RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SotaHEXAL 80 mg, 80 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tablett sisaldab 80 mg sotaloolvesinikkloriidi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
SotaHEXAL on valge, immargune, kaksikkumer tablett, mille tihel kiiljel on ,,SOT* mérgistus. Tableti
diameeter on 5,4 mm — 5,6 mm ja kdrgus 2,8 mm. — 3,0 mm.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Agedad ja eluohtlikud ventrikulaarsed tahhiiariitmiad. Paroksiismaalse supraventrikulaarse tahhiiariitmia
profiilaktika. Siinusriitmi séilitamine pérast kodade virvendus- vdi laperdusariitmia kardioversiooni.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi sotalooliga vdib alustada v&i ravimi annust muuta parast pShjalikku meditsiinilist 1dbivaatust,
sealhulgas EKG kontroll koos korrigeeritud QT-intervalli md6tmisega ning neerufunktsiooni,
elektroltititide tasakaalu ja samal ajal kasutatavate ravimite hindamine (vt 16ik 4.4).

Nagu teistegi antiartitmikumide puhul, on soovitatav alustada ravi sotalooliga ja suurendada annuseid
tingimustes, kus on v3imalik jédlgida ning hinnata stidamer{itmi. Annus tuleb kohandada patsiendi
ravivastusele. Proariitmilised toimed vdivad tekkida mitte ainult ravi alguses, vaid ka iga kord parast
annuse suurendamist.

Arvestades sotalooli beetaretseptoreid blokeerivaid omadusi, ei tohi haiguse dgenemise viltimiseks ravi
sotalooliga 16petada jéarsku, eriti isheemilise stidamehaiguse (rinnaangiin, eelnev dge miiokardiinfarkt) voi
hiipertensiooniga patsientidel (vt 16ik 4.4).

Soovitatav on jirgmine annustamisskeem.

Algannus on 80 mg manustatuna korraga v&i 12-tunnise intervalliga jagatuna 40-milligrammisteks
annusteks, soltuvalt tableti tugevusest. Suukaudselt manustatava sotalooli annust tuleb kohandada jérk-
jargult, kolmepédevaste intervallidega, et saavutada tasakaalukontsentratsioon ja vdimaldada
QT-intervallide jalgimist.

Enamikul patsientidest saavutatakse hea ravivastus d6pédevase annusega 160...320 mg, mis on jagatud
kahele umbes 12-tunnise vahega manustamiskorrale.



Supraventrikulaarsete arlitmiate profiilaktikaks on sihtannus 320 mg 66pdevas jagatuna kahele umbes 12-
tunnise vahega manustamiskorrale, vélja arvatud stidameoperatsiooni jargses profiilaktikas, mille puhul on
sihtannus 240 mg 66péevas jagatuna kahele umbes 12-tunnise vahega manustamiskorrale.

Mbdned eluohtlike raviresistentsete ventrikulaarsete artitmiatega patsiendid v3ivad vajada 480...640 mg
annuseid; nii suuri annuseid vdib siiski méaérata tiksnes juhul, kui voimalik kasulikkus tiletab
kdrvaltoimete, eriti proartitmiate suurenenud riski (vt 16ik 4.4).

Annustamine neerukahjustusega patsientidel
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 4 soovitatavast sotalooli annusest
10...30 Y4 soovitatavast sotalooli annusest
<10 Kasutamist tuleb viltida

Kreatiniini kliirensit saab hinnata seerumi kreatiniini alusel Cockcrofti-Gaulti valemi jérgi.
Mehed:

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

Naised: idem * 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.

Annustamine eakatel patsientidel
Korge iga iseenesest ei ole pdhjus algannuse kohandamiseks. Vanuse tdttu halvenenud neerufunktsiooni
puhul v&ib annuse kohandamine olla vajalik (vt annustamise kohta neerukahjustusega patsientidel).

Lapsed
Sotalool ei ole mdeldud lastele manustamiseks.

Manustamise viis ja kestus

Tabletid tuleb veega sisse vdtta pool tundi enne s6oki.

