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Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BIOSOTAL 160 160 mg, tabletki

2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I tabletka zawiera 160 mg chlorowodorku sotalolu (Sotaloli hydrochloridum).

Substancja pomocnicza: laktoza 60 mg
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki, okragle o srednicy 10 mm, obustronnie plaskie, barwa biala lub prawie biala

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

-Zagrazajace Zyciu komorowe zaburzenia rytmu serca.

-Nadkomorowe zaburzenia rytmu: migotanie i trzepotanie przedsionkéw, czgstoskurcz nadkomorowy,
czestoskurcez srodweztowy i okolowgzlowy.

-Zaburzenia rytmu w przebiegu zespotu Wolffa-Parkinsona-White’a,

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie rozpoczyna si¢ od 80 mg dziennie, zwigkszajac dawke dobowa co 2-3 dni o 40 mg (stgzenie
produktu leczniczego w surowicy osigga stan stacjonamy po 5-6 dawkach).

Dawka dobowa sotalolu w zaburzeniach rytmu wynosi od 120 mg do 480 mg.

Dawke dobowa dzieli si¢ zwykle na polowy: rano i wieczorem 1 godzing przed positkiem.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek:

Zaleca sig zmniejszenie dawkowania przez wydtuzenie odstepéw miedzy dawkami. Przy klirensie
kreatyniny 30-60 ml/min nalezy zrezygnowac z jednej dawki dziennie. Przy klirensie 10-30 ml/min
dawki podaje sig co 36-48 godzin.

Przy klirensie ponizej 10 ml/min nie nalezy stosowac¢ produktu.

Uwagi:
Przy podawaniu dlugotrwatym co 1-2 miesiace nalezy kontrolowaé dugosé odstepu QT i poziom
elekirolitdéw w osoczu.

Choroby watroby nie wymagajg zmian dawkowania,

U 0s6b w podesztym wieku okres pdttrwania produktu moze si¢ wydtuzaé, co zwieksza stezenie lekuo
W 050CZU.

Produkt nalezy odstawiaé powoli, stopniowo zmniejszajac dawke (nagle przerwanie podawania moze
by¢ niebezpieczne).

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na sotalol lub ktérykolwiek skiadnik produktu leczniczego.
Nieleczony guz chromochtenny nadnerczy.

Zaburzenia rytmu serca typu forsades de pointes.

Niedoci$nienie niespowodowane przez arytmig.

Astma oskrzelowa i inne stany spastyczne oskrzeli.
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Zespot chorego wezla zatokowego.

Bradykardia (ponizej 50/min).

Blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia {u chorych bez rozrusznika),
Wrodzone lub nabyte wydluzenie odstepu QT.

Wstrzas kardiogenny.

Niewydolnos¢ krazenia IIT i IV stopnia wedlug NYHA.

Zaburzenia krazenia obwodowego np. choroby naczyn koficzyn dolnych.
Kwasica metaboliczna i ketonowa.

Cigzka niewydolnosé nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZznosci dotyczgce stosowania

Nagle odstawienie leku

U oséb, ktére nagle przerwaly stosowanie B-blokerdw obserwuje sig zwigkszong reaktywnosc na
aminy katecholowe. Po naglym odstawieniu tego typu lekéw opisywano pojedyncze przypadki
zaostrzenia dlawicy piersiowej, zaburzen rytmu serca, a niekiedy réwniez zawat migénia sercowego.
Nalezy dokfadnie monitorowac pacjentow, ktorzy zaprzestaja przewleklego stosowania produktu
leczniczego Biosotal, szezegdlnie w przypadku choroby niedokrwiennej serca, W miare mozliwosci
dawkowanie nalezy stopniowo zmniejszaé przez okres jednego do dwdch tygodni, rozpoczynajac
roéwnoczesnie, jezeli to konieczne, leczenie zastgpeze. Nagle odstawienie leku moze ujawnié utajong
niewydolno$¢ naczyn wieicowych. Moze takZe doj$¢ do pojawienia si¢ nadcisnienia tgtniczego.

