Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SotaHEXAL 40, 40 mg, tabletki
SotaHEXAL 80, 80 mg, tabletki
SotaHEXAL 160, 160 mg, tabletki
Sotaloli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ 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 sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystgpia 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:

Co to jest SotaHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SotaHEXAL
Jak stosowac¢ SotaHEXAL

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé¢ SotaHEXAL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SogacwhE

1. Co to jest SotaHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki SotaHEXAL zawieraja substancj¢ czynng sotalolu chlorowodorek — lek o dziataniu
przeciwarytmicznym.

SotaHEXAL stosuje si¢ w leczeniu nadkomorowych i komorowych zaburzen rytmu serca, zwtaszcza
pod postacig czgstoskurczu komorowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SotaHEXAL

Kiedy nie stosowa¢é leku SotaHEXAL

« jesli pacjent ma uczulenie na sotalol, sulfonamidy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami uczulenia moze by¢ wysypka, swiad, obrzek
twarzy lub warg, duszno$¢.

+ Jesli badanie EKG (elektrokardiogram) wykazato u pacjenta tzw. wydtuzenie odstgpu QT lub
pacjent ma grozne dla zycia zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes), lub przyjmuje leki,
ktoére mogg wywotac takie zaburzenia.

« jesli pacjent choruje lub chorowat na astmg oskrzelowa, ma lub mial w przesztosci napady
duszno$ci lub stwierdzono u niego przewlekta obturacyjna choroba drdg oddechowych.

« jesli pacjent ma zwolniong czynnos$¢ serca (<45-50 skurczow na minute), niskie ci$nienie tetnicze
krwi, zmian¢ zabarwienia dtoni i stop (zblednigcie lub Silne zaczerwienienie), cigzkie zaburzenia
krazenia lub chorobe serca (taka jak niewyréwnana niewydolno$¢ serca).

« jesli pacjent przebyt niedawno zawatl mig$nia sercowego.

« jesli u pacjenta stwierdzono kwasice metaboliczng lub cukrzycowa kwasice ketonowa.

+ jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek lub nieleczony guz rdzenia nadnerczy.

« jesli pacjent przyjmuje lek przeciwdepresyjny z grupy tzw. inhibitorow MAO-A lub floktafening
(z grupy tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych).
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Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen go dotyczy, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku SotaHEXAL i w trakcie leczenia lekarz moze zaleci¢
pacjentowi wykonanie badania stezenia potasu i magnezu we krwi. Jesli stezenie potasu

i magnezu we Krwi pacjenta jest mate, lekarz moze nie zastosowa¢ u niego leku SotaHEXAL.
W trakcie leczenia nalezy $cisle przestrzega¢ wykonywania badan zaleconych przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku SotaHEXAL nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

« pacjent miat w przesztosci chorobe nerek, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
SotaHEXAL.

+ pacjent choruje na cukrzyce, gdyz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
przeciwcukrzycowego. SotaHEXAL moze maskowa¢ Iub ostabi¢ objawy ostrzegawcze
zmniejszonego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii).

+ pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki na serce lub na nadci$nienie tgtnicze.

« upacjenta stwierdzono nadczynnos¢ tarczycy, gdyz SotaHEXAL moze maskowaé niektore objawy
choroby lub nasili¢ je w przypadku naglego przerwania leczenia.

+ pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu. Nalezy koniecznie poinformowac
anestezjologa o przyjmowaniu leku SotaHEXAL.

« pacjent jest uczulony na rézne alergeny, gdyz SotaHEXAL moze nasili¢ reakcj¢ alergiczng.

+ pacjent ma ci¢zka i (lub) dtugotrwatla biegunke lub przyjmuje leki, ktore moga zmniejszy¢ ilos¢
potasu i magnezu w organizmie (np. leki moczopedne), gdyz moze to prowadzi¢ do powaznych
zaburzen pracy serca.

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badania zwigzane z podejrzeniem obecno$ci guza chromochtonnego,
powinien poinformowac personel laboratorium o przyjmowaniu leku SotaHEXAL.

SotaHEXAL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

SotaHEXAL i inne leki moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie (tzw. interakcje). Dotyczy to
zwlaszcza takich lekdw, jak:

« leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego;

+ leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub zaburzen rytmu serca;

« leki przeciwcukrzycowe;

« leki moczopedne;

- leki stosowane w leczeniu astmy i innych chordb drég oddechowych;

+ leki stosowane w leczeniu depresji, leku, zaburzen uktadu nerwowego i choréb psychicznych;
« leki przeciwbakteryjne (antybiotyki i chemioterapeutyki);

- leki stosowane w leczeniu alergii (np. kataru siennego);

« leki z grupy steroidow;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (tzw. NLPZ), stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego;
« leki przeczyszczajace.

Jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu w znieczuleniu ogélnym, nalezy
koniecznie poinformowac lekarza anestezjologa o przyjmowaniu leku SotaHEXAL. Moze by¢
konieczne przerwanie leczenia przed zabiegiem poprzez stopniowe zmniejszanie dawki leku
w okresie 1 tygodnia.

SotaHEXAL z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy przyjmowac przed positkiem, popijajac ptynem. Positki, zwltaszcza mleczne,
zmniejszajg wchtanianie leku.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
SotaHEX AL mozna stosowaé w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Stosowanie leku nalezy przerwac na 2 do 3 dni przed planowanym porodem.

Karmienie piersig
Podczas stosowania leku SotaHEXAL nie nalezy karmic piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku SotaHEXAL na zdolnos$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.
Pacjenci, u ktorych wystapi uczucie oszotomienia, zmeczenia lub zawroty gltowy, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

SotaHEXAL zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé SotaHEXAL

Ten lek nalezy przyjmowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ dawke od 80 mg do 320 mg na dobe. U niektorych pacjentow w leczeniu
zagrazajacych zyciu komorowych zaburzen rytmu serca konieczne moze by¢ stosowanie wigkszej
dawki dobowej, maksymalnie od 480 do 640 mg.

Lek mozna przyjmowa¢ w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych, zgodnie z zaleceniem
lekarza.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszych dawek pacjentom w podesztym wieku lub pacjentom
Z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych regularnych wizyt i badan kontrolnych.

Stosowanie u dzieci
SotaHEXAL nie jest przeznaczony do leczenia dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku SotaHEXAL

Jesli pacjent przyjat zbyt duzg ilo$¢ tabletek, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ do lekarza lub udac si¢
bezposrednio do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie z lekiem lub ulotke, aby
personel medyczny wiedzial, jaki lek zostat przedawkowany.

Objawami przedawkowania moze by¢ zwolnienie czynnosci serca, niewydolno$¢ serca, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi, skurcz oskrzeli, zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi i zaburzenia rytmu
serca.

Pominiecie przyjecia leku SotaHEXAL

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien zrobi¢ to zaraz po przypomnieniu sobie o tym,
chyba Ze zbliza si¢ pora zazycia nastgpnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac tabletke

0 zwyktej porze. Nigdy nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku.

Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomaga pami¢taé o jego zazyciu.
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Przerwanie stosowania leku SotaHEXAL

Nie wolno przerywacé stosowania leku SotaHEXAL bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku naglego przerwania leczenia moga wystapic¢ grozne dla zycia zaburzenia uktadu
krazenia. Jesli przerwanie leczenia jest konieczne, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku
przez 1 do 2 tygodni, wlgczajac w razie koniecznosci leczenie zastepcze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku SotaHEXAL sa zwykle przemijajace,

ustepuja po zmniejszeniu dawki i rzadko sg przyczyna przerwania leczenia.

Podczas stosowania sotalolu mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0séb): Iek, zaburzenia snu, zmiany nastroju,
depresja, zawroty gtowy, oszotomienie, bol gtowy, parestezje, omdlenie, odczucie omdlewania,
zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia, zaburzenia stuchu, zaburzenia rytmu serca typu torsade de
pointes, arytmia, duszno$¢, bol w klatce piersiowej, zwolnienie czynnosci serca (bradykardia),
kotatanie serca, zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG), zaburzenia przewodzenia
przedsionkowo-komorowego, niewydolnos¢ serca, niedocisnienie t¢tnicze, bol brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka, niestrawno$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej, kurcze miesni, zaburzenia funkcji
seksualnych, odczucie zmgczenia, astenia, goraczka, obrzek.

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0séb): skurcz oskrzeli u pacjentow z astma
oskrzelowa lub objawami astmy w wywiadzie.

Bardzo rzadko (mogg wystepowa¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b): zmniejszone wydzielanie tez.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): nieprawidtowo
mala liczba trombocytéw we krwi, zwanych réwniez ptytkami krwi, choroba Raynauda, nasilenie
chromania przestankowego, bol i ziebniecie konczyn, wysypka, zaostrzenie objawow tuszczycy,
wypadanie wlosow, nadmierne pocenie si¢, wytwarzanie przeciwciat przeciwjadrowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ SotaHEXAL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
+  Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
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EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkdéw przechowywania.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SotaHEXAL

Substancja czynng leku jest sotalolu chlorowodorek.

Jedna tabletka zawiera 40 mg, 80 mg lub 160 mg sotalolu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada SotaHEXAL i co zawiera opakowanie
Tabletki SotaHEXAL pakowane sa w blistry z folii PP/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 20 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH.
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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	SotaHEXAL można stosować w okresie ciąży jedynie w przypadku, gdy lekarz uzna to za konieczne. Stosowanie leku należy przerwać na 2 do 3 dni przed planowanym porodem.