Tabletid vdetakse sisse tervelt, koos kiillaldase hulga vedelikuga (nt. 1 klaasi veega). SOTAHEXAL’i ei
tohi manustada s66gi ajal, kuna toimeaine imendumine vdib viheneda samaaegse toidu (eriti piima ja
piimaproduktide) sissevdtmisega.

SOTAHEXAL’i annust v&ib suurendada mitte kiiremini kui 2...3-péevase intervalli jérel.

Miiokardiinfarktijérgse seisundiga voi raskete stidametalitlushéiretega patsientidel nduab arlitmiavastase
preparaadi annuse kohandamine eriti hoolikat jalgimist (ndit. 24 h monitooring).
Pikaaegsel ravil teha kontrolluuringuid regulaarsete intervallide jérel.

Stidame isheemiatdve ja/vdi arlitmiatega patsientidel vdi pikaaegse manustamise jargselt tuleb ravi
l1opetada jarkjargult, kuna jarsk ravimi manustamise 18petamine vdib pdhjustada kliinilise pildi
halvenemist. Sama kehtib ka hiipertiiroidismi kahtlusega patsientide puhul.



Ravimi manustamise kestuse otsustab raviarst.
4.3 Vastuniidustused

Sotalooli ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

— Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes;

— kui esinevad ndrga siinussdlme stindroomi (ingl sick sinus syndrome) tunnused, sealhulgas
sinuatriaalne blokaad, vilja arvatud toimiva stidamertitmuri olemasolul;

— teise ja kolmanda astme AV blokaad, vilja arvatud toimiva stidamertitmuri olemasolul;

— kaasastindinud v&i omandatud pika QT stindroom vdi koos ravimitega, mis on seotud vdimaliku
QT-intervalli pikenemisega (vt ka 15ik 4.5);

— torsade de pointes voi koos sellega seotud ravimitega (vt ka 18ik 4.5);

— slimptomaatiline siinusbradiikardia (< 45-50 166ki minutis);

— ravimata siidame paispuudulikkus, sealhulgas parema vatsakese kongestiivne puudulikkus pérast
pulmonaalset hiipertensiooni;

— kardiogeenne Sokk;

— miiokardi depressiooni esile kutsuv anesteesia;

— ravimata feokromotsiitoom;

— hiipotensioon (vilja arvatud ariitmiast tingitud);

— Raynaud’ stindroom ja rasked perifeersed vereringehdired;

— anamneesis krooniline obstruktiivne hingamisteede haigus vdi bronhiaalastma;

— metaboolne atsidoos;

— neerupuudulikkus (kreatiniini kliirens < 10 ml/min).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ravi jérsk 1dpetamine

Beetablokaatoritega ravi ldpetamisel on patsientidel tdheldatud tlitundlikkust katehhoolamiinide suhtes.
Pérast ravi jarsku Idpetamist on kirjeldatud tiksikuid rinnaangiini ja arlitmiate dgenemise juhtusid, mdnel
juhul miiokardiinfarkti. Seepérast on soovitatav pikka aega sotalooli saanud patsiente (eriti isheemilise
stidamehaiguse korral) ravi ldpetades hoolikalt jalgida. Véimalusel tuleb annust iihe vdi kahe nddala
jooksul jark-jargult vihendada, alustades vajaduse korral samal ajal asendusravi. Jarsk ravi Idpetamine
voib vallandada latentse koronaarpuudulikkuse. Lisaks voib tekkida hiipertensioon.

Proartiitmiad

Antiartitmikumide kdige ohtlikum koérvaltoime on olemasolevate riitmihdirete dgenemine voi uute
arlitmiate provotseerimine. QT-intervalli pikendavad ravimid vdivad pdhjustada torsade de pointes’i —
QT-intervalli pikenemisega seotud poliimorfse ventrikulaarse tahhiikardia. Senised kogemused viitavad, et
torsade de pointes’i risk on seotud QT-intervalli pikenemise, stidame 166gisageduse vdhenemise, seerumi
kaaliumi- ja magneesiumisisalduse vihenemise, sotalooli suure plasmakontsentratsiooni ja sotalooli ning
teiste torsade de pointes’i tiilipi riitmihdirega seotud ravimite kooskasutamisega (vt 16ik 4.5). Naistel vdib
olla suurem risk torsade de pointes’i tekkeks.

