Sp.zn. sukls203128/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
SOTAHEXAL 80 mg tablety
SOTAHEXAL 160 mg tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
SOTAHEXAL 80 mg: Jedna tableta obsahuje sotaloli hydrochloridum 80 mg.
SOTAHEXAL 160 mg: Jedna tableta obsahuje sotaloli hydrochloridum 160 mg.

Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: monohydrat laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.
Popis piipravku:

SOTAHEXAL 80 mg: bilé, kulaté tablety, na jedné strané mirn¢ vypouklé s napisem
»SO0T*, na druhé strané s pulici ryhou.

SOTAHEXAL 160 mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s napisem
»30T*, na druhé strané s pulici ryhou.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomatické supraventrikularni tachyarytmie vyzadujici terapii; napt. AV junkéni
tachykardie, supraventrikularni tachykardie pfi WPW-syndromu (Wolflv—
Parkinsoniv-Whitetiv syndrom) nebo paroxysmalni fibrilace sini.

Tézké symptomatické komorové tachyarytmie a profylaxe t€chto syndromd.

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovéni
Pripravek je urcen k lécbe dospélych.

Uvodni denni davka je 80 mg v jedné denni davce nebo rozdélené do dvou dennich
davek. Davkovani se postupné individualné upravuje, mezi zménami davek musi
uplynout interval nejméné 3 - 4 dny.



Pfi individualnim vyhleddvani spravného davkovani je tifeba piihlizet jednak ke
snizeni tepové frekvence (nesmi klesnout pod 50 tepli za minutu), jednak k
terapeutickému ovlivnéni klinického stavu.

Udrzovaci davka je vétSinou 160 — 320 mg, rozdélené do dvou davek, které se uzivaji
piiblizn¢ ve 12ti hodinovych intervalech. U nékterych pacientli s zivot ohrozujicimi
refrakternimi komorovymi arytmiemi mohou byt nutné ddvky az maximalné¢ 480 —
640 mg denné. Tyto vysoké davky se ptredepisuji jen v naprosto nezbytnych ptipadech
po peclivém zvazeni poméru rizika ku prospéchu z 1éCby.

Davkovani pacientium s poruchou funkce ledvin:

Protoze se sotalol eliminuje vyhradné ledvinami, je pii poruse funkce ledvin nutno
snizit ddvkovani.

Pti clearance kreatininu mezi 30 a 60 ml/min (pfi hodnotach kreatininu v séru do 2,0
mg/100 ml, tj. do 0,17 mmol/l) se doporucena davka snizi na polovinu. Pfi clearance
kreatininu mezi 10 a 30 ml/min (pfi hodnotach kreatininu v séru 2,0 - 5,0 mg/100 ml,
tj. 0,17 - 0,43 mmol/l) se doporuc¢end davka snizi na Ctvrtinu. Pfi clearance kreatininu
niz8i nez 10 ml/min (pfi hodnotach kreatininu v séru vyssich nez 5 mg/100 ml, t;.
vysSich nez 0,43 mmol/l) se sotalol-hydrochlorid (dale jen sotalol) nepodava.

Poznamka o dalsich upravach davkovani:

Denni davku je tfeba snizit zvlasté u pacientl s nizkou tepovou frekvenci, u nichz by
dalsi pokles tepové frekvence anebo pfilisSny pokles krevniho tlaku byl neunosny,
stejn¢ jako u pacientd s dyspnoe. V ptipadé nutnosti je tfeba podavani ptipravku
prerusit. Medikace sotalolem se nesmi ukoncit nahle, aby nevznikl rebound-fenomen,
tj. nadmérna protiregulaéni reakce (tachyarytmie aj.).

V prubéhu terapie je tfeba provadét monitorovani EKG v pravidelnych intervalech
(napt. jednou mési¢n€ standardni EKG a jednou za 3 mésice 24hodinovy EKG, v
ptipadé nutnosti zatézové EKG).

