¢ wystepowania torsade des pointes zalezy od dawki. Zdarzenia proarytmiczne wystepuja
czgsciej w ciggu pierwszego tygodnia leczenia lub podczas zwigkszania dawki. Moga jednak wystgpic¢
po dluzszym okresie leczenia, nawet bez zmiany dawki. Moga by¢ objawowe (omdlenia), a takze
moga ustapi¢ spontanicznie lub, rzadziej, rozwina¢ si¢ w migotanie komor.

Badania kliniczne dotyczace zaburzen rytmu serca: w badaniach klinicznych u 4,3% sposrod 3257




pacjentow z zaburzeniami rytmu serca wystgpita lub nasilita si¢ arytmia komorowa, w tym
utrzymujacy sie czgstoskurcz komorowy (okoto 1%) i czestoskurcz torsade de pointes (2,4%).
Ponadto u okoto 1% pacjentéw nastapit zgon, ktdry uznano za prawdopodobnie wynikajacy z
przyjmowania lekow. U pacjentow z mniej ciezkimi arytmiami komorowymi i nadkomorowymi
czestos¢ wystepowania czgstoskurczu forsade de pointes wynosita odpowiednio 1% i 1,4%.

Czgstos¢ wystepowania cigzkich proarytmii w podziale na dawki u pacjentdw z utrzymujacym sig
czestoskurczem komorowym/migotaniem komor
Dawka/dzien (mg) Czestos¢ wystgpowania ciezkiej Pacjenci (n)
proarytmii (%) *
1-80 0 (0/72)
81-160 0,5% (4/838)
161-320 1,8% (17/960)
321-480 4,5% (21/471)
481-640 4,6% (15/327)
>640 6,8% (7/103)

* Torsade de pointes lub nowe utrzymujacy si¢ czestoskurcz komorowy/migotanie komor

Pozostale czynniki ryzyka czestoskurczu forsade de pointes to nadmierne wydtuzenie odstepu QTc
oraz kardiomegalia lub niewydolno$¢ serca w wywiadzie.

Najwigksze ryzyko wystapienia cigzkich zdarzen proarytmicznych podczas stosowania sotalolu (7%)
wystepuje u pacjentéw z utrzymujaca si¢ tachykardia komorowa i niewydolnoscia serca.

Zdarzenia proarytmiczne moga wystapic nie tylko w poczatkowej fazie leczenia, ale takze po kazdym
zwigkszeniu dawki, zwykle w ciggu 7 dni od rozpoczecia leczenia lub zwickszenia dawki. Ryzyko
proarytmii zmniejsza stopniowe i ostrozne zwigkszanie dawki, poczawszy od dawki 80 mg dwa razy
na dobe lub od dawki ustalonej indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie reakcji na leczenie i
dawki tolerowanej (patrz punkt 4.2). Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas podawania sotalolu,
jezeli podczas leczenia czas trwania odstepu QTc bedzie dluzszy niz 500 ms; jesli czas odstepu QTc
przekroczy 550 ms, nalezy wnikliwie rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub tymczasowe odstawienie
leczenia. Ze wzgledu na wiele czynnikow ryzyka zwigzanych z czestoskurczem torsade de pointes
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ niezaleznie od wartosci odstepu QTec.

Podczas leczenia nalezy regularnie kontrowac stan kliniczny pacjenta i wykonywaé badania EKG.
Jesli zapis EKG pogarsza si¢ (np. 25% lub wigksze poszerzenie zespotu QRS lub wydtuzenie odstgpu
QT, 50% lub wigksze wydtuzenie odstepu PQ lub czas trwania odstepu QTc dtuzszy niz 480 ms) lub
jesli zwieksza sie czestos¢ wystepowania i nasilenie zaburzen rytmu serca, nalezy ponownie rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Bradykardia

Jesli czesto$¢ akeji staje si¢ mniejsza niz 50 skurczéw na minut¢ w spoczynku, a u pacjenta wystepuja
objawy bradykardii, dawke nalezy zmniejszy¢. Bradykardia zwigksza ryzyko wystapienia torsade de
pointe.

- Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia
Bioragc pod uwage dzialanie dromotropowe ujemne sotalolu, nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujgc go u
pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia.

