Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

SotaHEXAL 80 mg, 80mg tabletid
Sotaloolvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehs ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on SotaHEXAL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne SotaHEXAL’i kasutamist
Kuidas SotaHEXAL’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas SotaHEXAL’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis varim on SotaHEXAL ja milleks seda kasutatakse
Sotalool on viljendunud beeta-adrenoretseptoreid blokeerivate omadustega 11 klassi antiariitmikum.

SotaHEXAL’i kasutatakse &gedate ja eluohtlike ventrikulaarsete tahhiiariitmiate korral.
Paroksiismaalse supraventrikulaarse tahhiiariitmia profiilaktikaks ning siinusriitmi sdilitamisel pérast
kodade virvenduse voi laperduse kardioversiooni.

2. Mida on vaja teada enne SotaHEXAL’i kasutamist

Arge kasutage SotaHEXAL’i:

- kui olete sotaloolvesinikkloriidi ja sulfoonamiidide v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud siidamepuudulikkuse NYHA IV aste; dekompenseeritud siidamepuudulikkus
- kui teil on diagnoositud édge siidamelihaseinfarkt

- kui teil on diagnoositud Sokk

- kui teil on diagnoositud II ja Il astme AV-blokaad

- kui teil on diagnoositud sinuatriaalne-blokaad

- kui teil on diagnoositud siinussdlme norkuse siindroom

- kui teil on diagnoositud aeglane siidariitm e bradiikardia (alla 50 166gi/minutis)

- kui teil on diagnoositud eelnev QT-intervalli pikenemine EKG-s

- kui teil on diagnoositud hiipokaleemia

- kui teil on diagnoositud hiipomagneseemia

- kui teil on diagnoositud madal vererdhk

- kui teil on diagnoositud perifeerse vereringehaiguste hilisstaadiumid

- kui teil on diagnoositud obstruktiivsed hingamisteede haigused

- kui teil on diagnoositud metaboolne atsidoos

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne SotaHEXAL ’i votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



- kui teil on siidamelihaseiinfarktijiargne seisund v3i vasaku vatsakese funktsiooni langus

- kui teil on diagnoositud feokromotsiitoom

- kui teil on diagnoositud psoriaas

- kui teil on esinenud raskeid iilitundlikkusreaktsioone

- kui te saate raviks veenisiseselt verapamiili ja diltiaseemi tiiiipi kaltsiumiantagoniste

- kui te kasutate teisi antiariitmikume voi kinidiinitaolisi aineid

- kui teil on neerupuudulikkus

- kui te olete suhkruhaige

- kui teil on hiipertiireoidismi kahtlus

- kui teil esineb elektroliititide ja happe-aluse tasakaalu héireid voi kasutate samaaegselt
magneesiumi ja/voi kaaliumi véljaviivaid ravimeid

- kasutamisega lastel ja eakatel patsientidel

- kui te kannate kontaktlaétsi

- kui te kasutate samaaegselt kaaliumiviljaviivaid diureetikume

- kui teil on neerupuudulikkus

Muud ravimid ja SotaHEXAL
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Mittesoovitatavad kombinatsioonid

- antiariitmikumid

- teised QT-intervalli pikendavad ravimid
- floktafeniin

- kaltsiumikanalite lokaatorid

- kaaliumi viljaviivad diureetikumid

- teised kaaliumi véljaviivad ravimid

- klonidiin

Ettevaatusabindud kasutamisel:

- digitaalise gliikosiidid

- katehhoolamiine viljaviivad ravimid

- Insuliin ja suukaudsed hiipogliikeemilised ravimid

- Neuromuskulaarseid retseptoreid blokeerivad ained, nagu tubokurariin

Arvesse tuleb votta jargmist.
Beeta-2-retseptorite stimulandid
Sotalooliga kooskasutamisel vdib osutuda vajalikuks beetaagonistide annuste suurendamine.