Davkovani je tfeba sniZit, popf. postupné vysadit, pokud dojde k prodlouzeni QRS
komplexu nebo QT intervalu o vice nez 25%, prodlouzeni PQ intervalu o vice nez
50% nebo prodlouZzeni QT intervalu na vice nez 500 ms nebo dojde-li ke zvySeni
cetnosti €1 zavaznosti srde€nich arytmii.

Pediatricka populace
Ptipravek SOTAHEXAL neni ur¢en k podavani détem.

Zpusob podani

Tablety se maji uZivat pred jidlem a zapit pfiméfenym mnoZstvim tekutiny.

Ptipravek SOTAHEXAL se nemd uzivat spolu s jidlem, protoZe se tak muze snizit
absorpce 1é¢iva (zejména pii poziti mléka a mléénych vyrobkil).

Délka terapie zavisi na charakteru, zdvaznosti a priibéhu onemocnéni.

Terapie piipravkem SOTAHEXAL se nikdy nesmi ukon¢it ndhle; to plati zejména u

pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni a u pacientli po dlouhodobém podavani této
latky. Davkovani je tfeba snizovat 1 vysazovat pozvolna.



4.3 Kontraindikace
Ptipravek Sotahexal se nesmi podavat pfi:

— hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢€ 6.1

— prokdzaném syndromu chorého sinu, vcetné sino-atrialni blokady, ledaze by byl
zaveden funk¢ni kardiostimulator

— srde¢ni atrioventrikuldrni blokddé druhého a tfetiho stupné, ledaze by byl
zaveden funk¢éni kardiostimuléator

— vrozenych nebo ziskanych syndromech dlouhého QT intervalu nebo pii podavani
1é¢iv, kterd mohou navodit prodlouzeni QT intervalu (viz také bod 4.5)

— torsades de pointes nebo podavani 1éCiv, ktera ji vyvolavaji (viz také bod 4.5)

— symptomatické sinusové bradykardii (< 45 az 50 tepl za minutu)

— nekontrolovaném méstnavém srdeCnim selhani, véetné meéstnavého srdecniho
selhdni pravé komory po plicni hypertenzi

— kardiogennim Soku

— anestézii, ktera vyvolava Gtlum myokardu

— neléCeném feochromocytomu

—  hypotenzi (kromé hypotenzi v disledku arytmie)

— Raynaudové fenoménu a zadvaznych perifernich obéhovych poruchach

—  chronické obstrukéni nemoci dychacich cest v anamnéze nebo pii bronchidlnim
astmatu

— metabolické acidoze

— selhani ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Néhl¢ vysazeni

U pacientli, u nichz se vysadila 1é¢ba betablokatory, se pozoruje hypersenzitivita na
katecholaminy. Po nahlém vysazeni 1é€by byly hlaSeny ojedinélé piipady exacerbace
anginy pectoris, arytmii a v nékterych pfipadech infarkt myokardu. Proto se
doporucuje, aby pii vysazovani chronicky podavaného sotalolu byly pacienti peclivé
sledovani, zejména pacienti s ischemickou chorobou srdec¢ni. Pokud je to mozné, je
nutno davku snizovat postupné po dobu jednoho az dvou tydnil. V ptipadé potieby
soucasn¢ zahdjit ndhradni 1é€bu. Nahlé vysazeni mize odhalit latentni koronarni
insuficienci. Navic se mliZze vyvinout hypertenze.

Proarytmie

Nejnebezpecnéjsim nezadoucim ucinkem antiarytmik je zhorSeni stavajicich arytmii
nebo vyvolani novych arytmii. LéCiva, kterd prodluzuji QT interval, mohou vyvolat
torsades de pointes, coz je polymorfni komorova tachykardie spojend s prodlouzenim
QT intervalu. Dosavadni zkuSenosti ukazuji, Ze riziko torsades de pointes je spojeno
s prodlouzenim QT intervalu, zpomalenim srde¢ni frekvence, sniZenim drasliku a
hof¢iku v séru, vysokymi koncentracemi sotalolu v plasmé a se soufasnym
podavanim sotalolu a dalSich 1éciv, ktera jsou s torsades de pointes spojovana (viz bod
4.5). Zeny mohou byt rizikem vzniku torsades de pointes ohroZeny vice.