- Niewydolnos¢ serca
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia lub dostosowywania dawki sotalolu
u pacjentdw z kontrolowanymi zaburzeniami czynnosci lewej komory (przyjmujacych np. inhibitory



enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE), leki moczopedne, glikozydy naparstnicy). W takich
przypadkach zaleca si¢ podanie mniejszej dawki poczatkowej leku sotalol i stopniowe jej zwiekszanie.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci blokujace receptory beta-adrenergiczne, sotalol moze dodatkowo ostabic
kurczliwo$¢ migsnia sercowego 1 spowodowac nagta dekompensacje cigzkiej niewydolnosci serca.

- Niedawno przebyty zawal migsnia sercowego

U pacjentow po zawale serca, z zaburzeniami czynnosci lewej komory, nalezy oceni¢ stosunek
korzys$ci do ryzyka leczenia sotalolem. Jesli podawanie sotalolu jest konieczne, nalezy monitorowac
stan pacjenta podczas rozpoczynania leczenia oraz podczas kazdej zmiany dawki. Nalezy unikac
stosowania sotalolu u pacjentéw z frakcja wyrzutowa lewej komory <40%, bez cigzkich komorowych
zaburzen rytmu serca.

- Zaburzenia elektrolitowe

Nie nalezy stosowac sotalolu u pacjentdéw z hipokaliemia lub hipomagnezemia przed wyréwnaniem
tych zaburzen. Stany te moga dodatkowo wydluzy¢ czas trwania odstepu QT i zwiekszy¢ ryzyko
wystgpienia czestoskurczu forsade de pointes. U pacjentdw z cigzka lub dlugotrwata biegunka, lub u
pacjentdéw przyjmujacych jednoczesnie leki powodujace utrate magnezu i (lub) potasu nalezy
monitorowa¢ rownowage elektrolitowa i kwasowo-zasadowa.

- Anafilaksja

Ze wzgledu na wlasciwos$ci beta-adrenolityczne, sotalol moze nasila¢ reakcje anafilaktyczne i
powodowac opornos¢ na leczenie zazwyczaj stosowanymi dawkami adrenaliny u pacjentow
podatnych na wystapienie ci¢zkich reakcji anafilaktycznych, niezaleznie od ich przyczyny, zwlaszcza
jesli sa one spowodowane przez floktafening lub jodowe $rodki kontrastujace (patrz punkt 4.5), lub
wystapity podczas leczenia odczulajacego.

- Nadczynnos¢ tarczycy
Ze wzgledu na wlasciwos$ci beta-adrenolityczne, sotalol moze maskowac¢ sercowo-naczyniowe objawy
nadczynnosci tarczycy.

- Luszczyca
Poniewaz u pacjentéw stosujacych beta-adrenolityki obserwowano nasilenie tuszczycy, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ stosowania sotalolu.

- Pacjenci w podesziym wieku
Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ przeciwwskazan. Leczenie nalezy rozpoczac¢ od matej dawki,
monitorujac stan kliniczny pacjenta.

- Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, dawke nalezy dostosowac na podstawie czynnosci
nerek.

- Cukrzyca

Na poczatku leczenia nalezy czg$ciej kontrolowac glikemi¢. Wczesne objawy hipoglikemii mogg by¢
maskowane, w szczegdlnos$ci tachykardia, kotatanie serca i nasilone pocenie si¢. Podczas leczenia
chlorowodorkiem sotalolu nalezy monitorowac poziom glukozy we krwi.

- Nalezy $cisle przestrzegac diety.

- Zmiany elektrokardiograficzne

Jesli zaobserwowano znaczne wydhuzenie odstgpu QTc (> 480 ms) nalezy monitorowa¢ stan kliniczny
pacjenta oraz ponownie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia sotalolem. Ryzyko torsade de
pointes jest proporcjonalne do stopnia wydtuzenia odstepu QT. Znaczne wydtuzenie odstepu QT >
550 ms moze wskazywac na toksyczno$¢ i nalezy go unika¢. Bradykardie zatokowa (czgstos$¢ akceji



serca < 50 uderzen/min) obserwowano u 13% wszystkich pacjentow leczonych sotalolem w badaniach
klinicznych. Pauza zatokowa, zatrzymanie zatokowe 1 dysfunkcja wezta zatokowego wystapily u
mniej niz 1% wszystkich pacjentow. Czestos¢ wystepowania bloku przedsionkowo-komorowego (ang.
Atrioventricular, AV) 1L lub III. stopnia wynosi okoto 1%.

