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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sotagamma 80 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine clorhidrat de sotalol 80 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate rotunde, biplane, de culoare alba, cu sant median pe una din fete (nu are rol de divizare in
doua doze egale), cu diametrul de aprox. 8,1 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Aritmii ventriculare:
- Tratamentul taharitmiilor ventriculare care pot pune viata in pericol
- Tratamentul tahiaritmiei ventriculare ne-sustinute simptomatic.

Aritmii supraventriculare:

- Profilaxia tahicardiei atriale paroxistice, fibrilarea atriald paroxistica, tahicardia paroxistica A-V prin
reintrare nodald, tahicardie paroxistica A-V prin reintrare nodala folosind cai adiacente si tahicardie
supraventriculara paroxistica dupd chirurgie cardiaca

- Mentinerea ritmului sinusal normal dupé conversia fibrilérii atriale sau a flutterului atrial.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Populatia pediatrica
Nu exista date relevante privind utilizarea Sotagamma la copii.

Initierea tratamentului sau modificarea dozelor de Sotagamma ar trebui sd urmeze unei evaluari
medicale adecvate, inclusiv controlul ECG cu masurarea intervalului QT corectat si evaluarea functiei
renale, a echilibrului electrolitilor si a medicamentelor administrate concomitent (vezi pct. 4.4).

Ca si 1n cazul altor antiaritmice, se recomanda ca initierea tratamentului cu Sotagamma si cresterea
dozelor si se efectueze intr-un spatiu dotat cu echipament pentru monitorizarea si evaluarea ritmului
cardiac. Dozele trebuie ajustate in functie de raspunsul pacientului. Evenimentele pro-aritmogene pot
aparea nu numai la initierea terapiei, ci si la fiecare ajustare a dozelor.




Avand 1n vedere proprietatile sale de blocare p-adrenergice, tratamentul cu Sotagamma nu trebuie
intrerupt brusc, in special la pacientii cu cardiopatie ischemica (angina pectorala, infarct miocardic acut
anterior) sau hipertensiune, pentru a preveni exacerbarea bolii (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Se poate recomanda urmatorul program de dozare:
Doza initiala este de 80 mg, administrata fie individual, fie fractionat in doua doze.

Doza orald de Sotagamma trebuie ajustata treptat, permitdnd 2-3 zile intre cresterile de doze pentru a
obtine starea de echilibru si pentru a permite monitorizarea intervalelor QT. Majoritatea pacientilor
raspund la o doza zilnica de 160 mg pana la 320 mg administrata in doua doze divizate la intervale de
aproximativ 12 ore. Unii pacienti cu aritmii ventriculare refractare cu potential letal pot necesita doze
de pana la 480 - 640 mg/zi. Aceste doze trebuie administrate sub supraveghere specializata si trebuie
prescrise numai atunci daca beneficiile potentiale depasesc riscul crescut de reactii adverse severe, In
special efectul pro-aritmogen (vezi pct. 4.4).

Pacienti cu disfunctii renale
Deoarece Sotagamma este excretat in principal in urind, doza trebuie redusa atunci cand clearance-ul
creatininei este mai mic de 60 ml/min conform tabelului urmator:

Clearace cretinind (ml/min)

Doze
> 60 Doza Sotagamma recomandata
30-60 ¥4 Doza Sotagamma recomandata
10-30 V4 Doza Sotagamma recomandata
<10 A se evita administrarea

Clearance-ul creatininei poate fi estimat din creatinina serica prin formula Cockroft si Gault:

Barbati: (140 de ani) x greutate (kg)
72 x creatinina serica (mg / dl)

Femei: idem x 0,85
Cand creatinina sericd este exprimatd in pmol/l, divizati valoarea cu 88,4 (1 mg mg/dl = 88,4 pmol/l).

Pacienti cu insuficientd hepatica

Deoarece Sotagamma nu este supus metabolizarii first-pass, pacientii cu insuficientd hepaticé nu arata
nicio modificare a clearance-ului cu Sotagamma. Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu
insuficientd hepatica.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de sotalol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Sotalolul nu trebuie administrat la pacienti cu:

- boala de nod sinusal

- bloc atrioventricular de gradul I sau 111 doar in prezenta unu pacemaker

- interval QT alungit pre-existent sau dobandit

- torsada varfurilor

- bradicardie sinusald simptomatica

- insuficienta cardiaca congestiva necontrolata, soc cardiogen, anestezie care produce depresie
miocardica, feocromocitom netratat