Torsade de pointes’i esinemus sdltub annusest. Tavaliselt tekib torsade de pointes ravi varases jargus voi
varsti parast annuse suurendamist ja enamikul patsientidest méodub iseenesest. Kuigi enamik forsade de
pointes’i episoode on iselimiteeruvad v3i kombineeritud simptomid (nt siinkoop), vdivad need
progresseeruda ventrikulaarseks fibrillatsiooniks.

Pideva VT/VF-iga patsientidel tehtud kliinilistes uuringutes oli kuni 320-milligrammiste annustega
raskete proariitmiate (torsade de pointes voi virske pidev VT/VF) esinemus alla 2%. Suuremate annustega
esinemus enam kui kahekordistus.



Teised torsade de pointes’i riskitegurid olid liiga pikk QTc-intervall ja anamneesis kardiomegaalia v&i
kongestiivne stidamepuudulikkus. Piisiva ventrikulaarse tahhiikardiaga patsiente, kellel on anamneesis
kongestiivne stidamepuudulikkus, ohustab raske proartitmia kdige enam (7%).

Proartitmilist toimet tuleb eeldada mitte ainult ravi alguses, vaid parast igakordset annuse suurendamist.
Proariitmia riski vahendab ravi alustamine 80 milligrammiga ja annuse jarkjarguline tlestiitrimine. Kui
QTec-intervall on tile 480 msec, tuleb sotalooli kasutada iilima ettevaatusega, ja kui QTc-intervall on tile
550 msec, tuleb tdsiselt kaaluda annuse vihendamist vdi ravi Idpetamist. Arvestades forsade de pointes’i
tekkepdhjustega seotud paljusid riskitegureid, tuleb olla ettevaatlik QTc pikkusele vaatamata.

Elektroliiitide hiired

Sotalooli ei tohi kasutada hiipokaleemia v&i hiipomagneseemiaga patsientidel enne elektroliititide
tasakaaluhdire korrigeerimist; need seisundid voivad QT-intervalli pikendada ja suurendada torsade de
pointes’i tdendosust. Elektroliitide ja happe-leelise tasakaalule tuleb erilist tahelepanu poorata raske voi
pikaajalise kdhulahtisusega patsientidel vdi neil, kes saavad samal ajal magneesiumi ja/vi kaaliumi
véljaviivaid ravimeid.

Kongestiivne stidamepuudulikkus

Beetablokaad vdib siidamelihase kontraktiilsust vihendada ja soodustada raskema stidamepuudulikkuse
teket. Alustades ravi vasaku vatsakese diisfunktsiooni ravimeid (nt AKE inhibiitorid, diureetikumid,
digitaalis jne) saavatel patsientidel, on soovitatav olla ettevaatlik. Soovitatav on kasutada viikest
algannust ja tiitrida ettevaatlikult.

Hiljutine miiokardiinfarkt

Stidame vasaku vatsakese funktsiooni halvenemisega miiokardiinfarkti pddenud patsientidel tuleb kaaluda
sotalooli manustamisega seotud kasulikkust ja riske. Ulioluline on hoolikas jilgimine ning annuse
tiitrimine ravi alguses ja edaspidi. Patsientidel, kellel vasaku vatsakese véljutusfraktsioon on < 40% ja
kellel ei ole raskeid ventrikulaarseid ariitmiaid, tuleb sotalooli kasutamist viltida.

Muutused elektrokardiogrammis

QT-intervalli tilem#&rane pikenemine, > 550 msec vdib olla mérk toksilisusest ja seda tuleb viltida (vt
tilal ,,Proartitmiad”). Kliinilistes uuringutes on sotalooli saavatel artitmiaga patsientidel vdga sageli
kirjeldatud siinusbradiikardiat. Bradiikardia suurendab forsade de pointes’i tekkeriski. Vahem kui 1%-1
patsientidest tekib siinuspaus, siinusseiskus ja siinussdlme diisfunktsioon. I1 voi Il astme AV blokaadi
esinemus on ligikaudu 1%.