- Znieczulenie ogolne

Ze wzgledu na witasciwosci beta-adrenolityczne, sotalol moze zmniejsza¢ tachykardi¢ odruchowg i
zwigkszac ryzyko niedoci$nienia. Kontynuacja leczenia sotalolem zmniejsza ryzyko arytmii,
niedokrwienia mie$nia sercowego i przelomu nadci$nieniowego. Nalezy poinformowac anestezjologa
0 przyjmowaniu przez pacjenta sotalolu.

Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, odstawienie produktu leczniczego na 48 godzin jest uwazane
za wystarczajace, aby uzyska¢ ponowng wrazliwos$¢ na katecholaminy. W niektorych przypadkach nie
mozna przerwac leczenia sotalolem.

U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub chorobg wiencowa zaleca si¢ kontynuowanie leczenia
sotalolem, z powodu ryzyka zwigzanego z nagtym odstawieniem beta-adrenolitykow.

W naglych przypadkach lub jesli niemozliwe jest przerwanie leczenia, nalezy zapobiec przewadze
nerwu btednego przez podanie atropiny w wystarczajacej dawce, powtorzone w zaleznosci od potrzeb.

Nalezy stosowac $rodki znieczulajace o minimalnym dzialaniu depresyjnym na miesien sercowy oraz

nalezy wyrownywac jakakolwiek utratg krwi.

. ZAZWYCZAJ NIE ZALECA SIE stosowania sotalolu w skojarzeniu z halofantryna,
pentamidyng, sparfloksacyna lub metadonem (patrz punkt 4.5) i podczas laktacji.

. Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania sotalolu w skojarzeniu z niektorymi produktami
leczniczymi (patrz punkt 4.5, Niezalecane leczenie skojarzone).

. Nie zaleca si¢ takze stosowania z lekami, ktére moga wywolywac¢ nadcis$nienie tetnicze (np.
inhibitory MAO).

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

Sotalol Aurovitas zawiera laktoze:

Tabletki zawieraja laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy Iub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sotalol, z powodu wiasciwosci farmakologicznych, moze powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca
(torsade des pointes), zwlaszcza w przypadku hipokaliemii i (lub) bradykardii. Odnosnie interakcji z
innymi produktami leczniczymi, sotalol jest uwazany za lek przeciwarytmiczny. Jednoczesne
stosowanie z pewnymi innymi lekami mogacymi wydtuzac odstep QT wymaga zachowania
szczegolnej ostroznosci 1 wymaga Scistej kontroli klinicznej oraz monitorowania zapisu EKG, ale w
wiekszosci przypadkow jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Przeciwwskazane leczenie skojarzone:
- Floktafenina: w przypadku wstrzasu lub niedoci$nienia wywotanego przez floktafening, sotalol
hamuje kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe.
- Srodki powodujace forsade de pointes:
e leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid) i leki
przeciwarytmiczne klasy I1I (amiodaron, dofetylid, dronedaron ibutylid),
o niektore leki neuroleptyczne: fenotiazyny (tiorydazyna, chloropromazyna,
lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, sultopryd, amisulpryd,
tiapryd, pimozyd), butyrofenony (haloperydol, droperydol)



antybiotyki: makrolidy (erytromycyna) fluorochinolony (moksyfloksacyna, gatyfloksacyna)
leki przeciwhistaminowe: terfenadyna, astemizol, mizolastyna

leki o dziataniu gastroprokinetycznym/przeciwwymiotnym: cyzapryd, domperydon
inhibitory kinazy biatkowej: wandetanib

inne leki (metadon, beprydyl,, difemanil, i winkamina podana dozylnie),

Znaczne wydhuzenie odstepu QT i zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu serca,
szczegolnie torsade des pointes. Jednoczesne stosowanie sotalolu chlorowodorku z innymi
produktami leczniczymi o wlasciwosciach blokujacych receptory beta moze prowadzi¢ do
kumulacji efektow klasy II (obnizenie cisnienia krwi i czgstosci akcji serca).