- hipotensiune arteriald (cu exceptia celei provocate de aritmie); fenomenul Raynaud si tulburari
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circulatorii periferice severe
- istoric de boli cronice obstructive ale cailor respiratorii sau astm bronsic
- hipersensibilitate la oricare dintre componentele formularii
- acidoza metabolica
- insuficienta renala (clearance-ul creatininei <10 ml/min).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Intrerupere bruscd

La pacientii la care terapia cu beta-blocante a fost intrerupta brusc s-a observat hipersensibilitatea la
catecolamine. Cazuri ocazionale de exacerbare a anginei pectorale, aritmii si, in unele cazuri, infarct
miocardic au fost raportate dupa intreruperea bruscd a terapiei beta-blocante. Pacientii trebuie
monitorizati cu atentie la intreruperea administrarii cronice de Sotagamma, in special a celor cu boala
cardiaca ischemicd. Dacd este posibil, doza trebuie redusa treptat pe o perioadd de la una la doud
sdptamani. Deoarece boala coronariana este frecventa si poate fi nerecunoscuta la pacientii care primesc
Sotagamma, intreruperea brusci la pacientii cu aritmii poate masca insuficientd coronariana latenta. in
plus, se poate dezvolta hipertensiune.

Efect pro-aritmogen

Cel mai periculos efect advers al medicamentelor antiaritmice de clasa I si III (precum sotalolul) este
agravarea aritmiilor preexistente sau provocarea unor noi aritmii. Medicamentele care prelungesc
intervalul QT pot provoca torsada varfurilor, o tahicardie ventriculara polimorfa asociata cu prelungirea
intervalului QT. Experienta de pana acum indica faptul ca riscul de torsada varfurilor este asociat cu
prelungirea intervalului QT, cu reducerea ritmului cardiac, cu reducerea potasiului si magneziului seric,
cu concentratii ridicate de sotalol plasmatic si cu utilizarea concomitenta de sotalol si alte medicamente
care au fost asociate cu torsada varfurilor (vezi pct. 4.5). Femeile pot avea un risc crescut de a dezvolta
torsada varfurilor.

Incidenta torsadei varfurilor depinde de doza. Torsada varfurilor apare de obicei Tn decurs de 7 zile de
la initierea terapiei sau cresterea dozei si poate progresa pana la fibrilatia ventriculara.

in studiile clinice la pacientii cu TV/FV sustinuti, incidenta tulburarilor de ritm severe (torsada
varfurilor sau TV/FV nou sustinute) a fost de < 2% la doze de pana la 320 mg. Incidenta a fost mai mult
decat dubla la doze mai mari.

Alti factori de risc pentru torsada varfurilor au fost prelungirea excesiva a QT si istoricul cardiomegaliei
sau insuficientei cardiace congestive. Pacientii cu tahicardie ventriculard sustinutd si istoric de
insuficienta cardiaca congestiva au cel mai mare risc de tulburari de ritm severe (7%).

Evenimentele pro-aritmogene trebuie sa fie anticipate nu numai la initierea terapiei, dar cu fiecare
ajustare a dozei. Initierea terapiei la 80 mg cu titrare ascendenta dupa aceea reduce riscul de tulburari de
ritm. La pacientii care au primit deja Sotagamma, acesta trebuie utilizat cu precautie daca QT depaseste
500 msec in timpul terapiei si trebuie luatd in considerare serioasd reducerea dozei sau intreruperea
terapiei atunci cand intervalul QT depaseste 550 msec. Datoritd multiplilor factori de risc asociati cu
torsada varfurilor, toate acestea trebuie sa se faca cu precautie indiferent de intervalul QT.

Electroliti

Sotagamma nu trebuie utilizat la pacientii cu hipokaliemie sau hipomagnezemie 1nainte de corectarea
dezechilibrului; aceste conditii pot exagera gradul de prelungire a QT si pot creste potentialul de risc de
aparitie a torsadei varfurilor. O atentie deosebita trebuie acordata electrolitilor si echilibrului acido-bazic
la pacientii care se confruntd cu diaree severa sau prelungita sau la pacientii care primesc medicamente
concomitente cu consum de magneziu si/sau potasiu.

Insuficienta cardiaca congestiva
Beta-blocada poate deprima si mai mult contractilitatea miocardului si poate precipita insuficienta
cardiacd mai severd. Se recomandd prudentd la initierea terapiei la pacientii cu disfunctie ventriculara
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stangd controlatd prin terapie (adicd Inhibitori ACE, diuretice, digitalice etc); este adecvatd o doza
initiala mica si o titrare atenta a dozei.