Incidence torsades de pointes je zavisla na davce. Torsades de pointes se obvykle
objevuje brzy po zahajeni 1€cby nebo zvyseni davky a u vétSiny pacientli spontanné
vymizi. 1 kdyz vétSina epizod torsades de pointes ma formu omezenych nebo
piechodnych ptiznaki (napt. synkopa), mohou progredovat do fibrilace komor.

V klinickych hodnocenich u pacientii s pretrvavajici komorovou arytmii/fibrilaci
komor byla pii davkach do 320 mg incidence tézkych proarytmii (torsades de pointes
nebo nova pretrvavajici komorova arytmie/fibrilace komor) < 2 %. Pfi vySSich
déavkach se incidence vice nez zdvojnasobila.

DalSimi rizikovymi faktory vzniku torsades de pointes bylo nadmérné prodlouzeni
QT. intervalu a kardiomegalie nebo méstnavé srde¢ni selhani v anamnéze. Nejvyssi
riziko zavaznych proarytmii (7 %) hrozi pacientim s pfetrvavajici komorovou
tachykardii a méstnavym srdecnim selhdnim v anamnéze.

Proarytmické piihody je nutno ocekavat nejen pii zahdjeni 1éCby, ale pii kazdém
zvySeni davky. Zahajeni 1écby davkou 80 mg s ndslednou postupnou vzestupnou
titraci davky riziko proarytmii snizuje. Sotalol se musi podavat s velkou opatrnosti,
pokud QT. interval ptesahuje 480 msec, pficemz pokud QT interval piesahuje 550
msec, je nutno dikladné zvazit sniZzeni davky nebo vysazeni 1écby. Kvuli
mnohocetnym rizikovym faktoriim spojenym se vznikem torsades de pointes je vSak
nutno postupovat opatrné bez ohledu na délku QT intervalu.

Poruchy elektrolytii

Sotalol se nesmi podavat pacientim s hypokalémii nebo hypomagnesémii pied
upravou nerovnovahy; tyto stavy mohou zhorSit stupeni prodlouzeni QT intervalu a
zesilit potencial ke vzniku torsades de pointes. Zvlastni pozornost je tieba vénovat
rovnovaze elektrolyti a acidobazické rovnovéaze u pacientl stizenych tézkym nebo
dlouhodobym priijmem nebo u pacienti souc¢asné lécenych léky vedoucimi k depleci
hot¢iku a/nebo drasliku.

Méstnavé srdeéni selhani

wewvr

selhani. Pfi zahajeni 1é€by u pacienti s léCenou dysfunkci levé komory (tj. ACE
inhibitory, diuretika, digitalis, atd.) se doporucuje opatrnost; vhodnd je nizka
pocatecni davka a opatrna titrace davky.

Nedavny infarkt myokardu

U pacientl po infarktu se zhorSenou funkci levé komory je nutno zvazit rizika 1écby
sotalolem proti jejim pfinostim. Béhem zahajeni 1écby a nasledné terapii je dulezité
peclivé sledovani a titrace davky. Sotalol se nesmi podavat pacienttim s ejekcni frakci
levé komory <40 % bez zdvaznych komorovych arytmii.