Dzialanie proarytmiczne

Najbardziej niebezpiecznym dziataniem niepozadanym lekéw przeciwarytmicznych grupy

I'i IIT (takich jak sotalol) jest nasilenie istniejacych wezesniej lub wywolanie nowych zaburzen rytmu
serca. Leki wydhuzajace odstep QT powodowaé moga zaburzenia rytmu typu forsades de pointes,
polegajace na polimorficznym czestoskurczu komorowym zwigzanym z wydhizeniem odstepu QT.
Dotychczasowe obserwacje wskazuja, ze ryzyko forsades de pointes zwiazane jest z wydiuzeniem
odstgpu QT, zwolnieniem akcji serca, zmniejszeniem stezenia potasu i magnezu w surowicy,
wysokimi stezeniami sotalolu w osoczu oraz réwnoczesnym stosowaniem sotalolu i innych lekow,
ktére wywolywad moga torsades de pointes (patrz punkt 4.5). Kobiety sg w grupie zwigkszonego
ryzyka pojawienia si¢ forsades de pointes.

Czestos¢ wystepowania forsades de pointes uzalezniona jest od dawki leku. Torsades de pointes
pojawiaja sie zwykle w ciagu 7 dni od rozpoczgcia terapii lub zwigkszenia dawki leku, a zaburzenia
rytmu moga nasilaé sig, az do wystapienia migotania komor.

W badaniach klinicznych z udzialem chorych z utrwalonym czestoskurczem komorowym/migotaniem
komér, czestodé cigzkich zaburzen proarytmicznych (torsades de pointes lub nowy epizod
utrwalonego czgstoskurczu komorowego/migotania komér) wynosita <2% w przypadku dawek do
320 mg. W przypadku wyzszych dawek, ryzyko wzrastalo ponad dwukrotnie.

Do innych czynnikdw ryzyka torsades de pointes nalezy nadmierne wydiuzenie odstepu QT oraz
kardiomegalia lub zastoinowa niewydolno$¢ serca w wywiadzie. Najwyzsze ryzyko cigzkich zaburzen
proarytmicznych stwierdza sig u chorych z utrwalonym czestoskurczem komorowym i zastoinowa,
niewydolnoscia serca w wywiadzie (7%).

Dzialanie proarytmiczne wystepowaé moze nie tylko w chwili rozpoczynania leczenia, ale takze przy
kazdym zwigkszeniu dawkowania. Rozpoczecie leczenia przy uzyciu dawki 80 mg, a nastepnie
stopniowe jej zwiekszanie zmniejsza ryzyko dzialania proarytmicznego.

U chorych przyjmujacych Biosotal naleZy zachowaé ostrozno$é, jezeli czas trwania QT¢

w trakcie leczenia przekracza 500 milisekund. Jezeli czas trwania QT przekracza 550 milisekund
nalezy szczegolowo rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie stosowania leku, Niemniej jednak
z uwagi na liczne czynniki ryzyka zwiazane z forsades de pointes nalezy zachowaé ostrozno$é
niezaleznie od wielkosci odstepu QTe.

Zaburzenia elektrolitowe
Produktu leczniczego Biosotal nie nalezy stosowaé u chorych z hipokaliemia i hipomagnezemia bez
wyréwnania istniejacych zaburzen elektrolitowych, poniewaz moga one zwigkszaé wydfuZzenie czasu
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trwania odstepu QT i ryzyko forsades de pointes. Szczegding uwage na zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej i kwasowo-zasadowe] nalezy zwrdeié u chorych z nasilonymi lub przewleklymi
biegunkami, a takze u chorych, otrzymujacych réwnoczeénie leki zmniejszajace pule magnezu i (lub)
potasu w organizmie.

Zastoinowa niewydolnosé serca

Zablokowanie receptoréw p-adrenergicznych moze nasilaé upo$ledzenie kurczliwoéci migsnia
sercowego i pogtebiaé niewydolnodé serca. Nalezy zachowa¢ ostroznosé rozpoczynajac leczenie
u chorych leczonych z powodu uposledzenia czynnosci lewej komory serca (np. inhibitory ACE,
diuretyki, glikozydy naparstnicy, itd.), stosujac niska dawke poczatkowsg leku i zwiekszajac ja
ostroznie.

Swiezy zawal migsnia sercowego

U chorych po przebytym zawale migsnia sercowego z uposledzeniem czynnosci lewej komory nalezy
rozwazy¢ korzysci i ryzyko stosowania sotalolu. Kluczowe znaczenie ma szczegolowe monitorowanie
chorego i stopniowe zwigkszanie dawki leku w czasie rozpoczynania leczenia i wizyt kontrolnych.
Sotalolu nalezy unika¢ u chorych z frakcja wyrzutowa lewej komory <40%, bez ciezkich komorowych
zaburzen rytmu.