Anafiilaksia

Patsiendid, kellel on anamneesis erinevate allergeenide suhtes anafiilaktiline reaktsioon, vdivad
beetablokaatorite kasutamise ajal allergeeniga uuesti kokku puutudes saada raskema reaktsiooni. Need
patsiendid véivad mitte reageerida allergilise reaktsiooni raviks kasutatavatele tavapérastele adrenaliini
annustele.

Anesteesia
Sotalooli tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel operatsiooni ajal kasutatakse miiokardi
depressiooni pdhjustavaid anesteetikume, néiteks tsiiklopropaani vdi trikloroetiileeni.

Diabeet

Sotalooli tuleb kasutada ettevaatusega diabeediga (eriti labiilse diabeediga) patsientidel v&i patsientidel,
kellel on anamneesis spontaanse hiipogliikeemia episoode, sest beetablokaad vdib maskeerida monesid
dgedale hlipoglitkeemiale viitavaid simptomeid, nt tahhtikardiat.



Tiireotoksikoos

Beetablokaad vdib maskeerida hiipertiireoidismi teatud kliinilisi ndhtusid (nt tahhiikardia). Patsiente,
kellel kahtlustatakse kujunevat tlireotoksikoosi, tuleb hoolikalt jilgida, et viltida beetablokaatori jarsku
drajatmist, millele v&ib jargneda hiipertiireoidismi slimptomite dgenemine, sealhulgas kilpnddrmekriis.

Neerukahjustus
Kuna sotalool eritub peamiselt neerude kaudu, tuleb neerukahjustusega patsientidel annust kohandada (vt
16ik 4.2).

Psoriaas
Harva on teatatud psoriasis vulgaris’e simptomite dgenemisest beetablokaatorite toimel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mittesoovitatavad kombinatsioonid

Antiartitmikumid

Sotalooliga koos ei ole soovitatav kasutada IA klassi antiartitmikume, nagu disopiiramiid, kinidiin,
prokaiinamiid ja flekainiid, ning teisi antiaritmikume, nagu amiodaroon ja bepridiil, sest need vdivad
pikendada refraktaarsust (vt 18ik 4.4). Teiste beetablokaatorite ja sotalooli kooskasutamisel vdivad tekkida
II klassi liittoimed.

Teised QT-intervalli pikendavad ravimid

Koos teadaolevalt QT-intervalli pikendavate ravimitega (nagu fenotiasiinid, tritsiiklilised
antidepressandid, terfenadiin ja astemisool) tuleb sotalooli manustada d4rmise ettevaatusega. Teised
ravimid, mida on seostatud forsade de pointes’i suurenenud riskiga, on intravenoosne eriitromiitsiin,
halofantriin, pentamidiin ja kinoloonantibiootikumid.

Floktafeniin
Beetaadrenergilisi retseptoreid blokeerivad preparaadid vdivad takistada kompensatoorseid
kardiovaskulaarseid reaktsioone floktafeniini toimel tekkiva hiipotensiooni v&i Soki puhul.

Kaltsiumikanalite blokaatorid

Beetablokaatorite ja kaltsiumikanali blokaatorite koosmanustamisel on tekkinud hiipotensioon,
bradiikardia, juhtehdired ja sidamepuudulikkus. Viltida tuleb beetablokaatorite manustamist koos
kardiodepressiivse toimega kaltsiumikanalite blokaatoritega, nagu verapamiil ja diltiaseem, sest tekivad
liittoimed atrioventrikulaarsele juhtivusele ja vatsakeste funktsioonile.

Kaaliumi véljaviivad diureetikumid
Voivad tekkida hiipokaleemia v&i hiipomagneseemia, mis suurendab torsade de pointes’i tekkeriski (vt
16ik 4.4).

