Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BIOSOTAL 40, 40 mg, tabletki
BIOSOTAL 80, 80 mg, tabletki

Sotaloli hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Biosotal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Biosotal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Biosotal 40 i Biosotal 80 wystepuje w postaci tabletek i zawiera substancje czynng sotalol. Sotalol
nalezy do grupy niewybidrczych lekow B-adrenolitycznych. Sotalol stosowany jest w zaburzeniach
rytmu serca i wykazuje dziatanie przeciwarytmiczne charakterystyczne dla I i III klasy lekow
przeciwarytmicznych.
Sotalol zwalnia przyspieszona czynno$¢ serca, zmniejsza zapotrzebowanie migs$nia sercowego na tlen
oraz obniza ci$nienie t¢tnicze krwi.
Lek Biosotal stosuje si¢ w:
e  zagrazajacych zyciu komorowych zaburzeniach rytmu serca,
e nadkomorowych zaburzeniach rytmu: migotaniu i trzepotaniu przedsionkow,

czgstoskurczu nadkomorowym, czgstoskurczu srodweztowym i okotoweztowym,
e  zaburzeniach rytmu w przebiegu zespolu Wolffa-Parkinsona-White’a.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biosotal

Kiedy nie stosowa¢ leku Biosotal:

- jesli pacjent ma uczulenie na sotalol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny nadnerczy,

- jesli u pacjenta wystapily zaburzenia rytmu serca typu forsade de pointes,

- jesli pacjent ma niedoci$nienie niespowodowane przez arytmig,

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa lub przewlekla obturacyjng chorobe ptuc,

- jesli pacjent ma zesp6t chorego wezta zatokowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy), u
pacjentdow bez rozrusznika,

- jesli pacjent ma bradykardi¢ (zwolnienie czynnosci serca ponizej 45-50 uderzen/min),

- jesli u pacjenta wystapil blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia (u pacjentéw bez
rozrusznika),

- jesli pacjent ma wrodzone lub nabyte wydtuzenie odstgpu QT,



- je$li u pacjenta wystapil wstrzas kardiogenny,

- je$li u pacjenta wystapil zespot Raynauda lub cigzkie zaburzenia krgzenia obwodowego,

- jesli u pacjenta wystgpita kwasica metaboliczna,

- jesli u pacjenta wystapita cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min)

- je$li u pacjenta wystgpila niewyréwnana niewydolnos¢ serca,

- jesli u pacjenta wystgpita angina Prinzmetala,

- jesli u pacjenta wystepuje zespo6t chorego wezta zatokowego (blok zatokowo-przedsionkowy) u
pacjentow bez rozrusznika,

- je$li pacjentowi podano znieczulenie powodujace zahamowanie czynno$ci migsnia sercowego,

- jesli pacjent przyjmuje leki mogace wywota¢ torsades de pointes:

e leki przeciwarytmiczne klasy Ia (hydrochinidyna, chinidyna, dyzopiramid),

e leki przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron, dronedaron),

e leki stosowane w leczeniu depres;ji i zaburzen lgkowych, np. citalopram, escitalopram,

e inne leki, takie jak: difemanil, erytromycyna podawana dozylnie, mizolastyna, spiramycyna
podawana dozylnie, winkamina podawana dozylnie, dolasetron podawany dozylnie,
domperidon, hydroksyzyna, mekitazyna, arsen, moksyfloksacyna, piperachina, prukalopryd,
toremifen, wandetanib (patrz punkt lek Biosotal a inne leki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biosotal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia lekiem Biosotal, zwlaszcza u pacjentow z niedokrwienng choroba
serca. Nagle przerwanie leczenia moze zaostrzy¢ chorobe niedokrwienng serca, zaburzy¢ rytm serca
lub nawet doprowadzi¢ do zawatu migénia sercowego lub zgonu. Przed przerwaniem leczenia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W czasie dlugotrwatego stosowania, co 1-2 miesiace nalezy wykonywa¢ badanie EKG i stezenia
elektrolitow w osoczu.

Najbardziej niebezpiecznym dzialaniem niepozadanym lekow przeciwarytmicznych jest nasilenie
wczesniej istniejacych zaburzen rytmu serca lub wywolanie nowych zaburzen rytmu serca.

Leki, ktére powoduja wydhuzenie odstepu QT, w tym lek Biosotal, moga powodowaé zaburzenia
rytmu serca typu forsade de pointes. Czgstos¢ torsade de pointes jest zalezna od dawki leku.
Wystepuje zwykle na poczatku leczenia i podczas zwigkszania dawki leku. Czgéciej pojawiajg sie u
kobiet.

U pacjentéw z hipokaliemig i hipomagnezemia (za niskie stezenie potasu i magnezu) przed
zastosowaniem leku Biosotal nalezy wyrownac stgzenie odpowiednich elektrolitow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia lekiem Biosotal u pacjentow z zastoinowa
niewydolnoscig serca. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszej dawki i ostroznie ja
zwigkszac.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia lekiem Biosotal u pacjentéw po zawale mig$nia
sercowego i z zaburzeniem czynnosci lewej komory serca.