IM recent

La pacientii post-infarct cu functie ventriculara stanga afectata, trebuie luat in considerare riscul versus
beneficiul administrarii de sotalol. Monitorizarea atenta si titrarea dozei sunt esentiale in timpul initierii
si urmadririi terapiei. Rezultatele adverse ale studiilor clinice care implicd medicamente antiaritmice
(adica cresterea aparentd a mortalitatii) sugereaza ca Sotagamma trebuie evitata la pacientii cu fractii de
ejectie a ventriculului stang <40% fara aritmii ventriculare grave.

Modificari electrocardiografice

Prelungirea excesiva a intervalului QT > 500 msec, poate fi un semn de toxicitate si ar trebui evitata
(vezi Efect pro-aritmogen de mai sus). Bradicardia sinusald a fost observata foarte frecvent la pacientii
cu aritmie care au primit sotalol in studiile clinice. Bradicardia creste riscul de torsada varfurilor. Pauza
sinusala, stop sinusal si disfunctie a nodului sinusal apar la mai putin de 1% dintre pacienti. Incidenta
blocului AV de gradul Il sau Il este de aproximativ 1%.

Reactie anafilactica

Pacientii cu antecedente de reactie anafilactica la o varietate de alergeni pot avea o reactie mai severa la
provocarea repetata in timp ce iau beta-blocante. Acesti pacienti nu pot raspunde la dozele obisnuite de
adrenalind utilizate pentru a trata reactia alergica.

Anestezie

Ca si in cazul altor beta-blocanti, Sotagamma trebuie utilizat cu precautie la pacientii supusi unei
interventii chirurgicale si n asociere cu anestezice care provoacd depresia miocardicd, cum ar fi
ciclopropanul sau tricloretilena.

Diabet zaharat

Sotagamma trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu diabet zaharat (In special diabet labil) sau cu
antecedente de episoade de hipoglicemie spontana, deoarece beta-blocada poate masca unele semne
importante ale debutului hipoglicemiei acute, de ex. tahicardie.

Tireotoxicoza

Beta-blocada poate masca anumite semne clinice de hipertiroidie (de exemplu, tahicardie). Pacientii
suspectati de a dezvolta tireotoxicoza trebuie gestionati cu atentie pentru a evita retragerea brusca a beta-
blocadei care ar putea fi urmata de o exacerbare a simptomelor de hipertiroidie, inclusiv furtuna
tiroidiana.

Insuficientd renala
Intrucat sotalolul este eliminat in principal prin rinichi, doza trebuie ajustata la pacientii cu insuficienta
renald (vezi pct. 4.2).

Psoriazis
Au fost raportate rar cazuri de medicamente beta-blocante ce determina exacerbarea simptomelor
psoriazisului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Antiaritmice

Nu sunt recomandate medicamente antiaritmice de clasd la, cum ar fi disopiramida, chinidina si
procainamida si alte medicamente antiaritmice de clasa III, cum ar fi amiodarona si bepridil, ca terapie
concomitentd cu Sotagamma, din cauza potentialului lor de a prelungi rezistenta la tratament (vezi pct.
4.4).

Utilizarea concomitenta a altor beta-blocante cu Sotagamma poate duce la efecte aditive de clasa II.

Alte medicamente care prelungesc intervalul QT



Sotagamma trebuie administrat cu extrema precautie in asociere cu alte medicamente cunoscute pentru
a prelungi intervalul QT cum ar fi fenotiazine, antidepresive triciclice, terfenadina si astemizol. Alte
medicamente care au fost asociate cu un risc crescut de torsada varfurilor includ eritromicina IV,
halofantrina, pentamidina si antibiotice chinolone.

Floctafenina
Agentii de blocare beta-adrenergici pot impiedica reactiile cardiovasculare compensatorii asociate cu
hipotensiunea sau socul care pot fi induse de floctafenina.

Blocante ale canalelor de calciu

Administrarea concomitenta de beta-blocante si blocante ale canalelor de calciu a dus la hipotensiune,
bradicardie, defecte de conducere si insuficienta cardiaca. Beta-blocantele trebuie evitate in combinatie
cu blocantele canalelor de calciu cardiodepresivi, cum ar fi verapamil si diltiazem, din cauza efectelor
aditive asupra conducerii atrioventriculare si a functiei ventriculare.