Zmiany w EKG

Nalezy unikaé nadmiernego wydtuzenia odstepu QT powyzej 500 milisekund, poniewaz moze by¢
ono przejawem dzialania toksycznego leku (patrz Dzialanie proaryfmiczne powyzej). U chorych

z zaburzeniami rytmu serca, u ktorych stosowano w ramach badan klinicznych sotalol, bardzo czesto
obserwowano bradykardie zatokowa. Bradykardia zwigksza ryzyko forsades de pointes. Zahamowanie
zatokowe i dysfunkcja wezla zatokowego wystepuja u mniej niz [% chorych. Czesto$¢ wystepowania
bloku przedsionkowo-komorowego II i III° wynosi okoto 1%.

Reakcje anafilaktyczne

U chorzy, u ktérych wystepowaly wczesniej reakcje anafilaktyczne z powedu réznych alergendw,

w przypadku ponownej ekspozycji na alergen w czasie przyjmowania p-blokeréw, moze wystapic
bardziej nasilona reakcja uczuleniowa. Standardowe dawki adrenaliny, stosowane w leczeniu reakeji
alergicznych, moga by¢ niewystarczajgce u takich chorych.

Znieczulenie ogdine

Produkt leczniczy Biosotal, podobnie do innych B-blokeréw, nalezy stosowa¢ ostroznie u chorych
poddawanych zabiegom operacyjnym, a takze w skojarzeniu z lekami znieczulajacymi, ktore
wywierajg depresyine dzialanie na migsiet sercowy, tj. cyklopropan lub trichloroetylen.

Cukrzyca

Produkt leczniczy Biosotal nalezy stosowaé ostroznie u chorych na cukrzycg (szezegélnie chwiejna
cukrzyce) lub u 0s6b, u ktérych wystgpowaly epizody samoistnej hipoglikemii, poniewaz
zablokowanie receptorow B-adrenergicznych moze maskowaé niektdre wazne objawy rozpoczynajacej
si¢ hipoglikemii, jak np. tachykardia.

Nadczynnosé tarczycy

Zablokowanie receptoréw B-adrenergicznych moze maskowaé niektére objawy kliniczne
nadczynnosci tarczycy (np. tachykardia). Nalezy zachowaé ostroznosé u chorych, u ktérych
podejrzewa sig nadezynno$é tarczycy i unikaé naglego odstawienia B-blokeréw, poniewaz moze
ono doprowadzié¢ do nasilenia objawéw nadezynnosei, w tym takze do przetlomu tarczycowego.

Uposledzenie czynnosci nerek
Poniewaz sotalo] wydalany jest gloéwnie przez nerki, nalezy skorygowa¢ dawkowanie u chorych
z uposledzeniem czynnosei nerek (patrz Dawkowanie).
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Luszezyea
Opisywano rzadkie przypadki nasilenia objawow tuszczycy pod wplywem B-blokerow.

Lek nie powinien byd stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem zlego wehianiania glukozy-galaktozy.

4.5, Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki przeciwarytmiczne

Nie zaleca si¢ réwnoczesnego stosowania produktu leczniczego Biosotal z lekami
przeciwarytmicznymi klasy 1a, tj. dizopiramid, chinidyna i prokainamid, oraz innymi lekami
przeciwarytmicznymi {np. amiodaron i bepridyl) ze wzgl¢du na ich potencjat wydhizania okresu
refrakcji (patrz punkt 4.4). Laczne stosowanie produktu leczniczego Biosotal i innych B-blokerow
moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ addytywnego dziatania typowego dla lekéw przeciwarytmicznych
klasy 11.

Inne leki wydluzajqee odstep QT

Produkt leczniczy Biosotal nalezy stosowaé bardzo ostroznie w skojarzeniu z innymi lekami,
wydtuzajacymi odstep QT, jak pochodne fenotiazyny, tréjeykliczne leki przeciwdepresyjne,
terfenadyna i astemizol. Do innych lekow zwiazanych ze zwigkszonym ryzykiem torsades de pointes
naleZy erytromycyna podawana dozZylnie, halofantryna, pentamidyna i antybiotyki z grupy
chinolondéw.

