Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sotalol Aurovitas, @y, tabletki
Sotalol Aurovitas, &g, tabletki
Sotalol Aurovitas, @mg, tabletki

Sotaloli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki

przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby

moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié¢

sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie.
Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same.

- Jesdli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Sotalol Aurovitas i w jakim celu sig

go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Sotalol Aurovitas

Jak stosowac lek Sotalol Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sotalol Aurovitas
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N
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1. Co to jest lek Sotalol Aurovitas i w jakim celu
sie go stosuje

Sotalol nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-
adrenolitykami, ktére spowalniajg czynnos¢ serca,
dzieki czemu praca serca jest bardziej wydajna.
Sotalol jest stosowany w celu zapobiegania
nawrotom ciezkich zaburzen rytmu serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Sotalol Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Sotalol Aurovitas

o jesli pacjent ma uczulenie na sotalol lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy, np.
kotrimoksazol, sulfadiazyne;

niz te, z powodu ktérych zalecono ten lek, w

szczegolnosci:

o nhieprawidtowy rytm serca nazywany
.Zzespotem dtugiego QT”;

o czestoskurcz torsades de pointes;

o blok przedsionkowo-komorowy;

o zespot chorego wezta zatokowego (bez
rozrusznika serca);

o jesli czestosc¢ pracy serca jest mniejsza niz 50

skurczéw na minute;

o jesli pacjent ma niekontrolowang
niewydolnos¢ serca;

o jesli u pacjenta wystgpit wstrzgs na skutek
zaburzen serca (niskie ciSnienie tetnicze,
zimna skoéra, stabo wyczuwalne tetno,
splatanie i niepokoj);

jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z

ponizszych chordb lub ktérekolwiek z zaburzen:

o astma lub inne trudnosci w oddychaniu;

o dfawica Prinzmetala (bdl w klatce piersiowe; i
kotatanie serca w spoczynku, zwykle podczas
snu);

o zaburzenia krgzenia (np. objaw Raynauda lub
bdl miesni tydek podczas chodzenia);

o guz chromochtonny (tagodny guz nadnerczy),
ktory nie jest leczony;

o niskie cisnienie tetnicze (nie bedace skutkiem

zaburzen rytmu serca);
o ciezkie choroby nerek;
o kwasica metaboliczna (kwasny odczyn krwi);

o jesli u pacjenta planowane jest podanie
znieczulenia ogodlnego;

o jesli pacjent przyjmuje takze inne leki, aby
wyréwnac nieprawidtowy rytm serca, np.
chinidyne, hydrochinidyne lub dyzopiramid
(tak zwane leki przeciwarytmiczne klasy la),
amiodaron, dofetylid lub ibutylid (tak zwane leki
przeciwarytmiczne klasy ll);

o jesli pacjent przyjmuje réwniez leki stosowane
w leczeniu schizofrenii i innych ciezkich
zaburzen psychicznych, np. sulpiryd, sultopryd,
amisulpryd, tiorydazyna, chloropromazyna,
lewomepromazyna, trifluoperazyna,
cyjamemazyna, tiapryd, pimozyd, haloperydol,
droperydol (tak zwane neuroleptyki);

o jesli pacjent otrzymuje rowniez erytromycyne
we wstrzyknieciach (antybiotyk), winkamine
(stosowang w leczeniu niektorych choroby
modzgu, zwlaszcza otepienia), beprydyl
(stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej),
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jesli pacjent ma jakiekolwiek choroby serca, inne

cyzapryd (stosowany w leczeniu niektorych
choréb przewodu pokarmowego), difemanyl
(stosowany w leczeniu wolnej czynnosci serca),
mizolastyne (stosowang w leczeniu kataru
siennego), moksyfloksacyne (antybiotyk) lub
floktafenine (stosowang w leczeniu bolu).