Teised kaaliumi véljaviivad ravimid

Hiipokaleemiaga vdivad olla seotud ka amfoteritsiin B (intravenoossel manustamisel), kortikosteroidid
(stisteemsel manustamisel) ja mdned lahtistid. Kui neid manustatakse koos sotalooliga, tuleb
kaaliumisisaldust veres jélgida ja vajaduse korral korrigeerida.

Klonidiin
Beetablokaatorid voivad voimendada hiipertensiooni tagasiléogiefekti, mida mdnikord esineb parast

klonidiinravi Idpetamist; seepérast tuleb ravi beetablokaatoritega aeglaselt 10petada mitu pdeva enne seda,
kui alustatakse jarkjargulist ravi 1dpetamist klonidiiniga.

Ettevaatusabindud kasutamisel



Digitaalise gliikosiidid

Sotalooli liksik- ja korduvannused ei mdjutanud markimisvaarselt digoksiinisisaldust seerumis.
Proariitmilisi toimeid esines sagedamini neil patsientidel, kes said raviks nii sotalooli kui ka digoksiini;
siiski voib see digitaalise gliikosiide kasutavatel patsientidel olla tingitud kongestiivsest
stidamepuudulikkusest, mis on teadaolev proartitmiate riskitegur. Digitaalise gliikosiidide ja
beetablokaatorite koosmanustamine v&ib pikendada aurikuloventrikulaarset juhteaega.

Katehhoolamiine véljaviivad ravimid

Beetablokaatorite kasutamine koos katehhoolamiine véljaviivate ravimitega, nagu reserpiin, guanetidiin
voi alfametiitildopa, vdib tekitada stimpaatilise nérvisiisteemi toonuse iileméérase languse rahuolekus.
Patsiente tuleb hoolikalt jilgida hiipotensiooni ja/vdi vdljendunud bradiikardia suhtes, mille tulemusel
voib tekkida stinkoop.

Insuliin ja suukaudsed hiipogliikeemilised ravimid
Voib tekkida hiipogliikeemia ja vajadus kohandada diabeedivastaste ravimite annuseid. Beetablokaatorid
voivad maskeerida hiipogliikeemia stimptomeid (tahhtikardia).

Neuromuskulaarseid retseptoreid blokeerivad ained, nagu tubokurariin
Beetablokaatorid pikendavad neuromuskulaarset blokaadi.

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

Ravimi mdju laboratoorsetele analiitisidele

Sotalooli olemasolu uriinis vdib uriini metanefriinisisalduse fotomeetrilistel meetoditel madtmisel anda
védrtulemused, nédidates sisaldust tegelikust suuremana. Feokromotsiitoomi kahtlusega patsientidele, keda
ravitakse sotalooliga, tuleb teha uriinianaliilis vedelikkromatograafilisel meetodil (high performance liquid
chromatography, HPLC) tahke faasi ekstraktsiooniga.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed sotaloolvesinikkloriidiga ei ole tdendanud teratogeenseid vdi muid kahjulikke toimeid
lootele. Kuigi puuduvad piisavad ja hasti kontrollitud uuringud rasedatel, on tdestatud, et
sotaloolvesinikkloriid 14bib platsentat ja seda on leitud amnionivedelikus. Beetablokaatorid vdhendavad
platsenta perfusiooni, mis vdib pdhjustada loote tisasisese surma, ebakiipsuse ja enneaegse slinnituse.
Lisaks vdivad lootel ja vaststindinul ilmneda kdrvaltoimed (eriti hiipogliikeemia ja bradiikardia).
Stinnijdrgses perioodis on vastsiindinul suurenenud risk stidame- ja kopsutiisistusteks. Seepérast tohib
sotalooli raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui oodatav kasulikkus tiletab vdimalikud riskid lootele.
Kui ei olnud vdimalik ema ravi sotalooliga 15petada 2...3 pdeva enne slinnituse tdhtaega, peab
vastsiindinut 48...72 tunni jooksul pérast stindimist véga hoolikalt jélgima.

Imetamine
Enamik beetablokaatoreid, eriti lipofiilsed tihendid, erituvad rinnapiima, kuigi erineval mé#iral. Seepérast
ei ole rinnaga toitmine nende tihendite manustamise ajal soovitatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Andmed puuduvad, kuid arvestada tuleb selliste kdrvaltoimete nagu pearingluse ja vasimuse juhusliku
esinemisega (vt 16ik 4.8).