Zmény na elektrokardiogramu

Nadmérné prodlouzeni QT intervalu, >550 msec, mize byt zndmkou toxicity a je
nutno se mu vyhnout (viz Proarytmie vySe). U pacientii s arytmii 1é€enych sotalolem
v klinickych hodnocenich byla velmi ¢asto pozorovana sinusova bradykardie.
Bradykardie zvySuje riziko torsades de pointes. Sinusovd pauza, sinusovy arest a




dysfunkce sinusového uzlu se objevuji u méné nez 1 % pacientd. Incidence AV
blokady 2. nebo 3. stupné¢ je ptiblizné 1 %.

Anafylaxe
Pacienti s anafylaktickou reakci na fadu alergenii v anamnéze mohou mit béhem

pacienti nemusi reagovat na bézné davky adrenalinu pouzivané k léceni alergickych
reakci.

Anestézie

Sotalol se musi u pacienti podstupujicich chirurgicky zakrok, pfi némz se pouzivaji
anestetika zplsobujici Utlum srde¢ni Cinnosti, jako je cyklopropan nebo
trichlorethylen, podavat opatrn¢.

Diabetes mellitus

Sotalol se musi u pacienti sonemocnénim diabetes mellitus (zvlaste¢ labilnim
onemocnénim diabetes mellitus) nebo s epizodami spontdnni hypoglykemie
v anamnéze pouzivat opatrné, protoze betablokdda miize maskovat dilezité projevy
akutni hypoglykemie, napt. tachykardii.

Thyreotoxikéza

Betablokdda mutze maskovat jist¢ klinické projevy hyperthyroidismu (napf.
tachykardii). Pacienty s podezienim na vznik thyreotoxikdézy je nutno peclivé
sledovat, aby se zabranilo ndhlému vysazeni betablokady, po ¢emz by mohla
nasledovat exacerbace symptomu hyperthyroidismu, v€etné thyroidni boufe.

Porucha funkce ledvin
Jelikoz se sotalol vylucuje hlavné ledvinami, je nutno u pacientl s poruchou funkce
ledvin upravit davku (viz bod 4.2).

Psoridza
Bylo hlaSeno, ze betablokatory vzacné exacerbuji symptomy psoriasis vulgaris.

SOTAHEXAL obsahuje laktézu a sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a
galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nedoporucované kombinace:

Antiarytmika

Antiarytmika tfidy la, jako je disopyramid, chinidin, prokainamid a flekainid a dalsi
antiarytmika, jako je amiodaron a bepridil, se jako soub&Znd 1écba se sotalolem
nedoporucuji, a to kvili jejich potencialu prodlouzit refrakterni fazi (viz bod 4.4).




Soucasné podavani jinych betablokatori se sotalolem mutize vést k aditivnim G¢inkiim
tiidy 1II.

Dalsi léciva, ktera prodluzuji QT interval

Spolu s dal§imi 1é¢ivy, o nichz je znamo, ze prodluzuji QT interval, jako jsou
fenothiaziny, tricyklickd antidepresiva, terfenadin a astemizol, se sotalol musi podavat
mimotadné opatrné. Dalsi 1éCiva, ktera jsou spojovana se zvySenym rizikem torsades
de pointes, zahrnuji erythromycin i.v., halofantrin, pentamidin a chinolonova
antibiotika.

Floktafenin
Betablokatory mohou zhorSovat kompenzacni kardiovaskularni reakce spojené
s hypotenzi nebo Sokem, jeZ mohou byt navozeny floktafeninem.

Blokatory vapnikového kanalu

Soubézné podavani betablokatort a blokatorti vapnikového kandlu vedlo k hypotenzi,
bradykardii, porucham pfevodu a srdecnimu selhani. Betablokatorim je nutno se
vyhnout v kombinaci s kardiodepresivnimi blokatory véapnikového kanalu, jako je
verapamil a diltiazem, a to kviali aditivnim u¢inkiim na atrioventrikularni vedeni a
komorové¢ funkce.

Diuretika nesetrici kalium
Muze dojit k hypokalemii nebo hypomagnezemii, coz zesiluje potencial k torsade de
pointes (viz bod 4.4).