Diuretice ce consumd potasiu
Pot aparea hipokalemie si hipomagneziemie, crescand riscul de torsada varfurilor (vezi pct. 4.4).

Alte medicamente ce consuma potasiu

Amfotericina B (calea IV), corticosteroizi (administrare sistemica) si unele laxative pot fi, de asemenea,
asociate cu hipokaliemie. Nivelurile de potasiu trebuie monitorizate si corectate corespunzator in timpul
administrarii concomitente cu Sotagamma.

Clonidina

Medicamentele beta-blocante pot potenta hipertensiunea recuperata observata uneori dupa intreruperea
clonidinei; de aceea, beta-blocantul trebuie intrerupt lent cu cateva zile Thainte de intreruperea treptata
a clonidinei.

Glicozide Digitalice

Dozele unice si multiple de Sotagamma nu afecteazd Tn mod semnificativ nivelul seric de digoxina.
Evenimentele pro-aritmogene au fost mai frecvente la pacientii tratati cu sotalol care au primit si
glicozide digitalice; cu toate acestea, acest lucru poate fi legat de prezenta CHF, un factor de risc
cunoscut pentru tulburarile de ritm, la pacientii care primesc glicozide digitale. Asocierea glicozidelor
digitale cu beta-blocante poate creste timpul de conducere atrio-ventriculara.

Agenti ce consuma catecolamina

Utilizarea concomitenta a medicamentelor care consuma catecolamind, cum ar fi reserpina, guanetidina
sau alfa metildopa cu un beta-blocant poate produce o reducere excesiva a tonului nervos simpatic in
repaus. Pacientii trebuie monitorizati indeaproape daca exista dovezi de hipotensiune arteriala si/sau
bradicardie marcata care poate produce sincopa.

Insulina si antidiabeticele orale
Poate aparea hiperglicemie, iar dozarea medicamentelor antidiabetice poate necesita ajustare.
Simptomele hipoglicemiei (tahicardie) pot fi mascate de beta-blocante.

Agenti de blocare neuromusculara precum tubocurarind
Blocajul neuromuscular este prelungit de beta-blocante.

Stimulante ai receptorilor beta-2
Pacientii care au nevoie de beta-agonisti nu ar trebui sa primeasca in mod normal Sotagamma. Cu toate
acestea, daca este necesara terapia concomitentd, beta-agonistii pot fi necesari in doze crescute.

Teste de laborator

Prezenta de sotalol in urind poate duce la niveluri fals ridicate de metanefrina urinara atunci cand este
masuratd prin metode fotometrice. Pacientii banuiti cu feocromocitom si care sunt tratati cu sotalol ar
trebui séd-si analizeze urina utilizand testul HPLC cu extractie 1n faza solida.

5



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile cu clorhidrat de sotalol efectuate pe animale nu au aratat nicio dovada de teratogenitate sau alte
efecte daunatoare asupra fatului. Desi nu exista studii adecvate si bine controlate la gravide, s-a dovedit
ca clorhidratul de sotalol traverseaza placenta si se gaseste in lichidul amniotic. Beta-blocantele reduc
perfuzia placentard, ceea ce poate duce la moartea fetala intrauterind, precum si livrari imature si
premature. In plus, pot aparea efecte adverse (in special hipoglicemie si bradicardie) la fat si la nou-
nascut. Existd un risc crescut de complicatii cardiace si pulmonare la nou-nascut in perioada postnatala.
Prin urmare, Sotagamma trebuie utilizat in sarcind numai daca beneficiile potentiale depasesc riscul
posibil pentru fat. Nou-nascutul trebuie monitorizat foarte atent timp de 48-72 de ore dupa nastere, daca
nu a fost posibila intreruperea terapiei materne cu Sotagamma cu 2-3 zile inainte de data nasterii.

Alaptarea
Majoritatea beta-blocantelor, in special compusii lipofili, vor trece in laptele matern, desi intr-o masura

variabila. Prin urmare, nu se recomanda alaptarea in timpul administrarii acestor compusi.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista date disponibile, dar trebuie sa se tina seama de aparitia ocazionala a unor reactii adverse, cum
ar fi ametelile si oboseala (vezi pct. 4.8 Reactii adverse).