Fioktafenina
Leki f-adrenolityczne moga niekorzystnie wplywac na kompensacyjne reakcje ukladu sercowo-
naczyniowego w przebiegu niedocisnienia lub wstrzasu wywolanego przez floktafenine.

Leki hamujqce kanaly wapniowe

Laczne stosowanie B-blokerdw i blokeréw kanalow wapniowych prowadzito do spadku cisnienia
tetniczego krwi, bradykardii, zaburzen przewodzenia serca, oraz niewydolnosei serca. Nalezy unikaé
réwnoczesnego stosowania B-blokeréw i blokerdw kanaléw wapniowych wywierajacych depresyjne
dziatanie na serce, takich jak werapamil i diltiazem,

z uwagi na addytywny wplyw na przewodzenie przedsionkowo-komorowe i czynnoéé komér serca.

Diuretyki zwiekszajqce wydalanie potasu:
Leki te prowadzi¢ moga do hipokaliemii lub hipomagnezemii, co zwigksza ryzyko forsade de pointes
(patrz: Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Inne leki zmniejszajqce pule potasu w organizmie

Amfoterycyna B (podawana dozylnie), kortykosteroidy (stosowane ogdlnie), oraz niektére leki
przeczyszczajace takze moga powodowac hipokaliemig. Laczne stosowanie wspomnianych lekéw
i produktu leczniczego Biosotal wymaga monitorowania i odpowiedniego korygowania stgzenia
potasu we krwi.

Klonidyna

Leki B-adrenolityczne mogg nasilaé nadmierny wzrost ci$nienia tetniczego krwi, obserwowany
nickiedy po odstawieniu klonidyny. Z tego wzgledu B-bloker nalezy odstawiad powoli w ciggu kilku
dni poprzedzajgcych odstawienie klonidyny.

Glikozydy naparstnicy

Pojedyncze i wielokrotne dawki produktu leczniczego Biosotal nie wplywajq znaczaco na stgzenia
glikozydow naparstnicy w surowicy. U chorych, u ktérych stosowano rownoczesnie sotalol

i glikozydy naparstnicy, odnotowano czestsze dzialania proarytmiczne. Zjawisko to moglo byé jednak
zwigzane z zastoinowa niewydolnoscia serca, bedaca uznanym czynnikiem ryzyka dziatania
proarytmicznego u chorych otrzymujacych glikozydy naparstnicy. Laczne stosowanie glikozydow
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z B-blokerami moze wydtuzaé czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

Leki zmniejszajace pule amin katecholowych

Rdéwnaczesne stosowanie lekdw zmniejszajacych pule amin katecholowyeh, takich jak rezerpina,
guanetydyna, lub a-metylodopa, oraz B-blokera moze prowadzi¢ do nadmiermnego zmniejszenia
spoczynkowe] aktywnosci ukfadu wspdiczulnego. Nalezy $cisle monitorowac chorych pod katem
objawdw obnizonego cisnienia tetniczego i/lub znaczne]j bradykardii, ktdre mogg prowadzi¢ do
omdlen,

Insulina i doustne leki hipoglikemizujqce
Moze dojs¢ do rozwoju hiperglikemii, wymagajacej zwiekszenia dawek lekéw przeciwcukrzycowych.
Leki B-adrenolityczne moga maskowaé objawy hipoglikemii (tachykardia).

Leki hamujqce przewodnictwo nerwowo-migsniowe z grupy tubokuraryny
Leki B-adrenolityczne wydluzaja czas zahamowania przewodnictwa nerwowo-migéniowego.

Agonisci receptora f3;

Produktu leczniczego Biosotal nie nalezy stosowaé u chorych, u ktérych konieczne jest stosowanie
agonistow receptoréw P-adrenergicznych. Jezeli istnieje potrzeba réwnoczesnego stosowanie obu
lekow, moze byé konieczne podawanie zwigkszonych dawek agonistow receptorow
B-adrenergicznych.

Wphw na wyniki badan laboratoryjnych

Obecno$é sotalolu w moczu moze falszywie podwyzszaé wartosct metanefryny oznaczanej metodami
fotometrycznymi. U pacjentéw z podejrzeniem guza chromochionnego, leczonych sotalolem,
oznaczanie metanefryny w moczu nalezy przeprowadzi¢ metodg HPLC,

4.6. Cigza i laktacja

Badania na zwierzgtach nie wykazaty dzialania teratogennego sotalolu.