W przypadku pojawienia si¢ w czasie leczenia bradykardii (zwolnienie czynnosci serca) nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia.

Leki B-adrenolityczne mogg nasilaé¢ reakcje anafilaktyczne. Pacjenci moga nie reagowac na dawki
adrenaliny stosowane zwykle w leczeniu reakcji alergicznych.

W niestabilnej cukrzycy lek moze maskowa¢ wstgpne objawy hipoglikemii, np. tachykardie
(czestoskurcz), kotatanie serca i nasilone pocenie si¢. Na poczatku leczenia nalezy czesciej
kontrolowa¢ glikemig.



Lek Biosotal moze maskowa¢ objawy sercowo-naczyniowe nadczynnosci tarczycy.
Dawke leku nalezy odpowiednio zmniejszy¢ u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Przed podaniem $rodkéw do znieczulenia ogolnego nalezy poinformowac anestezjologa
o przyjmowaniu leku Biosotal.

Leki B-adrenolityczne mogg nasila¢ objawy tuszczycy, dlatego przed zastosowaniem leku Biosotal
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U os06b starszych konieczne jest bezwzglgdne przestrzeganie przeciwwskazan. Nalezy rozpocza¢
leczenie od matej dawki i zapewni¢ bardzo doktadne monitorowanie stanu pacjenta.

Lek Biosotal zawiera substancje czynna, ktora moze dawac pozytywne wyniki testow
przeprowadzanych podczas kontroli antydopingowych u sportowcow.

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

Przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie sotalolu z:
o lekami powodujacymi forsades de pointes, takimi jak amiodaron, dyzopiramid, chinidyna, (z
wyjatkiem lekow przeciwpasozytniczych, neuroleptykow, metadonu, hydroksychlorochiny)

Nie zaleca si¢ stosowania jednocze$nie z sotalolem:

e fingolimodu (lek immunomodulujacy),

e neuroleptykow, ktore moga powodowac forsades de pointes, takich jak amisulpryd, haloperydol,

e antagonistOw wapnia, np. werapamil i diltiazem (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca),

e lekow przeciwpasozytniczych, ktore moga powodowacé torsades de pointes, takich jak
chlorochina, halofantryna (leki stosowane w leczeniu malarii), pentamidyna (lek stosowany w
leczeniu zapalenia ptuc), hydroksychlorochiny (lek stosowany w zaburzeniach migsniowo-
szkieletowych),

e metadonu (lek stosowany w leczeniu kaszlu, bolu i uzaleznienia od heroiny).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania sotalolu z nastepujacymi lekami:
e wrziewne anestetyki halogenowe ($rodki stosowane w znieczuleniu ogolnym), nalezy
poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu leku Biosotal

azytromycyna (antybiotyk),

leki powodujace bradykardig,

propafenon (lek przeciwarytmiczny),

leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace osrodkowo (klonidyna, metyldopa, moksonidyna,
rylmenidyna): moze doj$¢ do znacznego wzrostu ci$nienia tetniczego w przypadku nagltego
przerwania leczenia lekiem przeciwnadci$nieniowym o dziataniu osrodkowym. Nalezy unika¢
naglego przerwania leczenia lekiem przeciwnadci$nieniowym o dziataniu osrodkowym,
e leki powodujgce utrate potasu, takie jak leki moczopedne, leki przeczyszczajace o dziataniu
pobudzajacym perystaltyke, amfoterycyna B podawana dozylnie (lek stosowany w leczeniu
zakazen grzybiczych), kortykosteroidy podawane ogolnie (leki przeciwzapalne),

insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe,

lidokaina podawana dozylnie,

fluorochinolony (cyprofloksacyna, lewofloksacyna, norfloksacyna),

B-adrenolityki stosowane w niewydolnosci serca (bisoprolol, karwedylol, metoprolol, nebiwolol),



e ondansetron (lek przeciwwymiotny), anagrelid (lek stosowany w leczeniu nadptytkowosci),
klarytromycyna, roksytromycyna (antybiotyki).

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie sotalolu z:

niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),

pochodnymi dihydropirydyny, takimi jak amlodypina, felodypina,

dipirydamolem podawanym dozylnie,

lekami a-adrenolitycznymi stosowanymi w urologii, takimi jak alfuzosyna, tamsulozyna,
przeciwnadci$nieniowymi lekami blokujgcymi receptory a-adrenergiczne (urapidyl),
lekami powodujacymi niedocisnienie ortostatyczne.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek mozna stosowa¢ jedynie
gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersiq
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas
stosowania sotalolu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych oséb lek moze powodowac bole i zawroty glowy, zwtaszcza w poczatkowym okresie
stosowania. Moze to czasowo ograniczy¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen
mechanicznych.

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

3. Jak stosowac lek Biosotal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.

Leczenie rozpoczyna si¢ od 80 mg dziennie, zwickszajac dawke dobowa co 2-3 dni o 40 mg (stgzenie
leku w surowicy osigga stan stacjonarny po 5-6 dawkach).

Dawka dobowa sotalolu w zaburzeniach rytmu wynosi od 120 mg do 480 mg.