Niezalecane leczenie skojarzone:

Inne leki, ktére wydluzaja odstep QT: Sotalol nalezy podawac z najwyzsza ostroznoscig w
skojarzeniu z lekami, ktore wydtuzaja odstep QT. Uwaga: Ponizsza lista nie jest wyczerpujaca, nalezy
zawsze zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z sotalolem.

. Leki przeciwarytmiczne: klasy la (prokainamid, ajmalina), klasy Ic (flekainid,
cybenzolina), klasy III (azymilid);

. Leki przeciwdepresyjne: selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, paroksetyna, sertralina, fluwoksamina), leki
trojpierscieniowe (klomipramina, amitryptylina, dezypramina, imipramina i
nortryptylina), leki czteropierscieniowe (maprotylina) i alkohol;

. Leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (mezorydazyna), butyrofenony (fluwoksamina),
inne (sertindol)

. Leki przeciwhistaminowe: (famotydyna, prometazyna, difenhydramina)

. Leki o dziataniu gastroprokinetycznym /przeciwwymiotnym: (ondansetron)

. Inhibitory kinazy biatkowej: (sunitynib, sorafenib)
. inne leki (arsentrioksyd, donepezyl, trazodon, hydrokodon, probukol, ranolazyna,
hydroksyzyna, flukonazol, papaweryna)

Niezalecane leczenie skojarzone:

Halofantryna, chlorochina, artenimol, pentamidyna, sparfloksacyna, metadon,
fluorochinolony (cyprofloksacyna, lewofloksacyna): zwickszone ryzyko komorowych zaburzen
rytmu serca, szczeg6lnie torsade des pointes.

Jesli jest to mozliwe, nalezy przerwac¢ stosowanie produktow leczniczych wywolujacych torsade
des pointes, chyba ze sg to leki stosowane w leczeniu zakazen. Jesli leczenie skojarzone jest
konieczne, nalezy wczes$niej okresli¢ dlugos¢ odstepu QT i monitorowac zapis EKG.

Dozylne podanie diltiazemu i werapamilu: podobnie jak w przypadku innych lekow beta-
adrenolitycznych moga wystapi¢ zaburzenia automatyzmu serca (nadmierna bradykardia,
zahamowanie zatokowe), zaburzenia przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-
komorowego oraz niewydolnos¢ serca (dziatanie synergiczne). Takie leczenie skojarzone mozna
stosowac¢ wylacznie w przypadku $cistego monitorowania stanu klinicznego pacjenta i zapisu
EKG, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku i na poczatku leczenia.

Noradrenalina, klonidyna i inhibitory MAO: ci$nienie krwi moze drastycznie wzrosnaé po
jednoczesnym podaniu sotalolu chlorowodorku i noradrenaliny lub inhibitorow MAO, a takze po
naglym przerwaniu jednoczesnego podawania klonidyny.

Leczenie skojarzone wymagajgce zachowania ostroznosci:

Substancje czynne powodujace hipokaliemie¢ (leki moczopedne powodujace utrate potasu,
np. furosemid, hydrochlorotiazyd, leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym
perystaltyke, glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd, amfoterycyna B podawana dozylnie):
zwigkszone ryzyko arytmii komorowych, w szczegolnosci torsade des pointes.

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy wyrdéwnac¢ hipokaliemi¢. Konieczne jest
monitorowanie stanu klinicznego pacjenta, stezenia elektrolitow i1 zapisu EKG.



Substancje czynne indukujace bradykardie¢ (antagoni$ci wapnia wywolujacy bradykardie:
diltiazem, werapamil; leki przeciwnadci$nieniowe o dzialaniu oSrodkowym, takie jak
klonidyna, rezerpina, guanfacyna, alfa-metylodopa; glikozydy naparstnicy, w tym
digoksyna; pojedyncze i wielokrotne dawki sotalolu nie wplywaja w sposob istotny na stezenie
digoksyny w surowicy. Zdarzenia proarytmiczne wystepowaly czesciej u pacjentow leczonych
jednoczesnie sotalolem i digoksyna; moze to mie¢ jednak zwigzek z wystepowaniem
niewydolno$ci serca, znanego czynnika ryzyka proarytmii, u pacjentdw przyjmujacych digoksyne;
leki przeciwarytmiczne klasy Ia i Ic; meflochina, inhibitory cholinoesterazy, stosowane m.in.
w chorobie Alzheimera, np. rywastygmina, takryna, galantamina, neostygmina,
pirydostygmina, ambenonium; pilokarpina i inne leki beta-adrenolityczne). Pacjenci powinni
by¢ $cisle monitorowani pod katem objawdw niedocisnienia i (lub) znacznej bradykardii,
poniewaz moze to prowadzi¢ do omdlen.