Dalsi léciva nesetrici kalium

S hypokalemii muze souviset rovnéz amfotericin B (i.v. podéni), kortikosteroidy
(systémové podani) a néktera laxativa. Pfi jejich sou¢asném podavani se sotalolem je
nutno sledovat hladiny drasliku a ty ptipadné upravit.

Klonidin

Betablokatory mohou potencovat tzv. rebound hypertenzi nékdy pozorovanou po
vysazeni klonidinu; proto je nutno betablokator vysazovat pomalu nékolik dni pted
postupnym vysazenim klonidinu.

Pfi podavani jsou nutnd opatieni:

Digitalisové glykosidy

Jednotlivé a opakované davky sotalolu hladiny sérového dioxinu vyznamné
neovliviiuji. Proarytmické piihody byly Castéjsi u pacientl 1écenych sotalolem, ktefi
rovnéZz dostavali digitalisové glykosidy; to vSak miize souviset s pfitomnosti
méstnavého srdeniho selhdni, coZz je znamy rizikovy faktor vzniku proarytmii, u
pacientli léCenych digitalisovymi glykosidy. Kombinace digitalisovych glykosida
s betablokatory mtze prodluzovat aurikuloventrikuldrni pfevodni ¢as.

Léciva vedouci k depleci katecholaminii

Soucasné podavani léciv vedoucich k depleci katecholamini, jako je reserpin,
guanethidin nebo alfa-methyldopa, s betablokdtorem muize navodit nadmérné snizeni
tonu sympatického nervstva v klidu. Pacienty je nutno pecliveé sledovat s ohledem na
znamky hypotenze a/nebo zvyraznéné bradykardie, coZz mize vést k synkopé.



Inzulin a peroralni antidiabetika
Muze dojit k hypoglykemii, pfi¢emz davkovani antidiabetik mize vyzadovat Gpravu.
Symptomy hypoglykemie (tachykardie) mohou byt betablokatory maskovany.

Neuromuskularni blokatory, jako je tubokurarin
Betablokatory neuromuskularni blokadu prodluzuji.

Je nutno mit na zreteli:

Stimulancia beta-2 receptorii

Beta-agonisty je nutno pfi soucasném podavani sotalolu podéavat ve zvySenych
davkach.

Interakce léciva s laboratornimi vysledky

Pfitomnost sotalolu v mo¢i miize vést k falesn¢ zvySenym hladindm metanefrinu
v moc¢i, pokud se méfi fotometrickymi metodami. U pacient s podezienim na
feochromocytom, ktefi jsou léCeni sotalolem, se musi jejich moc vySetfovat
stanovenim pomoci HPLC s extrakci na tuhé fazi.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie hydrochloridu sotalolu na zvifatech nepiinesly zddny dikaz teratogenity ani
jinych Skodlivych tc¢inki na plod. I kdyZ odpovidajici a dobfe kontrolované studie u
téhotnych Zen neexistuji, bylo prokazano, ze sotalol prostupuje placentou a nachazi se
v amniové tekutiné. Betablokatory snizuji placentdlni perfuzi, coz mulze vést
k intrauterinnimu Gmrti plodu, nezralym a ptfed¢asnym porodim. U plodu a
novorozence se mohou navic objevit nezddouci uCinky (zvlasté hypoglykemie a
bradykardie). V postnatalnim obdobi je navic u novorozence zvysené riziko srde¢nich
a plicnich komplikaci. Proto se sotalol smi v t€hotenstvi uZivat, pouze pokud
potencialni pfinosy prevazuji nad moznymi riziky pro plod. Pokud nebylo mozZno
1écbu matky pierusit 2 az 3 dny pted porodem, je nutno novorozence 48 az 72 hodin
po porodu velmi peclivé sledovat.

