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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sotagamma 80 mg comprimate
clorhidrat de sotalol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Sotagamma si pentru ce se utilizeaza

Sotagamma apartine grupei de medicamente cunoscutd sub denumirea de antiaritmice din clasa Ill,
hidrofilic, cu actiune importanta de blocare beta-adrenergica.

Sotagamma este utilizat pentru:

- tratamentul tahiaritmiilor ventriculare simptomatice severe (bitai ale inimii cu frecventa peste
valoarea normala induse de la nivelul ventriculilor);

- in profilaxia tahiaritmiilor supraventriculare simptomatice (tulburari ale ritmului cardiac
manifestate prin batdi ale inimii cu frecventa peste valoarea normald, initiate din esutul cardiac de
deasupra ventriculilor), care necesita interventie terapeutica, de exemplu:

- fibrilatia atriala cronica (tulburare cronica a ritmului cardiac datorata excitabilitatii crescute a
atriilor) dupa cardioversie;

- fibrilatia atriala paroxistica (tulburare acuta a ritmului cardiac datorata excitabilitatii crescute a
atriilor).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sotagamma
Nu utilizati Sotagamma:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de sotalol, la sulfonamide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament, (enumerate la pct.6);




daca suferiti de slabiciune accentuata a muschiului cardiac (clasa III-IV de insuficienta cardiacd in
clasificarea NYHA);

daca ati suferit infarct miocardic acut;

daca ati suferit soc cardiogen;

daca suferiti de grad inalt de tulburare a conducerii impulsului intre atrii si ventricule (bloc atrio-
ventricular de gradul 11 sau I11);

daca suferiti de bloc sinoatrial (bloc de conducere manifestat intre nodul sinoatrial si atrii);

daca aveti boala de nod sinusal;

daca aveti torsada varfurilor;

daca frecventa cardiaca este mai mica de 50 batdi/minut inainte de inceperea tratamentului
(bradicardie <50 batai/minut);

daca aveti interval QT alungit pre-existent;

dacad aveti concentratii sub valoarea normala a potasiului in sange (hipokaliemie);

daca aveti valori ale tensiunii arteriale sub valoarea normala (hipotensiune arteriala);

daca suferiti de stadii avansate ale tulburarilor circulatiei periferice;

daca aveti acumulare de acizi in sange, legata de tulburadri metabolice (acidoza metabolicd);

daca suferiti de afectiuni respiratorii obstructive severe.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Sotagamma, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:

dacd aveti angind pectorald, tratamentul concomitent cu sotalol nu trebuie intrerupt brusc;
administrarea medicamentului nu este recomandata la pacientii cu angind Prinzmetal;

daca sunteti In perioada post-infarct miocardic si aveti performante cardiace micsorate semnificativ
trebuie sa fiti supravegheati cu deosebita atentie, indeosebi in perioada de stabilire a dozei de
antiaritmic (de exemplu monitorizare ECG continud), deoarece prezinta risc crescut de agravare a
aritmiilor (efect pro-aritmogen);

dacd aveti afectiuni coronariene gi/sau aritmii sau ati primit tratament de lungd duratd cu
antiaritmice, intreruperea administrdrii trebuie facutd treptat, pentru a se evita agravarea
manifestarilor;

daca aveti tumori ale medularei suprarenale care secretd hormoni (feocromocitom) si aveti nevoie
de tratament concomitent cu blocante alfa-adrenergice; nu se recomanda administrarea sotalolului
la pacientii cu feocromocitom netratat;

daca aveti antecedente personale sau familiale de psoriazis, medicamentele cu proprietéti blocante
beta-adrenergice, cum este Sotagamma trebuie utilizate numai dupa evaluarea atentd a raportului
beneficiu terapeutic/risc potential;

dacd aveti antecedente de reactii severe de hipersensibilitate sau primiti tratament care induce
atenuarea sau abolirea reactivitdtii alergice (terapie de desensibilizare), sotalolul trebuie utilizat
numai daca este absolut necesar, datorita riscului de exagerare a reactiilor anafilactice. Ca urmare,
la aceasta categorie de pacienti se recomanda o evaluare atenta a indicatiilor;