Anagrelid: Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, w szczegolnos$ci torsade des pointes, ze
wzgledu na wlasciwosci sotalolu indukujace forsade des pointes.

Konieczne jest monitorowanie stanu klinicznego pacjenta i zapisu EKG.

Dodatkowo, w przypadku lekow przeciwnadci§nieniowych o dziataniu osrodkowym moze
wystgpi¢ nadcisnienie ,,z odbicia”, jesli zostang one odstawione nagle.

Wziewne anestetyki halogenowe: sotalol ostabia kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe
(podczas zabiegu mozna poda¢ beta-agonistow, aby przeciwdziata¢ blokadzie receptoréw beta-
adrenergicznych).

Ogolnie nie nalezy odstawia¢ sotalolu oraz nie wolno przerwacé leczenia nagle.

Nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu przez pacjenta sotalolu.

Inne makrolidy (azytromycyna, klarytromycyna, roksytromycyna)

Zwickszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu serca, w szczegolnosci czestoskurczu torsade de
pointes.

Monitorowanie kliniczne i elektrokardiograficzne podczas podawania leczenia skojarzonego.
Insulina, sulfonamidy hipoglikemizujace: wszystkie beta-adrenolityki moga maskowac niektore
objawy hipoglikemii: kotatanie serca i tachykardig. Wigkszos$¢ nie kardioselektywnych beta-
adrenolitykow zwieksza czesto$¢ wystepowania i nasilenie hipoglikemii. Nalezy czesciej
kontrolowa¢ glikemig, zwtaszcza na poczatku leczenia.

Propafenon: zaburzenia kurczliwosci, automatyzmu i przewodzenia (hamowanie
kompensacyjnych mechanizmow wspotczulnych). Konieczne jest monitorowanie stanu
klinicznego pacjenta i zapisu EKG.

Baklofen: nasilenie dziatania przeciwnadcis$nieniowego.

Nalezy monitorowac cis$nienie tetnicze, a w razie koniecznosci dostosowac dawke leku
przeciwnadci$nieniowego.

Lidokaina (podawana dozylnie): zwigkszenie st¢zenia lidokainy w osoczu z mozliwymi
sercowymi i neurologicznymi dzialaniami niepozadanymi (zmniejszenie klirensu watrobowego
lidokainy). Konieczne jest monitorowanie stanu klinicznego pacjenta i zapisu EKG.

Inhibitory pompy protonowej: Moze wystgpi¢ hipomagnezemia, zwigkszajac ryzyko
czestoskurczu torsade de pointes (omeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, esomeprazol) (patrz punkt
4.4)

Leczenie skojarzone, ktore nalezy rozwazyc:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego
(NLPZ hamuja prostaglandyny rozszerzajace naczynia krwionosne, pirazolowe NLPZ powoduja
zatrzymanie sodu i wody).

Leki przeciwdepresyjne typu imipraminy (tréjpierscieniowe), neuroleptyki pochodne
fenotiazyny, amifostyna: asilenie dziatania przeciwnadcisnieniowego i ryzyko niedoci$nienia
ortostatycznego (dziatanie addytywne).

Antagoni$ci wapnia (pochodne dihydropirydyny- nifedypina): niedocisnienie tetnicze,
niewydolno$¢ serca u pacjentow z utajona lub niekontrolowang niewydolno$cia serca (dziatanie
inotropowe ujemne dihydropirydyn (in vitro), stabsze lub silniejsze w zaleznosci od produktu,
nasilajgce dzialanie inotropowe ujemne sotalolu). Sotalol moze réwniez ostabia¢ wspotczulng



reakcje odruchowa spowodowang stanem hemodynamicznym.