Sotalol przenika przez fozysko. Leki B-adrenolityczne moga zmniejszaé perfuzje fozyskowa,
Podawanie leku w okresie ciazy jest mozliwe tylko po bardzo dokiadnej ocenie korzysci

z zastosowania leku w stosunku do ryzyka dla plodu. Nalezy szczegétowo monitorowaé noworodka
przez 48-72 godzin po porodzie, jezeli przerwanie stosowania produktu leczniczego Biosotal przez
matke nie byto mozliwe na 2-3 dni przed porodem,

Wiegkszo$é lekow B-adrenolitycznych, szezegdlnie zwiazki lipofilne przenikaja do mleka matki. Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ karmienia piersia podezas stosowanta tej grupy lekéw,

4.7. Wplyw leku na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzqdzen
mechanicznych w ruchu

U niektdrych os6b sotalol moze powodowaé béle i zawroty glowy, zwlaszeza w poczatkowym okresie
stosowania, Moze to ¢zasowo ograniczy¢ zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen
mechanicznych.

4,8. Dzialania niepozadane

Najczestsze dzialania niepozadane sotalolu wynikaja z jego zdolnosci blokowania receptoréw
B-adrenergicznych. Dzialania nigpozadane maja zwykle przejéciowy charakter i rzadko wymagaja
czasowego lub catkowitego odstawienia leku. Ponadto ustgpujg one zwykle po zmniejszeniu dawki
podawanego leku. Najistotniejsze dzialania niepozadane dotycza aktywnos$ci proarytmicznej,
wiaczajac zaburzenia rytmu typu forsades de pointes (patrz Specjaine ostrzeZenta i §rodki ostroznoscei
dotyczace stosowania).

Ponizej podsumowano dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego, ktére
wystepuja u 1% chorych lub czeseiej.
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Zaburzenia serca
Bradykardia, dusznos¢, bole w kiatce piersiowej, kolatanie serca, obrzeki, zaburzenia w zapisie EKG,
niedocisnienie, dziatanie proarytmiczne, omdlenia, niewydolnosé serca, objawy przedomdleniowe.

Zaburzenia skdry i thanki podskdrnej
Wysypka. Zmiany tuszczyco-podobne [ub nasilenie objawdw luszczycy.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Nudno$ci/wymioty, biegunki, niestrawno$é, bole brzucha, wzdecia, zaburzenia smaku.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki lqczney
Kurcze miesni.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zmeczenie, zawroty glowy, astenia, uczucie pustki w glowie, bole glowy, zaburzenia snu, depresja,
parestezje, zaburzenia nastroju, zaburzenia lekowe.

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi
Zaburzenia sprawnodci seksualnej.

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia,

Zaburzenia ucha i blednika
Zaburzenia stuchu.

Zaburzenia ogdinoustrojowe
Goragezka.

W badaniach klinicznych, w ktérych uczestniczyli chorzy z zaburzeniami rytmu serca, do
najczestszych dzialan niepozadanych, prowadzacych do przerwania stosowania sotalolu nalezaty
zmeczenie 4%, bradykardia { <50 uderzen na minutg) 3%, duszno$é 3%, dziatanie proarytmiczne 2%,
astenia 2%, oraz zawroty glowy 2%.

W przebiegu stosowania innych B-blokeréw opisywano uczucie zimna i sinice w obrebie koniczyn,
objaw Raynauda, nasilenie chromania przestankowego i uczucie suchosei oczu.

4.9. Przedawkowanie

Najezgéciej wystepuja: bradykardia, zastoinowa niewydolnoé serca, niedocidnienie tgtnicze, skurez
oskrzeli i hipoglikemia.

W przypadku znacznego przedawkowania (2-16 g) obserwowano: bradykardie, wydtuZzenie odstgpu
QT, torsades de pointes, czgstoskurcz komorowy, zatrzymanie akcji serca.

Leczenie przedawkowania: nalezy niezwlocznie przerwaé stosowartie sotalolu i prowadzic Scislg
obserwacje pacjenta. Sotalol nie wiaze sie z biatkami osocza, mozna go usunaé z krwiobiegu za
pomoca hemodializy.

Scista obserwacj¢ pacjenta nalezy prowadzi¢ do uzyskania normalizacji odstepu QT i powrotu
czestosei akeji serca do >50/min.