daca aveti tireotoxicoza, sotalolul poate masca semnele cardiovasculare ale acesteia;

daca aveti diabet cu variatii mari ale glicemiei sau Tn caz de regim dietetic strict, se recomanda
supraveghere medicala atenta deoarece sotalolul mascheaza simptomele hipoglicemiei;

daca utilizati lentile de contact, in timpul tratamentului cu sotalol se poate produce reducerea
secretiei lacrimale;

daca sunteti tratati concomitent cu diuretice care elimina potasiu, este necesara monitorizarea atenta
a potasemiei;

daca sunteti sportiv trebuie sa stiti ca sotalolul poate produce o reactie pozitiva la testele antidoping;
daca aveti functia renala afectata.

Sotagamma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.



Daca luati anumite medicamente blocante ale canalelor calciului de tipul verapamilului si diltiazemului
se poate produce scaderea accentuata a tensiunii arteriale. De asemenea, datorita efectului aditiv asupra
nodului sinoatrial §i a celui atrioventricular se pot produce tulburari de ritm de tip bradicardic si tulburari
de conducere atrioventriculara de grad inalt.

Este contraindicatd administrarea intravenoasa a blocantelor canalelor calciului de tipul diltiazemului si
verapamilului la pacientii tratati cu sotalol, cu exceptia cazurilor de terapie intensiva.

Tn cazul asocierii cu antiaritmice de clasa | (mai ales medicamente de tip chinidinic) sau cu alte aritmice
de clasa III exista pericolul prelungirii intervalului QT cu risc crescut de aritmii ventriculare.

Utilizarea concomitentd a sotalolului si a medicamentelor care prelungesc intervalul QT cum sunt
antidepresive tri— si tetraciclice (imipramina, maprotilind), antihistaminice (astemizol, terfenadini),
antibiotice macrolidice (eritromicind), probucol, haloperidol, halofantrind si terodilind, prezinta risc
crescut de aritmii (torsada varfurilor).

Administrarea concomitentd a blocantelor canalelor calciului de tipul nifedipinei poate determina
scaderea accentuatd a tensiunii arteriale; de asemenea, trebuie luatd In considerare accentuareca
deprimarii nodului sinoatrial.

In cazul utilizérii concomitente a sotalolului si noradrenalinei sau a inhibitorilor monoaminooxidazei
(IMAO), precum si dupa intreruperea brusca a administrarii asociate de clonidind se poate produce
cresterea accentuatd a tensiunii arteriale.

Administrarea concomitenta a sotalolului si antidepresivelor triciclice, barbituricelor, fenotiazinelor,
opioidelor, precum si a antihipertensivelor, diureticelor si vasodilatatoarelor, poate determina scaderea
accentuata a tensiunii arteriale.

Efectul sotalolului de reducere a contractilitatii miocardice (inotrop negativ) se poate suma cu cel al
opioidelor, respectiv cu cel al antiaritmicelor.

Efectele sotalolului de reducere a frecventei cardiace si a conductibilitdtii (cronotrop si dromotrop
negative) pot fi accentuate in cazul administrarii concomitente de rezerpina, clonidina, alfa-metildopa,
guanfacina si glicozide cardiace.

Blocada neuromusculard indusd de tubocurarind poate fi accentuatd de inhibarea receptorilor beta-
adrenergici.

In cazul administrarii concomitente de sotalol si insulina sau antidiabetice orale, mai ales in conditii de
efort fizic, se poate produce hipoglicemie, cu mascarea simptomelor acesteia.

Retineti ca aceste interactiuni pot avea loc si in cazul utilizarii recente a medicamentelor mentionate
mai sus.

Sotagamma impreuni cu alimente, biuturi si alcool

Se recomanda evitarea asocierii consumului de alcool cu administrarea de sotalol, datorita riscului de
aritmii ventriculare.

Sotagamma nu se utilizeaza impreuna cu lapte si produse lactate.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Sarcina

Deoarece siguranta administrarii sotalolului in timpul sarcinii nu a fost inca stabilita, acest medicament
trebuie utilizat la femeile gravide, in special in primele trei luni de sarcind, numai daca este absolut
necesar si dupa evaluarea atentd a raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.
Administrarea sotalolului trebuie intrerupta cu 48-72 ore inainte de data probabila a nasterii, datorita
riscului de bradicardie si hipotensiune arteriald la nou-ndscuti; in caz contrar, nou-nascutii trebuie
monitorizati cu atentie timp de 48-72 ore dupa nastere.