Jesli pacjent jest w podesztym wieku, szczegodlnie

wazne jest, aby nie przyjmowac leku sotalol, jesli

ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Sotalol moze czasami nasila¢ zaburzenia rytmu
serca lub powodowa¢ nowe zaburzenia rytmu serca.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sotalol
Aurovitas nalezy to omoéwic z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje:

e niewydolnos¢ serca, ktora jest leczona lub
zaburzenia rytmu serca nazywane blokiem
przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia,
lub pacjent niedawno przebyt zawat serca;

e zaburzenia rownowagi elektrolitowej (mate

stezenie potasu i magnezu we krwi);

ciezka lub dtugotrwata biegunka;

czeste reakcje alergiczne;

nadczynnos¢ tarczycy;

tuszczyca (czerwone, ztuszczajace sie plamy na

skorze);

e cukrzyca, leczona insuling lub pochodnymi
sulfonylomocznika, poniewaz objawy
ostrzegawcze matego stezenia cukru we krwi
mogg by¢ mniej widoczne niz zwykle;

e choroba nerek.

Inne $rodki ostrozno$ci, ktére nalezy podjaé:

e Nalezy poinformowac¢ personel medyczny lub
stomatologa o przyjmowaniu sotalolu, jesli u
pacjenta planowany jest zabieg operacyjny
wymagajgcy zastosowania znieczulenia lub
jesli u pacjenta wykonywane bedzie badanie
radiologiczne (z zastosowaniem promieniowania
rentgenowskiego).

e Nigdy nie nalezy nagle odstawia¢ sotalolu (patrz
punkt 3).

e U sportowcow przyjmowanie sotalolu
moze powodowac dodatni wynik testu
antydopingowego.

Lek Sotalol Aurovitas a inne leki

Niektorych lekéw nie wolno przyjmowac
jednoczesnie z sotalolem. Sg one wymienione
powyzej, w podpunkcie ,Kiedy nie stosowac leku
Sotalol Aurovitas”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.
Leku Sotalol Aurovitas nie nalezy zazwyczaj
przyjmowac jednoczesnie z nastepujacymi lekami z
powodu ryzyka dalszych zaburzen serca:
e halofantryna (stosowana w leczeniu malarii);
e pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia
ptuc);
sparfloksacyna (antybiotyk);
metadon (ktéry moze by¢ stosowany w leczeniu

kaszlu, bdlu i uzaleznienia od heroiny);
diltiazem lub werapamil (leki nazywane
antagonistami wapnia, stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca);

leki, ktére mogg powodowac zwigkszenie
cisnienia tetniczego, takie jak inhibitory

monoaminooksydazy (MAQO), np. moklobemid,
fenelzyna, izokarboksazyd.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie sotalolu w okresie
cigzy tylko, jesli jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
lekarz zaleci przyjmowanie sotalolu, zawsze nalezy
go stosowac scisle wedtug zalecen lekarza.

Nie zaleca sie karmienia piersig podczas leczenia
sotalolem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Sotalol moze powodowaé zaburzenia widzenia lub
zawroty gtowy. Jesli wystgpig takie objawy, nie wolno
prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé maszyn ani uzywac
narzedzi.

Lek Sotalol Aurovitas zawiera laktoze

Jesli pacjent ma nietolerancje niektorych cukrow,
przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.
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3. Jak stosowac lek Sotalol Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym

wieku):
Dawka poczgtkowa wynosi 80 mg sotalolu raz
na dobe lub w dwéch dawkach podzielonych co
12 godzin. Nastepnie lekarz zaleci stopniowe
zwiekszanie dawki, w zalezno$ci od potrzeb.

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 160 mg
do 320 mg sotalolu na dobe, w dwdch lub trzech
dawkach podzielonych.

W przypadku niektérych pacjentéw, u ktérych
wystepujg zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu serca,
lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 480 mg lub 640 mg
sotalolu na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek moga
wymagacé mniejszej dawki.

Dzieci:

Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca sie
stosowania sotalolu u dzieci. Nalezy skonsultowac¢
sie z lekarzem.

Sposéb podawania
Tabletke nalezy potkngé w catosci, popijajac
szklankg wody.

Tabletki o mocy 80 mg i 160 mg mozna podzieli¢ na
réwne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Sotalol Aurovitas

W razie zazycia zbyt wielu tabletek przez pacjenta
(lub inng osobe) lub w razie zazycia jakiejkolwiek
liczby tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast
zgtosi¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala lub skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy
zabrac ze sobg te ulotke, pozostate tabletki

i opakowanie, aby byto wiadomo, jaki lek zostat
zazyty.