Kojeni

Béhem podavani sotalolu se kojeni nedoporucuje, protoze prestupuje ve znacné mife
do lidského matetského mléka (relativni davka pro kojence je 22%) a zkuSenost
s podavanim b&hem kojeni je minimalni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
K dispozici nejsou zadné idaje, nicméné je nutno brat v potaz piileZitostny vyskyt
nezadoucich ucinkd, jako je toCeni hlavy a tnava (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Pokud se pouziva podle pokynt, je sotalol vétSinou pacientii dobfe snaSen; vétSina
castych nezadoucich UCinkl je dana jeho vlastnostmi blokujicimi beta receptory.
Pokud se nezadouci u¢inky objevi, obvykle vymizi pti sniZzeni davky. Nejvyznamngjsi



nezadouci uc¢inky vSak nastavaji v disledku proartymii, vCetné torsades de pointes
(viz bod 4.4).

Nezéadouci ptihody byly pozorovany v klinickych hodnocenich a po uvedeni na trh.

Pro ¢etnosti nezddoucich uc¢inkt plati nasledujici definice:
- velmi casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- méng¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- velmi vzacné (< 1/10 000)

- neni znamo (z dostupnych dajl nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni zndmo: trombocytopenie

Psychiatrické poruchy:
Casté: uzkost, poruchy spanku, zmény nalady, deprese

Poruchy nervového systému:
Casté: toCeni hlavy, povznesend nalada, bolesti hlavy, parestézie, synkopa,
presynkopa, abnormalni vnimani chuti

Poruchy oka:

Casté: poruchy vidéni
Vzacné: konjunktivitida
Velmi vzacné: snizena tvorba slz

Poruchy ucha a labyrintu:
Casté: poruchy sluchu

Srdec¢ni poruchy:

Casté: torsades de pointes, arytmie, dyspnoe, bolesti na hrudi, bradykardie,
palpitace, abnormality na EKG, poruchy AV vedeni, proarytmie,
srdecni selhani (viz bod 4.4)

Cévni poruchy:
Casté: hypotenze

Neni zndmo: Raynaudova choroba, zhorSeni claudicatio intermittent, bolestivé,
chladné koncetiny

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méné Casté: u pacientll s bronchidlnim astmatem nebo s astmatickymi potiZzemi
v anamnéze se muze objevit bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: bolesti bticha, nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie, flatulence, sucho v
ustech

Poruchy kiize a podkozni tkané:




Neni znamo: vyrazka, exacerbace symptomu psoridzy, alopecie, hyperhidroza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Casté: svalové kiece

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Casté: sexualni dysfunkce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Casté: unava, slabost, horecka, otok

VySetteni:
Neni znamo: byla hlasena tvorba protilatek proti bunécnym jadrim

V prubéhu terapie se mohou vyvinout poruchy lipidového metabolismu (zvyseni
hladiny koncentrace celkového cholesterolu a triglyceridi, snizeni koncentrace HDL-
cholesterolu).

V klinickych hodnocenich u pacienti se srdeéni arytmii byly nejcastejSimi
nezddoucimi pithodami vedoucimi k ukoneni 1éby sotalolem twnava 4 %,
bradykardie (< 50 tepti za minutu) 3 %, dusnost 3 %, proarytmie 2 %, slabost 2 % a
toc¢eni hlavy 2 %.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hléaseni podezieni na nezddouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého piipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piredavkovani
Umyslné nebo nahodné pieddvkovani sotalolem vedlo kumrti jen vzéacné.
Hemodialyza vede k velkému snizeni plasmatickych hladin sotalolu.

Symptomy a lé¢ba

NejcastejSimi piiznaky, které lze ocekdvat, jsou bradykardie, hypotenze, méstnavé
srdeCni selhani, bronchospasmus a hypoglykemie. Pfi masivhim Umyslném
pfedavkovani (2 az 16 g) sotalolem byly pozorovany nasledujici klinické nalezy:
hypotenze, bradykardie, prodlouzeni QT intervalu, pfedéasné komorové komplexy,
komorové tachykardie, torsades de pointes.