Alaptarea
Clorhidratul de sotalol se excreta in laptele matern; se recomanda evitarea administrarii medicamentului

in perioada de aldptare. Dacad tratamentul este absolut necesar, sugarii trebuie monitorizati pentru
depistarea posibilelor reactii adverse.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar daca este administrat conform recomandarilor medicale, acest medicament poate afecta
reactivitatea, alterdnd capacitatea de a conduce vehicule, de a folosi utilaje sau de a lucra fara o baza
largd de sustinere. Aceste manifestari apar mai ales la Inceputul tratamentului, la cresterea dozei, la
schimbarea medicatiei sau cand se consuma concomitent alcool.

Dacié observati aparitia acestora, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Sotagamma

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Pacienti cu tahiaritmii ventriculare simptomatice severe

Daca aveti tahiaritmii ventriculare severe, pentru stabilirea dozei medicul dumneavoastra va va
monitoriza cardiologic atent. Tn timpul tratamentului va efectua examene regulate (de exemplu la
intervale de o luna se va efectua un ECG standard, la intervale de 3 luni un ECG cu traseu lung si, daca
este necesar, un ECG de efort). In cazul modificarii unui parametru ECG, de exemplu largirea
complexului QRS, alungirea intervalului QT cu peste 25%, alungirea intervalului PQ cu peste 50 %,
alungirea intervalului QT cu peste 500 ms sau al cresterii frecventei si agravarii aritmiilor cardiace, se
va reconsidera schema terapeutica.

Doza initiala este de 80 mg clorhidrat de sotalol de 2 ori pe zi. In lipsa unui raspuns terapeutic adecvat,
doza poate fi crescutd la 80 mg clorhidrat de sotalol de 3 ori pe zi sau pand la 160 mg clorhidrat de
sotalol de 2 ori pe zi.

In cazul aritmiilor cu potential letal, daca raspunsul este inadecvat, doza poate fi crescuta la 480 mg
clorhidrat de sotalol pe zi, administrata fractionat in 2-3 prize. Tn aceste cazuri, dozele trebuie crescute
numai daca beneficiile potentiale depasesc riscul crescut de reactii adverse severe (in special efectul
pro-aritmogen).

Pacienti cu fibrilatie atriala

In fibrilatia atriald paroxistica nu trebuie depasitd doza de un comprimat 80 mg clorhidrat de sotalol de
3ori pe zi.

La pacientii cu fibrilatie atriala cronica, in lipsa unui raspuns terapeutic adecvat si dacd medicamentul
este bine tolerat, doza poate fi crescuta pana la cel mult 160 mg clorhidrat de sotalol de 2 ori pe zi.

Daca este necesara cresterea dozei, aceasta se va face la intervale de 2-3 zile.

Pacientii cu disfunctii renale

Deoarece la pacientii cu disfunctie renala exista risc de acumulare dupa administrarea de doze repetate,
doza trebuie ajustatd in functie de clearance-ul renal, avand in vedere frecventa cardiacd (aceasta nu
trebuie sa scadd sub 50 batai/minut) si raspunsul clinic. Tn cazul in care clearance-ul creatininei este
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cuprins intre 10-30 ml/min (creatininemia cuprinsa intre 2-5 mg/dl), se recomanda reducerea dozei de
sotalol la jumatate din doza uzuala. La pacientii cu clearance-ul creatininei <10 ml/min (creatininemia
>5 mg/dl), doza de sotalol trebuie micsorata la un sfert din doza uzuala. Pacientii cu insuficientd renala
severd trebuie tratati cu sotalol numai in conditiile monitorizarii frecvente a ECG si determinarii
periodice a concentratiei plasmatice a antiaritmicului.