- Dipirydamol (podawany dozylnie): nasilenie dziatania przeciwnadci§nieniowego.

- Leki pobudzajace receptory beta-2: podczas jednoczesnego stosowania agonistow receptorow
beta-2, takich jak salbutamol, terbutalina i izoprenalina, z sotalolu chlorowodorkiem moze by¢
konieczne zwickszenie dawki agonisty receptoréw beta-2.

- Blokery nerwowo-mig¢sniowe: blokada nerwowo-mig$niowa wywotana przez tubokuraryng moze
by¢ wzmocniona przez hamowanie receptorow beta.

- Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: obecnos$¢ sotalolu w moczu moze powodowac
fatszywe zwigkszenie stgzenia metanefryny w moczu, mierzonego metoda fotometryczna. Mocz
pacjentow leczonych sotalolem, u ktérych podejrzewa si¢ guz chromochtonny, nalezy analizowaé
stosujac test HPLC z ekstrakcja do fazy state;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak kontrolowanych badan dotyczacych stosowania sotalolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach dotyczace stosowania sotalolu chlorowodorku nie wykazaly objawow dziatania
teratogennego ani innego dzialania szkodliwego na ptdd, w przypadku stosowania dawek
terapeutycznych.

U ludzi, sotalol przenika przez tozysko. Ze wzgledu na wtasciwosci farmakologiczne, u ptodu i
noworodka moga wystapi¢ dziatania niepozadane po zastosowaniu sotalolu w pdznym okresie cigzy.

U noworodkoéw, ktorych matki przyjmowaty sotalol, dziatanie beta-adrenolityczne sotalolu moze
wystepowac nadal, nawet kilka dni po urodzeniu. Moze objawia¢ si¢ bradykardia, niewydolnos$cia
oddechows lub hipoglikemig. Zazwyczaj jest to klinicznie nieistotne. Jest jednak mozliwe, ze na
skutek ostabienia kompensacyjnych reakcji sercowo-naczyniowych moze wystapi¢ niewydolnos¢
serca wymagajaca hospitalizacji i intensywnego leczenia (patrz punkt 4.9). W takich przypadkach
nalezy unika¢ podawania lekéw zwigkszajacych objetos¢ osocza (ryzyko ostrego obrzeku phuc).

Sotalol moze by¢ podawany w okresie ciazy tylko, jesli jest to bezwzglednie konieczne. Nalezy
bardzo uwaznie monitorowac stan noworodka przez 48-72 godziny po porodzie, jesli nie byto
mozliwosci odstawienia sotalolu u matki na 2-3 dni przed porodem.

Karmienie piersia
Sotalol przenika do mleka w stosunkowo duzych ilo§ciach osiggajac stgzenie leku 3-5 razy wyzsze niz
stezenie w osoczu matki.

U dzieci karmionych piersia, ktorych matki sg leczone niektorymi beta-adrenolitykami, wigzacymi si¢
w niewielkim stopniu z biatkami osocza, zgltaszano wystepowanie hipoglikemii i bradykardii. W
zwigzku z tym nie zaleca si¢ karmienia piersia w trakcie leczenia sotalolem.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych na ptodnos¢. Brak
danych dotyczacych wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sotalol moze wptywac na indywidualne reakcje, powodujac zaburzenia zdolno$ci prowadzenia
pojazdow, obstugiwania maszyn lub pracy bez odpowiednich zabezpieczen. Dotyczy to w
szczegolnosci poczatkowej fazy leczenia, okresu zwigkszania dawki lub zmiany preparatu, a takze

faczenia leku z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane



Drziatanie kliniczne
Najczestsze dzialania niepozadane sotalolu wynikaja z wlasciwosci beta-adrenolitycznych. Zazwyczaj
sa przemijajace, rzadko wymagajg przerwania leczenia i ustgpuja po zmniejszeniu dawki. Naleza do
nich duszno$¢, zmeczenie, bol gtowy, goraczka, nasilona bradykardia i (lub) niedoci$nienie.
Najcig¢zsze dziatania niepozadane wynikaja z wlasciwosci proarytmicznych, w tym indukujacych
torsade des pointes (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto
(> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo
rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych), w

tym pojedyncze przypadki.