Pti predavkovani se lécba sotalolem musi pferuSit a pacienta je nutno peclivé
sledovat.



Absorpci dosud nevstfebaného sotalolu lze zabranit vyplachem Zzaludku, podénim
aktivniho uhli a laxativ. Mize byt nutnd umé¢la ventilace.

Navic se doporucuji nasledujici terapeuticka opatieni:

bradykardie: atropin (0,5 az 2 mg i.v.), dalSi anticholinergika, beta-adrenergni
agonista (isoprenalin, 5 mikrogramii za minutu, az do davky 25 mikrogramti, pomalou
1.v. injekci) nebo transvendzni kardiostimulace

srde¢ni blokada (druhého a tfetiho stupné): transvendzni kardiostimulace
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to v zavislosti na souvisejicich faktorech

bronchospasmus: aminofylin nebo stimulant beta-2 receptoru (aerosol)

torsades de pointes: kardioverze, transvenozni kardiostimulace, adrenalin a nebo siran
hoteCnaty

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Beta-blokatory neselektivni
ATC kod: CO7TAA07

D, L-sotalol je hydrofilni latka, jejiz levotoCivy izomer ma beta-sympatolytické
ucinky bez vlastni agonistické slozky ucinku, tj. bez ISA (vnitini sympatomimetické
aktivity). Ob¢ slozky racematu, D i L, maji vSak zfetelné ucinky, jimiz fadi ptipravek
do skupiny antiarytmik tfidy III. Sotalol prodluzuje monofazicky akéni potencial,
neovlivituje rychlost vedeni a prodluzuje absolutni refrakterni fazi. Tyto
elektrofyziologické zmény vyvola jak D-izomer, tak 1 L-izomer sotalolu; rozvijeji se
velmi brzy po podani latky a jsou patrné na predsinich, AV-uzlu i akcesornich
vldknech v komorach.

Beta-blokujici ucinky, vlastni pouze levotocivému izomeru, se tykaji adrenergnich
beta-1 i beta-2-receptord, a to zhruba stejnou mérou. V zavislosti na vychozim tonu
sympatiku sotalol sniZzuje frekvenci 1 stazlivost srdce a snizuje 1 rychlost
atrioventrikuldrniho pfevodu a reninovou aktivitu plazmy. Inhibice adrenergnich beta-
receptori mize zvysit tonus hladkého svalstva, napt. svalstva bronchii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po p.o. podani se absorbuje 75 aZ 90 % sotalolu. ProtoZe nepodléha first-pass efektu,
jeho absolutni biologickd dostupnost rovnéz dosahuje 75 az 90 %. Maximalni hladiny
v plazmé je dosaZeno za 2 aZ 3 hodiny po p.o. podéni.

Na plazmatické bilkoviny se nevéze, distribuéni objem je 1,6 az 2.4 lkg.
Farmakologicky aktivni metabolity nejsou v plazmé zjistitelné.

Sotalol se vylucuje pfevazné ledvinami. Rendlni clearance je 120 ml/min a odpovida
celkové télesné clearanci (o nutném sniZeni davek pii poruchéch funkci viz bod 4.2).
Biologicky polo¢as v plazmé je pfiblizn€ 15 hodin. U pacientl se silné¢ pokrocilou
poruchou ledvin se vS§ak mlize prodlouZit az na 42 hodiny.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Sotalol je latka jiz dlouhou dobu klinicky pouzivand a nové experimentalni udaje
nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktdzy, hyproloza, sodna sil karboxymetylskrobu, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti
5 let
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté¢ do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu: PP/Al blistr, krabicka.
Baleni: 20, 50 nebo 100 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
SOTAHEXAL 80 mg: 13/368/96-C
SOTAHEXAL 160 mg: 13/369/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:

26.6.1996

Datum posledniho prodlouZeni registrace:
11.11.2015
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