Pominigcie zastosowania leku Sotalol Aurovitas
W razie pominigcia dawki, nalezy przyjg¢ pominietg
dawke tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze zbliza
sie pora przyjecia nastepnej dawki. Nigdy nie nalezy
przyjmowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki. Nalezy przyjmowac kolejne dawki
leku o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania Sotalol Aurovitas

Nie wolno nagle zaprzesta¢ przyjmowania sotalolu,
poniewaz moze to spowodowac ciezkie zaburzenia
serca, w tym zawat serca i Smierc.

Lekarz zdecyduje, kiedy i w jaki sposob nalezy
odstawic lek Sotalol Aurovitas. Nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Zostaly zgtoszone nastepujgce dziatania
niepozadane - nalezy natychmiast powiedzie¢
lekarzowi, jesli wystgpi ktérykolwiek z nastepujgcych
objawow:

zaburzenia krwi (takie jak zmiana liczby krwinek
biatych lub krwinek czerwonych), ktére moga
objawiac sie nietypowymi krwawieniami lub tatwym
powstawaniem siniakdw, gorgczka lub wystgpieniem
dreszczy, bolem gardta, owrzodzeniem btony
sluzowej jamy ustnej lub gardia.

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas

stosowania sotalolu w tabletkach sg nastepujace

(wystepujg u co najmniej 1 na 100 pacjentow):

mate stezenie cukru we krwi,

zigbniecie rak i (lub) stop,

zaburzenia widzenia,

wolna czynno$¢ serca, dusznosé, swiszczacy

oddech, bdl w klatce piersiowej, kotatanie serca,

obrzek okolicy kostek, nieprawidtowosci w zapisie

EKG (elekardiogram), niskie cisnienie tetnicze,

nasilenie zaburzen rytmu serca, omdlenie,

niewydolnos¢ serca,

e wysypka skorna, $wiad, nasilone pocenie sie,
nadwrazliwos$¢ na swiatto,

e nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, bol
brzucha i wzdecie,
kurcze mies$ni, bl miesni lub stawow,
zaburzenia seksualne, w tym impotencja,
zmeczenie, zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, uczucie ,pustki” w gtowie, zawroty
gtowy pochodzenia btednikowego, letarg, bol
gtowy, depresja, trudnosci w zasypianiu, uczucie
mrowienia, dretwienie, niepokdj.

W wyjatkowych przypadkach zgtaszano zapalenie
stawow i tkanki fgcznej (na przyktad Sciegien) z
wysypka skorng. Objawy te zazwyczaj ustepujg po
zakonczeniu leczenia.

U pacjentow z tuszczycg lub chromaniem
przestankowym (kurczowy bél nég podczas
chodzenia), objawy mogg sie nasili¢.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w
tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Sotalol Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sotalol Aurovitas

— Substancjg czynng leku jest sotalolu
chlorowodorek

Kazda tabletka zawiera 40 mg sotalolu
chlorowodorku.

Kazda tabletka zawiera 80 mg sotalolu
chlorowodorku.

Kazda tabletka zawiera 160 mg sotalolu
chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to:

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
powidon (K-30), karboksymetyloskrobia sodowa (Typ
A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian

Jak wyglada lek Sotalol Aurovitas i co zawiera
opakowanie

Sotalol Aurovitas. 40 mq. tabletki
Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka

niepowlekana o srednicy 5,5 mm, z wyttoczonym
,40” na jednej stronie i gtadka na drugiej stronie.

Sotalol Aurovitas, 80 mq, tabletki

Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka
niepowlekana o srednicy 7,5 mm, z wyttoczonym
,80” oraz z linig podziatu na jednej stronie i linig
podziatu na drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢
na réwne czesci.

Sotalol Aurovitas, 160 mgq, tabletki
Biata do kremowej, okragta, dwuwypukta tabletka

niepowlekana o $rednicy 10 mm, z wytloczonym
,160” oraz z linig podziatu na jednej stronie i linig
podziatu na drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢
na rébwne czgsci.

Dostepne opakowania: 20, 30, 50, 60, 90 i 100
tabletek w blistrach, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac
sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwoércal/lmporter:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

lub

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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