Sp.zn. sukls203128/2020

Pribalova informace: informace pro pacienta

SOTAHEXAL 80 mg tablety
SOTAHEXAL 160 mg tablety

sotaloli hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

—  Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

—  Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

—  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SOTAHEXAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SOTAHEXAL uzivat
Jak se SOTAHEXAL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SOTAHEXAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE SOTAHEXAL A K CEMU SE POUZIVA

Sotahexal je beta-sympatolytikum, antiarytmikum. Sotalol je silny blokator tzv. sympatickych
beta receptori a antiarytmikum III. tfidy. Sotalol zpomaluje tep, snizuje drazdivost srdce,
zpomaluje vedeni vzruchu v srdci, a proto plsobi pfiznivé u nekterych poruch srde¢niho
rytmu.

Pripravek se uziva k 1éceni i predchazeni nepravidelné srdecni Cinnosti, zejména pii zrychlené
¢innosti srdce.

Ptipravek je uréen pro dospélé pacienty.

2. é};MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SOTAHEXAL
UZIVAT

Neuzivejte SOTAHEXAL:

— jestlize jste alergicky(a) na sotalol-hydrochlorid (dale jen sotalol) nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce miize zahrnovat vyrazku,
svédéni, otok obliceje, rtd, jazyka, rukou anebo nohou nebo dychaci obtize.

— pokud mate zavazné poruchy srde¢niho rytmu (nemoc chorého sinu, AV blokada) a
nemate zaveden funk¢ni kardiostimulator.

— pokud mate poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu, torsades de pointes) nebo
uzivate 1éciva, kterd poruchy srde¢niho rytmu mohou vyvolat.



— pokud mate velmi pomaly srdecni tep (bradykardie) nebo nizky krevni tlak (hypotenze).

— pokud mate srde¢ni onemocnéni (napt. nelécené srde¢ni selhani) nebo tézkou poruchu
srde¢ni funkce (kardiogenni $ok).

— pokud mate chronickou obstrukéni plicni nemoc nebo astma, projevujici se duSnosti a
sipanim.
— pokud mate neléceny nddor nadledvin (feochromocytom).

— pokud méate nemoc zvanou Raynaudiv fenomén (projevuje se zbélenim prstii koncetin v
chladu, které nasledné zmodraji a poté zCervenaji a objevuje se jejich bolest).

— pokud mate nemoc zvanou metabolicka acidoza (vysoka hladina kyselych latek v krvi).
— pokud mate selhani ledvin.
— mate-li podstoupit anestézii, ktera mize vyvolat atlum srde¢ni ¢innosti.

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych udajli, oznamte to svému lékafi predtim, nez
zacnete tento pripravek uZzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku SOTAHEXAL se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud

— mate problémy s ledvinami, protoze miize byt nutné upravit davku piipravku
SOTAHEXAL, kterou mate uzivat.

— mate nebo jste nedavno mél(a) prijem, anebo pokud jste v nedavné dobé mel(a) te€zky
prajem, ktery trval dlouhou dobu. To proto, Ze mtize byt ovlivnéna hladina drasliku a
hot¢iku ve Vasem téle, a ptipravek SOTAHEXAL by Vam nemohl byt podavan.

— mate dysfunkci levé srdecni komory a jste 1écen(a) 1é¢ivymi piipravky ze skupiny ACE
inhibitort, diuretiky (I€ky na odvodnéni) anebo digitalisem.

— mate lupénku (psoridzu, coz je kozni onemocnéni, které zptisobuje svédivé, Cervené,
bolestivé skvrny na ktzi).

— mate cukrovku, protoze miize byt nutné zmeénit davku inzulinu nebo jinych léku, které
uzivate k 1é¢bé diabetu. UZivani pifipravku pacienty, ktefi maji cukrovku se silnou
kolisavosti hladin krevniho cukru je mozno pouze pod peclivym lékafskym dohledem.
Sotalol mtze také skryt nebo snizit varovné piiznaky poklesu hladiny cukru v krvi
(hypoglykemie).

— jste vminulosti prodélal(a) anafylaktickou reakci (silna alergicka reakce, ktera se
projevuje tézkou dusnosti, poklesem krevniho tlaku a ob&hovym selhdnim).
Pacienti, ktefi v minulosti prodélali anafylaktickou reakci, mohou mit béhem uzivani
tohoto ptipravku zavazngjsi reakci na opakovany podnét.