Ravimi moju laboratoorsetele analiiiisidele
Sotalooli olemasolu uriinis vdib uriini metanefriinisisalduse fotomeetrilistel meetoditel mdotmisel
anda vairtulemused, ndidates sisaldust tegelikust suuremana.

SotaHEXAL koos toidu ja joogiga:
Tabletid vdetakse sisse tervelt, koos kiillaldase hulga vedelikuga (néit 1 klaasitdie veega).

SotaHEXAL’i ei tohi manustada s66gi ajal, kuna toimeaine imendumine v3ib viheneda toiduga (eriti
piima ja piimaproduktide) samaaegselt vdetuna.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.



Rasedus

Loomkatsed sotaloolvesinikkloriidiga ei ole tdendanud teratogeenseid v&i muid kahjulikke toimeid
lootele. Kuigi puuduvad piisavad ja hésti kontrollitud uuringud rasedatel, on tdestatud, et
sotaloolvesinikkloriid 14bib platsentat ja seda on leitud amnionivedelikus. Beetablokaatorid
vihendavad platsenta perfusiooni, mis voib pShjustada loote iisasisese surma, ebakiipsuse ja enneaegse
siinnituse. Lisaks vdivad lootel ja vastsiindinul ilmneda k&rvaltoimed (eriti hiipogliikeemia ja
bradiikardia). Siinnijirgses perioodis on vastsiindinul suurenenud risk siidame- ja kopsutiisistusteks.
Seepdarast tohib sotalooli raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui oodatav kasulikkus iiletab vdimalikud
riskid lootele.

Kui ei olnud vdimalik ema ravi sotalooliga 18petada 2...3 pédeva enne siinnituse tihtaega, peab
vastsiindinut 48...72 tunni jooksul pérast siindimist viaga hoolikalt jdlgima.

Imetamine
Enamik beetablokaatoreid, eriti lipofiilsed ithendid, erituvad rinnapiima, kuigi erineval maéral.
Seepdarast ei ole rinnaga toitmine nende ithendite manustamise ajal soovitatav.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Andmed puuduvad, kuid arvestada tuleb selliste kdrvaltoimete nagu pearingluse ja viasimuse juhusliku
esinemisega.

3. Kuidas SotaHEXAL’i kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga. Soovitatav annus on 160mg sotalooli pdevas.

Rasked siimptomaatilised ventrikulaarsed tahhiikardilised ariitmiad

Algselt 1 tablett SotaHEXAL 80 mg kaks korda pdevas.. Kui efektiivsus pole piisav, vdib péevast
annust suurendada kuni 1 tablett SotaHEXAL 80 mg kolm korda péevas kuni 2 tabletini SotaHEXAL
80 mg kaks korda pidevas.

Kui efektiivsus pole piisav eluohtlike ariitmiate puhul, v3ib annust suurendada kuni 6 tabletti
SotaHEXAL 80 mg , annustatuna kahe voi kolme iiksikannusena. Annust vdib suurendada vaid
juhtudel, kui potentsiaalne kasu iiletab raskete korvaltoimete (eriti proariitmilised toimed) ohu riski.
Annust tohib suurendada alles vihemalt 2...3-pédevase intervalli jarel.

Kodade virvendus

Algselt 1 tablett SotaHEXAL 80 mg kaks korda péevas. Kui ravi efektiivsus pole piisav ja tablette
talutakse histi, vdib annust suurendada kuni 1 tablett SotaHEXAL 80 mg kolm korda p#evas.
Seda annust ei tohi paroksiismaalse kodade virvenduse puhul iiletada.

Kui see annus pole kroonilise kodade virvenduse korral piisavalt efektiivne ja annust talutakse histi,
vOib annust suurendada kuni maksimaalselt 2 tabletini SotaHEXAL 80 mg kaks korda péevas.
Annust voib suurendada alles vihemalt 2...3-pdevase intervalli jarel.

Neerukahjustusega patsientid
Kuna sotalool eritub peamiselt uriiniga, tuleb alla 60 ml/min kreatiniini kliirensi puhul annust
vihendada alltoodud tabeli jérgi.