Pacientii varstnici (cu varsta peste 75 ani)
Ajustarea dozelor se va face avand in vedere posibilitatea afectarii functiei renale.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Sotagamma nu trebuie administrat la copii si adolescenti datorita insuficientei datelor privind
siguranta si/sau eficacitatea.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu putin lichid, cu %2 ora Tnainte de sau cu 2 ore dupd mese.
Sotalolul nu trebuie administrat Tn timpul mesei, deoarece absorbtia medicamentului poate fi micsorata
in prezenta alimentelor (in special lapte si produse lactate).

Durata tratamentului
Durata tratamentului va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra.
Tratamentul oral prelungit cu Sotagamma nu trebuie intrerupt brusc, ci redus treptat.

Daca utilizati mai mult Sotagamma decat trebuie

Daca ati luat din greseala un numar prea mare de comprimate, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra sau celui mai apropriat spital. Simptomele de supradozaj sunt cardiovasculare si
manifestari nervos centrale, incluzand oboseald, pierderi ale constientei, marirea pupilelor si, ocazional,
crize generalizate, hipotensiune arteriala, bradicardie pana la asistolie (ECG poate arata frecvent un ritm
de scapare); uneori pacientii pot prezenta tahicardii ventriculare atipice (torsada varfurilor) si simptome
de soc cardiovascular.

Daca uitati sa utilizati Sotagamma
Daca ati uitat, din greseala, sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Sotagamma

Nu fincetati sd luati Sotagamma si nu modificati dozele fard sa dicutati inainte cu medicul
dumneavoastra.

La pacientii cu afectiuni coronariene sau dupa un tratament prelungit cu acest medicament, dozele de
Sotagamma trebuie micsorate progresiv, intreruperea brusca a administrarii putand agrava manifestarile
clinice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile sunt:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- anxietate, stiri confuzionale, dispozitie fluctuanta, halucinatii, visare accentuata, stiri depresive,
oboseald, ameteli, obnubilare (stare de apatie, cu tulburare a starii de constienta), dureri de cap,
confuzie, halucinatii, crestere a perioadelor de somn cu vise, parestezii si senzatie de extremitati reci



- tulburari vizuale

- angine pectorale, scadere nedorita a tensiunii arteriale, accentuare a insuficientei cardiace congestive,
frecventd cardiacd redusd (bradicardie), palpitatii, iregularitati ECG, tulburari de conducere AV,
episoade scurte de inconstientd (sincopa) sau stari care sunt foarte aproape de starea de inconstienta
(stari pre-sincopale), acumulare a apei in tesuturi (edeme)

- scurtare a respiratiei (dispnee)

- perturbari ale gustului, dureri abdominale, greata, varsaturi, diaree, tulburari digestive, gaze, uscaciune
a gurii

- eritem, prurit, exantem

- febra, oboseala.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- tahicardie, ca manifestare a hipoglicemiei

- tulburari ale metabolismului lipidic (cresteri ale colesterolului total, trigliceridelor si scadere a HDL-
colesterolului)

- conjunctivita

- depresie respiratorie la pacientii cu constrictie respiratorie sau afectiuni pulmonare (tulburari de
ventilatie)

- cadere a parului (alopecie)

- crampe musculare sau astenie musculara.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- cheratoconjunctivitd, reducere a secretiei lacrimare (in cazul folosirii lentilelor de contact)

- exacerbare a crizelor de angina pectorala si tulburari ale circulatiei periferice. Efectele pro-
aritmogene, manifestate prin modificari sau agravari ale aritmiilor, pot sa afecteze semnificativ
activitatea cardiaca si pot duce chiar la stop cardiac.

- inflamatie alergica a bronhiilor si proliferare patologica a tesutului conectiv

- medicamentele cu proprietati blocante beta-adrenergice pot precipita aparifia unui psoriazis,
agravarea simptomelor de psoriazis sau eruptii cutanate psoriaziforme.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sotagamma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sotagamma


http://www.anm.ro/

Substanta activa este clorhidratul de sotalol. Fiecare comprimat contine clorhidrat de sotalol 80
mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristaling, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Cum arata Sotagamma si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de 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 aproximativ 8,1 mm.

Este disponibil in cutii cu 2 sau cu 10 blistere din PVC-PVdC/AI cate 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Germania

Fabricantul

Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendland Str. 1, 29439 Lichow, Germania
sau

Wodérwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie, 2021.

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