4.8 Korvaltoimed

Kui sotalooli kasutatakse juhiste jargi, on see enamiku patsientide jaoks hésti talutav; kdige sagedasemad
kdrvaltoimed tulenevad sotalooli beetaadrenoretseptoreid blokeerivatest omadustest. Tekkivad
kdrvaltoimed mooduvad tavaliselt parast annuse vihendamist. Kdige tdhtsamad kdrvaltoimed on siiski
proariitmilistest toimetest tingitud, sealhulgas forsade de pointes (vt 16ik 4.4).

Korvaltoimeid on kirjeldatud kliinilistes uuringutes ja turustamisjargselt.
Kadrvaltoimed 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 héired
Sage: drevus, unehdired, meeleolu kdikuvus, depressioon.

Nérvististeemi haired
Sage: pearinglus, uimasus, peavalu, paresteesia, sinkoop, presiinkoop, maitsehdired.

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

Korva ja labtirindi kahjustused
Sage: kuulmishéired.

Stidame héired
Sage: torsades de pointes, artitmia, diispnoe, valu rinnus, bradiikardia, palpitatsioonid, korvalekalded
EKG-s, AV juhtehdired, proartitmia, stidamepuudulikkus (vt 18ik 4.4).

Vaskulaarsed hiired

Sage: hiipotensioon.

Teadmata: Raynaud’ stindroom, vahelduva lonkamise (claudicatio intermittens) dgenemine, valulikud
kiilmad jasemed.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Aeg-ajalt: bronhiaalastmaga patsientidel vi neil, kellel on anamneesis astmaatilisi kaebusi, v3ib tekkida

bronhospasm.

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

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

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused



Sage: lihaskrambid.

Reproduktiivse slisteemi ja rinnanddrme hédired
Sage: seksuaalfunktsiooni héired.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: vdsimus, asteenia, palavik, 6deem.

Uuringud
Teadmata: on teatatud tuumavastaste antikehade moodustumisest

Koige sagedasemad korvaltoimed stidamertitmih&iretega patsientide uuringutes, mille tdttu ravi
sotalooliga 1dpetati, olid vasimus 4%, bradiikardia (< 50 166gi minutis) 3%, diispnoe 3%, proariitmia 2%,
asteenia 2% ja pearinglus 2%.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdétajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sihilik vdi juhuslik sotalooli tileannustamine on harva surma pdhjustanud. Hemodialiitis vihendab suurel
maédral plasma sotaloolisisaldust.

Stimptomid ja ravi

Sagedasemad stimptomid, mida v3ib oodata, on bradiikardia, hiipotensioon, kongestiivne
stidamepuudulikkus, bronhospasm ja hiipogliikeemia. Sihiliku massiivse tileannustamise (2...16 g) korral
on kirjeldatud jargmisi kliinilisi leidusid:

hiipotensioon, bradiikardia, QT-intervalli pikenemine, enneaegsed ventrikulaarsed kompleksid,
ventrikulaarne tahhtikardia, torsade de pointes.

Kui on tegemist tileannustamisega, tuleb ravi sotalooliga 10petada ja patsienti hoolikalt jalgida.

Veel imendumata sotalooli imendumist v3ib takistada maoloputus, aktiivsoe ja lahtisti manustamine.
Vajalikuks vdib osutuda kunstlik hingamine.

Lisaks on soovitatavad jargmised ravimeetmed.

Bradiikardia: atropiin (0,5...2 mg i/v), muu antikolinergiline ravimpreparaat, beetaadrenergiline agonist
(isoprenaliin, 5 pg/min, kuni 25 pg aeglase intravenoosse stistena) voi transvenoosne kardiostimulatsioon.
Stidame blokaad (II ja III aste): transvenoosne kardiostimulatsioon.

Hiipotensioon: kasulikum vdib olla pigem adrenaliini kui isoprenaliini vdi noradrenaliini kasutamine,
olenevalt seotud teguritest.