Kreatiniini kliirens (ml/min) Kohandatud annused

> 60 Soovitatav sotalooli annus
30...60 Y5 soovitatavast sotalooli annusest
10...30 Y4 soovitatavast sotalooli annusest




<10 Kasutamist tuleb viltida

Kreatiniini kliirensit saab hinnata seerumi kreatiniini alusel Cockerofti-Gaulti valemi jargi.
Mehed:

(140 — vanus) x kehakaal (kg)
72 x seerumi kreatiniin (mg/dl)

Naised: idem x 0,85
Kui seerumi kreatiniinisisaldus on antud mikromol/l, jagage véirtus 88,4-ga (1 mg/ml = 88,4 pmol/l).

Annustamine maksakahjustusega patsientidel
Maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Lapsed
Sotalool ei ole mdeldud lastele manustamiseks.

Annustamine eakatel patsientidel

Korge iga iseenesest ei ole pdhjus algannuse kohandamiseks. Vanuse tottu halvenenud
neerufunktsiooni puhul v3ib annuse kohandamine olla vajalik (vt annustamise kohta
neerukahjustusega patsientidel).

Manustamise viis ja kestus

Tabletid tuleb veega sisse v&tta pool tundi enne s6oki.

Tabletid vdetakse sisse tervelt koos kiillaldase hulga vedelikuga (niit 1 klaasi veega). SotaHEXAL’i ei
tohi manustada s66gi ajal, kuna toimeaine imendumine v3ib viheneda samaaegse toidu (eriti piima ja
piimatoodete) sissevotmisega.

SotaHEXALIi annust v3ib suurendada alles vihemalt 2...3-pédevase intervalli jarel.

Siidamelihaseinfarktijargse seisundiga voi raskete siidametalitlushéiretega patsientidel nduab
ariitmiavastase preparaadi annuse kohandamine eriti hoolikat jalgimist (nt monitoriga).
Pikaaegsel ravil teha kontrolluuringuid regulaarsete intervallide jéarel.

Stidame isheemiatdve ja/vdi ariitmiatega patsientidel v3i pikaaegse manustamise jargselt tuleb ravi
16petada jarkjéargult, kuna ravimi manustamise jérsk IGpetamine v3ib pShjustada kliinilise pildi
halvenemist. Sama kehtib ka hiipertiiroidismi kahtlusega patsientide puhul.

Ravimi manustamise kestuse otsustab raviarst.

Kui teil on tunne, et SotaHEXAL toime on liiga tugev vdi liiga nork, ridkige sellest arstile v3i
apteekrile.

Kui te kasutate SotaHEXALIi rohkem Kkui ette niihtud:

Uleannustamise siimptomid

Sotalooli miirgituse siimptomid sSltuvad pohiliselt patsiendi siidame-veresoonkonna seisundist
(vasaku vatsakese funktsioon, siidameariitmiad). Viljendunud siidamepuudulikkuse korral vaib isegi
véike sotalooli annus halvendada siidame olukorda.

S&ltuvalt miirgituse tugevusest vdivad ilmneda védsimus, teadvusekadu, pupillide laienemine, vahel ka
generaliseerunud krambid; hiipotensioon, hiipogliikeemia, siidame 166gisageduse vihenemine kuni
siidameseiskuseni, dekompenseeritud siidamepuudulikkus, atiitipiline ventrikulaarne tahhiikardia
(torsades de pointes) ja kardiovaskulaarse Soki siimptomid.



Palun informeerige SotaHEXAL iileannustamise korral viivitamatult arsti voi kiirabi, kes votab
kasutusele vajalikud ravimeetmed.

Kui te unustate SotaHEXAL tableti vatta:
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vStmata.

4. Véimalikd kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui sotalooli kasutatakse juhiste jargi, on see enamiku patsientide jaoks histi talutav; kdige
sagedasemad korvaltoimed tulenevad sotalooli beetaadrenoretseptoreid blokeerivatest omadustest.
Tekkivad kdrvaltoimed modduvad tavaliselt parast annuse vihendamist. Kdige tdhtsamad
korvaltoimed on siiski proariitmilistest toimetest tingitud, sealhulgas forsade de pointes (vt 161k 4.4).