W razie koniecznodci stosuje si¢ nast¢pujace sposoby leczenia:

bradykardia - atropina, inne leki przeciwcholinergiczne, leki z grupy agonistéw beta-adrenergicznych
lub przezzylna elektrostymulacja serca;

blok serca (I i III stopien) - nalezy zastosowacé rozrusznik serca;

znaczny spadek ci$nienia t¢tniczego - najczesciej stosuje si¢ adrenaling;

skurcz oskrzeli — podaé aminofiling lub lek stymulujacy receptory B 2 w aerozolu.
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Torsades de pointes (czgstoskurcz komorowy z nieregularng akcja komor) - stosuje si¢ adrenaline
i (lub) siarczan magnezu, przezzyina elektrostymulacje serca, kardiowersje (przywrdcenie rytmu
zatokowego serca).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: nieselektywne leki B-adrenolityczne
kod ATC: C 07 AA 07

D, I- Sotalol jest niewybidrezym lekiem (B-adrenolitycznym, nie wykazuje wewngtrznej aktywnosci
sympatykomimetyczne) ani wlasciwosci stabilizujacych blong komorkowa.

Sotalol ma zardwno dziatanie charakterystyczne dla lekéw B-adrenolitycznych (klasa II lekow
przeciwarytmicznych) jak i powoduje wydhuzenie czasu trwania potencjatu czynnosciowego (klasa 11
lekéw przeciwarytmicznych). Sotalol wydluza czas trwania potencjatu czynno§ciowego w migsniu
sercowym, opozZniajac faze repolaryzacji. Gidwne dziafanie sotalolu polega na wydtuzeniu okresu
refrakeji w przedsionkach, komorach i dodatkowych drogach przewodzenia.

Wyrazem mechanizméw dzialania typowych dla klasy I1 i I1I lekéw przeciwarytmicznych

w zapisie EKG jest wydluzenie odstepu PR, QT i QT¢ (odstep QT skorygowany dla rytmu serca) bez
istotnych zmian czasu trwania zespofu QRS.

Oba izomery sotalolu d-sotalol i I-sotalol maja podobne wiasciwosci leku przeciwarytmicznego klasy
111; I-isomer sotalolu jest odpowiedzialny za wha$ciwosci

B-adrenolityczne leku.

Dziatanie 3-adrenolityczne leku wystgpuje podczas stosowania matych dawek leku, tj. 25 mg,
natomiast dzialanie charakterystyczne dla klasy Il lekéw przeciwarytmicznych ujawnia si¢ podczas
stosowania dawek powyzej 160 mg.

Ze wzgledu na dziatanie B-adrenolityczne sotalo] powoduje zmniejszenie akcji serca (dziatanie
chronotropowe ujemne) i ograniczone zmniejszenie sity skurczu migsnia sercowego ( dziatanie
inotropowe ujemne). Dzigki temu zmnigjsza zapotrzebowanie migsnia sercowego na tlen. Sotalol
powoduje réwniez u pacjentdw z nadcis$nieniem tgtniczym stopniowe, ale znaczace, zmniejszenie
ci$nienia skurczowego i rozkurczowego.

5.2, Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Biodostepnosé leku po podaniu doustnym wynosi powyzej 90%. Maksymalne stezenie we krwi
wystepuje po 2,5 do 4 godzin, Stan stacjonamy leku we krwi jest osiagany po 2 do 3 dniach.
Wchianianie leku zmniejsza sie o okoto 20%, jesli jest przyjmowany z jedzeniem,

a nie na CZezo.

Okres péltrwania wynosi od 10 do 20 godzin.

Sotalol nie wiaze si¢ z biatkami surowicy i nie jest metabolizowany.

Produkt w niewielkim stopniu przenika do plynu mézgowo-rdzeniowego, osiagajac w nim stgzenie
rzgdu 10% st¢zenia w surowicy.

80 do 90% leku jest wydalane z moczem w postaci niezmienione]; pozostata czes¢ produkty jest
wydalana z katem.

5.3. Dane przedkliniczne o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1, Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon (K-25)
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Magnezu stearynian
Talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3, Okres waznosct
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez szczegbinych srodkéw ostroznosci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
30 tabletek (po 10 tabletek w blistrze) z folii PYC/AI w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaltosci
Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 41

02-672 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3658

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA FOZWOLENIA
20.07.2000 / 27.05.2005 / 19.07.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- p3y
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