4.8 Reactii adverse

Sotagamma este bine toleratd de majoritatea pacientilor, iar cele mai frecvente reactii adverse rezulta
din proprietatile sale beta-blocant. Reactiile adverse sunt de obicei tranzitorii si necesita rareori
intreruperea sau stoparea tratamentului. Acestea includ dispnee, oboseala, ameteli, cefalee, febra,
bradicardie excesiva si/sau hipotensiune arteriald. Dacd apar, de obicei dispar atunci cand doza este
redusa. Cele mai semnificative efecte adverse sunt Insa cele datorate tulburarilor de ritm, inclusiv torsada
varfurilor (vezi pct. 4.4).

Clasificarea reactiilor adverse se face utilizdnd urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 la <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 la <1/100)

Rare (>1/10000 la <1/1000)

Foarte rare (<1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactiile adverse posibile cu Sotagamma sunt:

Clasa de sisteme si organe Frecvente Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari cardiace Bradicardie
Dispnee
Dureri Tn piept
Palpitatii
Edem
Electrocardiograma
anormala
Hipotensiune
Aritmie
Sincopa
Presincopa
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Infarct
Afectiuni cutanate si ale tesutului Eritem Alopecie
subcutanat Hiperhidroza
Tulburari hematologice si limfatice Trombocitopenie
Tulburari gastro-intestinale Greata
Varsaturi
Diaree
Dispepsie
Durere abdominala
Flatulenta
Tulburari musculo-scheletice si ale Spasme musculare
tesutului conjunctiv
Tulburari ale sistemului nervos Durere de cap
Ameteala
Oboseala
Astenie
Stari confuzionale
Parestezie
Disgeuzie
Tulburari psihiatrice Probleme cu somnul
Stare de spirit modificata
Depresie
Anxietate
Tulburari ale sistemului de reproducere si | Disfunctie sexuala
ale sanului
Tulburari oftalmologice Tulburari vizuale
Tulburari ale urechii si sistemului auditiv_| Tulburari de auz
Tulburari generale si ale locului de | Febra
administrare

in studiile clinice, 3256 de pacienti cu aritmii cardiace (1363 cu tahicardie ventriculard sustinuti) au
primit sotalol oral, dintre care 2451 au primit medicamentul care contine Sotalol timp de cel putin doua
saptamani. Cele mai semnificative evenimente adverse au fost torsada varfurilor si alte noi aritmii
ventriculare grave (vezi pct. 4.4), care au avut loc la urmatoarele viteze:

Grupuri de pacienti
TVIFV TVNS/CVP ASV
N=1363 N =946 (n =947)
Torsada varfurilor 4,1% 1,0% 1,4%
TV/FV sustinutd 1,2% 0,7% 0,3%

TV = tahicardie ventriculara; FV = fibrilatie ventriculara; TVNS = tahicardie ventriculara nesustinuta;
CVP = contractie ventriculara prematura; ASV = aritmie supraventriculara

Tn general, intreruperea terapiei din cauza evenimentelor adverse inacceptabile a fost necesara la 18%
din toti pacientii in studiile de aritmie cardiacd. Cele mai frecvente reactii adverse care duc la
intreruperea administrarii sotalolului sunt enumerate in tabelul de mai jos:

- Oboseala 4%
- bradicardie (< 50 bpm) | 3%
- dispnee 3%
- proaritmie 2%
- astenie 2%
- ameteald 2%




Extremitatile reci gi cianotice, fenomenul Raynaud, cresterea claudicatiei intermitente existente si ochii
uscati au fost raportati in asociere cu alte beta-blocante.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozajul intentionat sau accidental cu Sotagamma a avut rareori ca rezultat decesul. Hemodializa
duce la o reducere mare a nivelului plasmatic de sotalol.

Simptomele si tratamentul supradozajului:

Cele mai frecvente semne de asteptat sunt bradicardie, insuficientd cardiaca congestiva, hipotensiune
arteriald, bronhospasm si hipoglicemie. In cazurile de supradozaj masiv intentionat (2 - 16 @) de
Sotagamma, au fost observate urmatoarele concluzii clinice: hipotensiune arteriald, bradicardie,
prelungirea intervalului QT, complexe ventriculare premature, tahicardie ventriculara, torsada
varfurilor.

Daca apare supradozaj, terapia cu Sotagamma trebuie intrerupta si pacientul trebuie observat
indeaproape. In plus, daca este necesar, sunt sugerate urmatoarele masuri terapeutice:

Bradicardie: Atropina (0,5 pana la 2 mg i.v.), un alt medicament anticolinergic, un agonist beta-
adenergic (izoprenalina, 5 micrograme pe minut, pana la 25 micrograme, prin injectie lenta i.v.) sau
ritm cardiac transvenos.