— mate podstoupit anestézii. Pii pfipravé na celkovou anestézii, je nutno anesteziologa
informovat, Ze uzivate SOTAHEXAL.

— trpite hypertyredzou (stav zpisobeny zvySenou sekreci hormoni stitné zlazy).

— pokud jste prodé€lal(a) srde¢ni infarkt. Pro wuziti SOTAHEXALU po prodélaném
srde¢nim infarktu musi byt zvlastni divody.

Vas 1ékar muze kontrolovat hladinu drasliku a hoi¢iku ve Vasi krvi, dfive nez zaCnete tento
pripravek uzivat. Béhem 1écby pripravkem SOTAHEXAL mize Vas 1ékat provadét
pravidelné krevni testy.



Déti a dospivajici

SOTAHEXAL neni uréen k podavani détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a SOTAHEXAL

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Antiarytmika, jako je napf. disopyramid, chinidin, prokainamid, flekainid, amiodaron a
bepridil, se jako soubézna 1écba se sotalolem nedoporucuji.

Opatrnosti je tieba pii soucasném podavani s t€mito latkami:

— pripravky, které mohou zplsobit poruchy srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu,
torsades de pointes), jako jsou fenothiaziny, tricyklickd antidepresiva (jako je
nortriptylin, norimipramin, dosulepin, amitriptylin, imipramin a klomipramin),
terfenadin a astemizol, erythromycin, halofantrin, pentamidin a chinolonova antibiotika
(jako je ciprofloxacin, levofloxacin, ofloxacin, norfloxacin nebo gatifloxacin).

— jiné betablokatory, jako je propranolol, atenolol nebo metoprolol.

— blokatory vapnikového kanalu, jako je verapamil a diltiazem (léCiva uZzivana k 1écbé
vysokého krevniho tlaku a nékterych srde¢nich poruch).

— diuretika (Iéky na odvodnéni), jako je furosemid nebo hydrochlorothiazid.

— amfotericin B (intraven6zné podavané 1éCivo proti plisnovym infekcim), kortikosteroidy
a n¢ktera projimadla.

— klonidin (pro lé¢bu vysokého krevniho tlaku nebo migrény).
— digitalisové glykosidy (pro 1éc¢bu nékterych srde¢nich poruch), jako je digoxin.

— léciva vedouci k ubytku katecholamind, jako je reserpin, guanethidin nebo alfa-
methyldopa (pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku).

— inzulin a sty podavané 1éky proti cukrovce (peroralni antidiabetika).
— blokatory nervosvalového prenosu, jako je tubokurarin.

— stimulancia beta-2 receptord, jako je salbutamil, terbutalin a isoprenalin (k 1&Cbé
astmatu).

SOTAHEXAL s jidlem a pitim

Ptipravek uzivejte pred jidlem, zapijte jej dostate¢nym mnoZzstvim tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. V
téhotenstvi méa byt sotalol uzivadn vyjimecné a jen pokud je to nezbytné nutné. UZivani
sotalolu musi byt ukonceno alespon 48 - 72 hodin pfed ocekavanym terminem porodu.

Kojeni

Protoze se sotalol vylucuje do lidského matetského mléka, nedoporucuje se pripravek uzivat v
obdobi kojeni.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Sotalol obvykle neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné, pokud budete
pocitovat toCeni hlavy, unavu nebo zavrat,, netfid'te ani neobsluhujte stroje.

SOTAHEXAL obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Tento lécivy pripravek obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje ménée nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

3. JAK SE SOTAHEXAL UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla pocatecni davka je jedna tableta SOTAHEXALu 80 mg uzita v jedné denni davce
nebo rozdélend do dvou dil¢ich dennich davek (tj. 2 x denné % tablety SOTAHEXALu 80
mg). Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Davka muze byt postupné zvySena az k dosazeni obvyklé udrzovaci davky 160-320 mg
sotalolu denné, uzivanych ve dvou dennich davkach (tj. 2 x denné¢ SOTAHEXAL 80 mg nebo
2 x denné¢ SOTAHEXAL 160 mg).

Ve zcela vyjime¢nych piipadech mtze 1ékai doporucit maximalni denni davku 640 mg (tj. 4
tablety SOTAHEXALu 160 mg).

Tablety se maji uzivat pted jidlem a zapit pfiméfenym mnozstvim tekutiny.

Pacienti s poruchou ledvin
U pacientl s poruchou ledvin se podavaji nizsi davky v zavislosti na stupni poskozeni ledvin.