Na podstawie informacji z badan klinicznych i obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu
najczestsze dziatania niepozadane to:
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W rzadkich przypadkach zgtaszano powstawanie przeciwciat przeciwjadrowych, ktérym jedynie
wyjatkowo towarzyszyly objawy kliniczne zespotu o typie tocznia, ustgpujace po zakonczeniu



leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy zatrucia chlorowodorkiem sotalolu zalezg m.in. od wyj$ciowej czynno$ci serca (czynnosé
lewej komory, zaburzenia rytmu serca). W przypadku ci¢zkiej niewydolnosci serca nawet mniejsze
dawki moga spowodowac pogorszenie czynnosci serca.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie sotalolu rzadko prowadzito do zgonu. Hemodializa
powoduje znaczne zmniejszenie stezenia sotalolu w osoczu.

Najczestsze objawy przedawkowania to: bradykardia, zastoinowa niewydolno$¢ serca, niedoci$nienie,
skurcz oskrzeli, hipoglikemia, zmgczenie, utrata przytomnosci, rozszerzenie zrenic, czasami rowniez
napady uogolnione (w tym napady hipoglikemiczne).

W przypadkach znacznego, zamierzonego przedawkowania (2-16 g) sotalolu stwierdzono nastepujace
objawy kliniczne: niedocisnienie tetnicze, bradykardig, blok przedsionkowo-komorowy, wydtuzenie
odstepu QT, przedwczesne skurcze komorowe, tachykardi¢ komorowa, torsade des pointes 1 objawy
wstrzasu kardiogennego.

Postepowanie
Oprocz ogoélnych dziatan majacych na celu pierwotng eliminacje¢ substancji, w warunkach intensywnej
opieki medycznej nalezy monitorowaé i w razie potrzeby korygowac parametry zyciowe.

W przypadku:

- bradykardii: atropina (1-2 mg dozylnie w bolusie), inny srodek antycholinergiczny, leki -
adrenergiczne lub stymulacja przezzylna.

- niedoci$nienia: Beta-sympatykomimetyki w zalezno$ci od masy ciala i dziatania: dopamina,
orcyprenalina, adrenalina (epinefryna) moze by¢ bardziej pomocna niz izoproterenol lub
noradrenalina, w zaleznos$ci od okolicznosci.

- glukagon: poczatkowo 1-10 mg dozylnie, nastgpnie 2—2,5 mg na godzing we wlewie ciggtym

- bloku przedsionkowo-komorowego II lub III stopnia nalezy zastosowaé przezskorng stymulacje
serca;

- skurczu oskrzeli nalezy poda¢ aminofiling lub wziewny p.-adrenomimetyk;

- torsade de pointes: nalezy wykona¢ kardiowersjg, przezskorng stymulacje serca, podac adrenaling
i (lub) siarczan magnezu.

W przypadku dekompensacji krazenia u noworodkéw, jesli matka byta leczona sotalolem:

- 0,3 mg/kg glukagonu;

- hospitalizacja w warunkach intensywnej terapii;

- izoprenalina i dobutamina: poniewaz dtugotrwale stosuje si¢ duze dawki, konieczne jest
specjalistyczne monitorowanie (patrz punkt 4.6).

Przedawkowanie jest zwigzane z ryzykiem cigzkich, komorowych zaburzen rytmu serca (torsade des


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

pointes).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niewybiorcze beta-adrenolityki, sotalol.
Kod ATC: CO7A A07

Sotalol jest lekiem przeciwarytmicznym o wtasciwosciach zardwno klasy Il (niewybidrczy lek
blokujacy receptory beta-adrenergiczne, pozbawiony wewngtrznej aktywno$ci sympatykomimetycznej
i wlasciwosci stabilizujacych blony komorkowe), jak i klasy III (przedhuzenie czasu trwania potencjatu
czynno$ciowego serca).

Drzialanie elektrofizjologiczne

Sotalol zwalnia czynno$¢ serca i wydtuza czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego
(wydtuzenie odstepu PQ), wydhuza okres refrakcji wezta przedsionkowo-komorowego, wydtuza
odstepy QT 1 QTc, bez zmiany depolaryzacji komor (bez istotnych zmian szerokosci zespotéw QRS).
Wydhuza czas refrakcji przedsionkéw, komor i dodatkowej drogi przewodzenia (do przodu i wstecz).