Bronhospasm: aminofiilliin v3i beeta-2-retseptorite stimulant (aerosool).

Torsade de pointes: kardioversioon, transvenoosne kardiostimulatsioon, adrenaliin ja/voi
magneesiumsulfaat.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused



Farmakoterapeutiline riithm: beetablokaatorid;

ATC-kood: COTAAQ07

D,L-sotalool on hiidrofiilne, viljendunud beeta-adrenoretseptoreid blokeerivate omadustega III klassi
antiartitmikum. III klassi antiartitmikumide toime pdhineb aktsioonipotentsiaali kestuse pikenemisel,
pikeneb ka repolarisatsioonifaas ja efektiivne refaktaarperiood, kusjuures ravim ei mojuta erutusjuhte
kiirust. Seda elektrofiisioloogilist toimemehhanismi avaldavad nii D- kui ka L-isomeerid ning efekt on
tédheldatav nii normaalsetes juhteteedes kodades, AV-sdlmes, Hisi kimbu sdértes, vatsakestes kui ka
lisajuhteteedes.

beeta-adrenoretseptorite blokaadi ilma seesmise stimpatomimeetilise aktiivsuseta pdhjustab sotalooli
L-isomeer, mis blokeerib ligikaudu vordselt beeta-1 ja beeta-2 adrenoretseptoreid. Sotalool alandab
vordeliselt siimpaatilise narvisiisteemi toonust, stidame frekventsi ja kontraktiilsust, AV juhteaega ja
plasma reniini aktiivsust. beeta2-adrenoretseptorite inhibeerimise tdttu voib tdusta silelihaste toonus.

52 Farmakokineetilised omadused

75...90% manustatust sotaloolist imendub seedetraktist. Esmase maksapassaazi efekti puudumise tdttu on
absoluutne biosaadavus 75...90%. Suukaudsel manustamisel saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon
2...3 tunni jérel. Jaotusruumala on 1,6...2,4 1/kg; plasmavalkudega ei seondu.

Farmakoloogiliselt aktiivseid metaboliite pole leitud.

Ravim eritub vaid neerude kaudu. Renaalne kliirens on 120 ml/min ja vastab totaalsele kliirensile.

Plasma poolvéirtusaeg on umbes 15 tundi, kuid raske neerupuudulikkusega patsientidel v3ib see tousta
kuni 42 tunnini.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus
Vt 16ik 4.9.

Krooniline toksilisus
Kroonilise toksilisuse uuringutes rottide ja koertega ei ilmnenud mingeid toksilisi efekte.

Mutageenne ja tumorigeenne potentsiaal
In vitro ja in vivo uuringutes ei ole leitud mutageenseid ja tumorigeenseid toimeid.

Reproduktsioonitoksilisus

Uuringud rottide ja kiitilikutega ei ndidanud sotaloolil mingit teratogeenset toimet. Embrtioletaalsus
ilmnes rottidel annusega tile 140 mg/kg pdevas. Annus alates 20 mg/kg péevas tiinuse viimasel
kolmandikul p&hjustas rottidel vihenenud stinnikaalu. Siinnieelselt ravi saanutel tdheldati muutusi aju
retseptorite tiheduses ja kditumise iseérasusi.

Kiesoleval ajal ei ole piisavalt kogemusi ravimi manustamisest rasedatele. Sotalool eritub rinnapiima.
Imetava naise emapiima/plasma kontsentratsiooni suhteks mdddeti 2,2/8,8.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu



Naatriumkarbokstimetuiltérklis (A tiilip),
hiiproloos,

laktoosmonohiidraat,
magneesiumstearaat,

maisitérklis,

kolloidne ranidioksiid.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Sdilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Originaalpakendid sisaldavad 20 ja 50 tabletti, PP/alumiinium-blisterlehtedel. K&ik pakendi suurused ei
pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpeparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
HEXAL AG

Industriestrafe 25

D-83607 Holzkirchen

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

SotaHEXAL 80 mg: 253599

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

09.04.1999/28.02.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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