Pouziti u déti a dospivajicich
SOTAHEXAL neni urcen k podavani détem a dospivajicim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku SOTAHEXAL, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vétsi davku nez lékaf predepsal anebo jestlize 1€k omylem pozilo dite,
informujte o tom lékare, ktery pak zatidi dalsi potiebné kroky.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek SOTAHEXAL

Nezdvojnasobujte nasledujici davku abyste nahradil(a) vynechanou davku. UZijte piisti
obvyklou davku v pfisti obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek SOTAHEXAL

Lécba sotalolem se nikdy nesmi ukoncit nahle; to plati zejména u pacienti s ischemickou
chorobou srdecni a u pacientd po dlouhodobém podavani této latky. Davkovani je tieba
snizovat i1 vysazovat pozvolna.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.



Zaznamenate-li po uZiti tohoto pripravku jakykoli z niZe uvedenych priznaki, preruste

ihned uZivani a informujte svého lékaie:

o vyrazka, koptivka, svédéni, otok obliceje, rtl, jazyka a / nebo hrdla s obtizemi pfi polykani
nebo dychani.

Casté neZadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e uzkost, poruchy spanku, zmény nalady, deprese

e tocCeni hlavy, povznesend nalada, bolesti hlavy, pocity brnéni nebo mravenceni
(parestézie), kratkodoba ztrata védomi (synkopa), pocity na omdleni (presynkopa),
poruchy vnimani chuti

e poruchy zraku

e poruchy sluchu

o torsades de pointes, poruchy srde¢niho rytmu (arytmie), dusnost, bolesti na hrudi,

zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), zrychlené buSeni srdce (palpitace), abnormality

na EKG vySetfeni, poruchy vedeni vzruchu v srdci, nové vzniklé poruchy srde¢niho rytmu

(proarytmie), srdecni selhani

nizky krevni tlak (hypotenze)

bolesti bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, travici obtize, plynatost, sucho v ustech

svalové kiece

sexualni poruchy

unava, slabost, horecka, otok.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e u pacientll s bronchidlnim astmatem nebo s astmatickymi potizemi v minulosti se mohou
objevit obtize pfi dychani (z(zeni priadusek, bronchospasmus).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
e 7anét spojivek
e vypadavani vlasi.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):
e snizena tvorba slz.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit):

¢ Raynaudova nemoc (projevuje se vyraznym zbélenim prstii koncetin v chladu, které
nasledn€ zmodraji a poté zCervenaji a objevuje se jejich bolest), pohybové problémy
v disledku nedokrveni koncetin, bolestivé, chladné koncetiny

vyrazka, zhorSeni projevi lupénky (psoriazy)

byla hlasena tvorba protilatek proti bunéénym jadrim

vypadavani vlast

nadmérné poceni

neobvykle nizké hladiny trombocytti (rovnéz znamych jako krevni desticky) v krvi.

V prubéhu terapie muze dojit ke zvySeni hladiny celkového cholesterolu a triglyceridii anebo
ke snizeni koncentrace HDL-cholesterolu.

V klinickych hodnocenich u pacientli se srde¢ni arytmii byly nejcastejSimi nezadoucimi
pfihodami vedoucimi k ukonceni 1é¢by sotalolem inava, zpomaleni srde¢ni ¢innosti
(bradykardie), dusnost, nove vzniklé poruchy srde¢niho rytmu, slabost a to¢eni hlavy.

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, lékarnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinku, které



nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu [éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢ink miZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK SOTAHEXAL UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co SOTAHEXAL obsahuje

Lécivou latkou je sotaloli hydrochloridum.

SOTAHEXAL 80 mg: Jedna tableta obsahuje sotaloli hydrochloridum 80 mg.

SOTAHEXAL 160 mg: Jedna tableta obsahuje sotaloli hydrochloridum 160 mg.

Pomocnymi latkami jsou: kukufiény Skrob, monohydrat laktozy, hyproldza, sodna sil
karboxymetyl§krobu, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak SOTAHEXAL vypada a co obsahuje toto baleni

SOTAHEXAL 80 mg: bilé, kulaté tablety, na jedné stran€ mirn€ vypouklé s napisem ,,SOT*,
na druhé stran¢ s pulici ryhou. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

SOTAHEXAL 160 mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s napisem ,,SOT*, na
druhé strang s pilici ryhou. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

HEXAL AG, Industriestral3e 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce

SALUTAS PHARMA GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko
LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02 672 VarSava, Polsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 8. 2020.