Dziatanie hemodynamiczne

Ze wzgledu na wlasciwos$ci beta-adrenolityczne sotalol wykazuje dziatanie inotropowe ujemne.
Jednakze jego wlasciwosci klasy III wywotuja dziatanie inotropowe dodatnie. Mimo Ze sotalol jest
zazwyczaj dobrze tolerowany w odniesieniu do stanu hemodynamicznego, zaleca si¢ ostroznos¢ w
przypadku zaburzen czynnosci komor.

Podobnie jak inni beta-adrenolityki, sotalol powoduje zmniejszenie zarowno ci$nienia skurczowego,
jak i rozkurczowego u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po 2,5 do 4 godzin po podaniu doustnym, a stezenie w
osoczu w stanie stacjonarnym w ciggu 2 do 3 dni. Biodostepnos$¢ jest wigksza niz 90% i wykazuje
bardzo matg zmienno$¢ pomigdzy poszczegdlnymi osobami. St¢zenie w osoczu wykazuje dobra
korelacj¢ z podang dawka. Biodostgpno$¢ zmniejsza si¢ o okoto 20%, gdy produkt podawany jest
wraz z positkiem (zwlaszcza z mlekiem i nabiatem).

Dystrybucja

Pozorna objetosc dystrybucji wynosi 1,6 do 2,4 1/kg. Wigzanie z biatkami jest znikome (0%), co
utatwia dyfuzje tkankowa sotalolu.

Przenikanie przez barier¢ krew-mozg jest niewielkie (stezenie w ptynie moézgowo-rdzeniowym < 10%
stezenia w 0soczu).

Metabolizm
Sotalol nie jest metabolizowany. Nie wykryto dotychczas zadnych farmakologicznie aktywnych
metabolitow.

Czas pottrwania w osoczu
10 do 20 godzin u 0s6b z prawidtowg czynnoscig nerek. Jednakze w przypadku schytkowe;j
niewydolnos$ci nerek okres ten moze si¢ wydtuzy¢ do 42 godzin.

Eliminacja
Sotalol jest wydalany przez nerki. Okoto 80-90% podanej dawki jest wydalane w moczu w postaci



niezmienionej. Klirens nerkowy wynosi 120 ml/min i odpowiada catkowitemu klirensowi organizmu.
Dostosowanie dawki jest konieczne w przypadku zaburzen czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2). Wiek
nie zmienia istotnie parametrow farmakokinetycznych, nawet jesli na skutek pogorszenia czynnosci
nerek u 0sob w podesztym wieku zmniejsza si¢ wydalanie, co powoduje zwickszenie kumulacji
sotalolu.

Przenikanie przez tozysko

Sotalol przenika przez bariere tozyskowa. Stosunek pomiedzy stezeniem we krwi pepowinowej a
stezeniem we krwi matki wynosi 1,05/1.

Przenikanie do mleka jest duze. Stosunek stezenia w mleku matki i osoczu wynosi 5/1.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wykazuja szczegdlnego zagrozenia dla ludzi na podstawie konwencjonalnych
badan dotyczacych bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego.

W badaniach toksycznos$ci reprodukcyjnej na szczurach i krélikach nie stwierdzono zadnych oznak
teratogennego dziatania chlorowodorku sotalolu. W dawkach wiekszych niz dawki terapeutyczne dla
ludzi obserwowano obumarcie zarodka u szczuréw i krolikow, a takze zmniejszenie masy
urodzeniowej, zmiany gestosci receptoroOw w mozgu i zmiany w zachowaniu u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon (K-30)

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki produktu leczniczego Sotalol Aurovitas sg dostgpne w blistrach z folii PVC/Aluminium i
biatych, nieprzezroczystych, okragtych butelkach z HDPE z biatym nieprzezroczystym

polipropylenowym zamknigciem, w tekturowym pudetku.

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 (wytacznie do dozowania dawki) tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

40 mg: 24445

80 mg: 24446
160 mg: 24447

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017-12-12

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2023-12-08

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026-09-17