Dawke dobowa dzieli si¢ zwykle na dwie dawki podzielone: lek najlepiej przyjmowac rano i
wieczorem 1 godzing przed positkiem.

Dawkowanie w niewydolno$ci nerek:

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki przez wydtuzenie odstepow miedzy dawkami. W przypadku klirensu
kreatyniny 30-60 ml/min nalezy zrezygnowac¢ z jednej dawki na dobe. W przypadku klirensu 10-30
ml/min dawki podaje si¢ co 36-48 godzin.

W przypadku klirensu ponizej 10 ml/min nie nalezy stosowac leku.

Choroby watroby nie wymagaja zmian dawkowania.

U pacjentow w podeszlym wieku okres pottrwania leku moze si¢ wydluzac, co zwigksza stezenie leku
W 0SOCZU.



Lek nalezy odstawia¢ powoli, stopniowo zmniejszajac dawke (nagte przerwanie podawania moze by¢
niebezpieczne).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Biosotal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Biosotal

Najczesciej wystepuja: bradykardia (zwolnienie czynnoSci serca), zastoinowa niewydolno$¢ serca,
niedoci$nienie tetnicze, skurcz oskrzeli 1 hipoglikemia (zmniejszenie stezenia glukozy we krwi).
W razie przedawkowania leku nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do
oddziatlu ratunkowego najblizszego szpitala.

W przypadku znacznego przedawkowania obserwowano: bradykardie (zwolnienie czynnosci serca),
wydtuzenie odstepu QT, forsade de pointes, czgstoskurcz komorowy, zatrzymanie akcji serca.

Leczenie przedawkowania: nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie sotalolu i pozostawac pod $cisla
obserwacja lekarza. Sotalol nie wigze si¢ z biatkami osocza, moze by¢ usuniety z krwiobiegu za
pomoca hemodializy.

Scista obserwacje pacjenta nalezy prowadzi¢ do uzyskania normalizacji odstepu QT i powrotu
czegstosci akcji serca do >50/min.

Pominiecie przyjecia leku Biosotal

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sg zwykle przemijajace i nie wymagajg przerwania leczenia, zazwyczaj
ustepuja po zmniejszeniu dawki leku.

Najpowazniejszym dziataniem niepozgdanym sotalolu jest wywolywanie niemiarowo$ci, w tym
zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

Czesto (nie cze$ciej niz u 1 na 10 osdb)

e  obrzgki, zmegczenie, astenia (przewlekte zmeczenie)

e zawroty glowy, bole glowy, bezsennos$¢, parestezje (czesciowy paraliz czesci ciata lub
powierzchni skory), zaburzenia smaku

e  kurcze migéni

e nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bole brzucha, wzdgcia

dziatanie proarytmiczne, torsade de pointes, niewydolnos$¢ serca, bradykardia (zwolnienie

czynnosci serca), bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, omdlenia, stan przedomdleniowy

niedocisnienie, zespot Raynauda, nasilenie choroby naczyn obwodowych

depresja, zaburzenia lgkowe

zmiany skorne podobne do tuszczycy lub zaostrzenie juz istniejacych objawow tuszczycy

dusznos¢

zmiany w zapisie EKG.



Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
nieprawidlowo mata liczba trombocytow we krwi, zwanych rowniez ptytkami krwi
nadmierne wypadanie wlosow,

nadmierne pocenie si¢

goraczka

zaburzenie sprawnosci seksualnej

zaburzenia widzenia.

W rzadkich przypadkach zgtaszano powstawanie przeciwciat przeciwjadrowych, ktérym jedynie
wyjatkowo towarzyszyly objawy kliniczne zespotu o typie tocznia, ustgpujace po zakonczeniu
leczenia.

Badania laboratoryjne

Obecnos$¢ sotalolu w moczu moze zawyza¢ wyniki oznaczenia st¢zenia metanefryny moczowej
metodg fotometryczng. Pacjentom, u ktorych podejrzewa si¢ guz chromochtonny nadnerczy i ktorzy
otrzymujg sotalol lekarz zleci oznaczenie metanefryny za pomoca chromatografii cieczowe;.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac lek Biosotal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biosotal

- Substancja czynng leku jest sotalol.
Kazda tabletka leku Biosotal 40 zawiera 40 mg sotalolu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka leku Biosotal 80 zawiera 80 mg sotalolu (w postaci chlorowodorku).

- Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna,
powidon (K-25), magnezu stearynian, talk.



Jak wyglada i co zawiera opakowanie
Biosotal 40: tabletka, okragla o srednicy 6 mm, obustronnie ptaska, barwa biata lub prawie biata
Biosotal 80: tabletka, okragla o $rednicy 8 mm, obustronnie ptaska, barwa biata lub prawie biala

Opakowanie zawiera 60 tabletek leku Biosotal 40 lub 30 tabletek leku Biosotal 80 pakowane w blistry
z folii PVC/Al po 10 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

Oddziat w Rzeszowie
ul. Lubelska 52
35-233 Rzeszow, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022



	2. Informację ważne przed zastosowaniem leku Biosotal
	Ciąża i karmienie piersią
	Ciąża
	Karmienie piersią