Korvaltoimeid on kirjeldatud kliinilistes uuringutes ja turustamisjargselt.
Korvaltoimed on klassifitseeritud esinemissageduse alusel.

Viga sage (> 1/10)

Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100)

Harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000)

Viga harv (< 1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Psiihhiaatrilised hiired
Sage: drevus, unehiired, meeleolu kdikuvus, depressioon.

Naérvisiisteemi héired
Sage: pearinglus, uimasus, peavalu, paresteesia, siinkoop ehk minestus, presiinkoop ehk minestuse
tunne, maitsehéired.

Silma kahjustused
Sage: ndgemishdired.
Viga harv: vihenenud pisaraeritus.

Korva ja labiirindi kahjustused
Sage: kuulmishiired.

Stidame héired

Sage: torsades de pointes ehk ventrikulaarse tahhiikardia vorm (siidame riitmihéire), ariitmia ehk
siidame riitmihdire, diispnoe ehk Shu puudusest tekkinud hingeldus, valu rinnus, bradiikardia ehk
aeglane siidameriitm, palpitatsioonid ehk siidamepekslemised, kdrvalekalded EKG-s, AV juhtehiired
ehk stidameimpulsside juhtehiired, proariitmia ehk ravimindutseeritud riitmihéire, siidamepuudulikkus
(vt 16ik 4.4).

Vaskulaarsed hiired

Sage: hiipotensioon.

Teadmata: Raynaud’ siindroom, vahelduva lonkamise (claudicatio intermittent) dgenemine, valulikud
kiilmad jasemed.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired



Aeg-ajalt: bronhiaalastmaga patsientidel vdi neil, kellel on anamneesis astmaatilisi kaebusi, v&ib
tekkida bronhospasm.

Seedetrakti hiired
Sage: kdhuvalu, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, diispepsia, flatulents ehk kohugaaside
kogunemine, suukuivus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: 166ve, psoriaasi siimptomite dgenemine.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: lihaskrambid.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired
Sage: seksuaalfunktsiooni héired.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: visimus, asteenia, palavik, 6deem ehk turse.

Uuringud
Teadmata: on teatatud tuumavastaste antikehade moodustumisest

Koige sagedasemad korvaltoimed siidameriitmihidiretega patsientide uuringutes, mille tottu ravi
sotalooliga Idpetati, olid vasimus 4%, bradiikardia ehk aeglane siidameriitm (< 50 166gi minutis) 3%,
diispnoe ehk dhupuudusest tekkinud hingeldus 3%, proariitmia ehk ravimindutseeritud riitmihdire 2%,
asteenia ehk vaimne kurnatus 2% ja pearinglus 2%.

KKorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Krvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas SotaHEXAL’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida SotaHEXAL sisaldab

Toimeaine on sotalool. Tablett sisaldab 80 mg sotaloolvesinikkloriidi.

Teised abiained on hiidroksiipropiiiiltselluloos, laktoos, magneesiumstearaat, maisitérklis,
naatriumpoliikarboksiimetiiiiltarklis, ranidioksiid.

Kuidas SotaHEXAL viilja néieb ja pakendi sisu
SotaHEXAL on valge, iimmargune, kaksikkumer tablett, mille iihel kiiljel on ,,SOT* méirgistus.
Tableti diameeter on 5,4 mm — 5,6 mm ja kdorgus 2,8 mm. — 3,0 mm.



Originaalpakend sisaldab 20 vdi 50 tabletti PP/alumiinium-blisterlehtedel.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

HEXAL AG

IndustriestraPe 25, D-83607 Holzkirchen, Saksamaa

Tootjad:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Saksamaa

vOi

Lek Spolka Akcyjna
Domaniewska Str. 50 ¢
02-672 Varssav

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

tel +372 6652400

Infoleht on viimati kooskolastatud veebruaris 2014.