Bloc cardiac (gradul doi si trei): ritm cardiac transvenos.

Hipotensiune arteriala: Adrenalina si nu izoprenalina sau noradrenalina pot fi utile, in functie de
factorii asociati.

Bronhospasm: stimulant al receptorului beta-2 al aerosolului.

Torsada varfurilor: cardioversie in continuu, ritm cardiac transvenos, adrenalina si/sau sulfat de
magneziu.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: beta-blocante neselective, codul ATC: CO7A A07.

D,1 sotalolul este un agent hidrofil neselectiv, de blocare a receptorului $-adrenergic, lipsit de activitate
simpatomimetica intrinseca sau activitate de stabilizare a membranei.

Sotagamma are atat proprietati antiaritmice de blocare beta-adrenoreceptor (Vaughan Williams Class
1) cat si actiune cardiacd (Vaughan Williams Class III). Sotalolul nu are niciun efect cunoscut asupra
vitezei de urcare si, prin urmare, nu are niciun efect asupra fazei de depolarizare.


mailto:adr@anm.ro

Sotalolul prelungeste uniform durata potentiala de actiune in tesuturile cardiace prin intirzierea fazei de
repolarizare. Efectele sale majore sunt prelungirea ciii atriale, ventriculare si accesorii pe perioade
refractare eficace.

Proprietatile clasei II si IIT pot fi reflectate pe electrocardiograma de suprafatd printr-o prelungire a
intervalelor de PR, QT si QTc (QT corectate pentru frecventa cardiaca), fara o modificare semnificativa
in durata QRS.

Izomerii d si 1 ai sotalolului au efecte antiaritmice similare de clasa a III-a, Tn timp ce izomerul | este
responsabil pentru aproape toata activitatea de instalare. Desi pot aparea un blocaj beta semnificativ la
doze orale cu o valoare mai mica de 25 mg, efectele din clasa I11 sunt de obicei observate la doze zilnice
mai mari de 160 mg.

Activitatea sa de blocare B-adrenergica determina o reducere a ritmului cardiac (efect cronotrop negativ)
si o reducere limitatd a fortei de contractie (efect inotrop negativ). Aceste modificari cardiace reduc
consumul de oxigen miocardic si activitatea cardiaca. Ca si alti blocanti 3, sotalolul inhiba eliberarea de
renind. Efectul supresor al reninei al sotalolului este semnificativ atdt in repaus céat si in timpul
exercitiului fizic. La fel ca si alti agenti de blocare beta-adrenergici, Sotagamma produce o reducere
treptatd, dar semnificativa, atat a presiunii sistolice, cat si a diastolice la pacientii hipertensivi. Controlul
tensiunii arteriale de doudzeci si patru de ore este mentinut atat in pozitia supina, cat si in pozitie verticala
cu o singurd doza zilnica.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitatea sotalolului administrat pe cale orala este in esenta completa (mai mare de 90%).
Dupa administrarea orald, nivelurile maxime sunt atinse in 2,5 pana la 4 ore, iar nivelurile plasmatice
in stare constanta sunt atinse in 2-3 zile. Absorbtia este redusa cu aproximativ 20% atunci cand se
administreazi cu 0 masa standard, in comparatie cu conditiile de post. in intervalul de dozare 40-640
mg / zi Sotagamma afiseazad proportionalitatea dozei in ceea ce priveste nivelurile plasmatice.
Distributia are loc intr-un compartiment central (plasmatic) si un periferic, cu un timp de injumatatire
plasmatica de eliminare de 10-20 ore. Sotalol nu se leaga de proteinele plasmatice si nu este
metabolizat. Existad o foarte mica variabilitate intre subiecti a nivelului plasmatic. Sotalolul traverseaza
slab bariera creierului sangelui, concentratiile de lichid cefalorahidian doar 10% din cele din plasma.
Principala cale de eliminare este excretia renald. Aproximativ 80 - 90% din doza este excretata
neschimbata in urind, in timp ce restul este excretat In materiile fecale. Dozele mai mici sunt necesare
in conditii de insuficienta renala (vezi pct. 4.2). Varsta nu modifica in mod semnificativ
farmacocinetica, desi functia renala afectata la pacientii geriatrici poate sciadea rata de excretie, ceea ce
duce la cresterea acumularii de medicamente.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC-PVDC a cate 10 comprimate
Cutii cu 10 blistere din Al/PVC-PVDC a cate 10 comprimate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11885/2019/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Mai 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lulie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.
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