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Biosintética

uma empresa ache

cloridrato de
sotalol

Medicamento genérico
Lein®9.787, de 1999

Comprimidos

APRESENTACOES

Comprimidos de 120 mg. Embalagem com 30
comprimidos.

Comprimidos de 160 mg. Embalagem com 20
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 120 mg de cloridrato de
sotalol contém:

cloridrato de sotalol..........c.ccccceeeennne 120 mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, co-
rante azul FDC n° 2 laca de aluminio, povi-
dona e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 160 mg de cloridrato de
sotalol contém:

cloridrato de sotalol.........ccccceveeueenee. 160 mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, co-
rante azul FDC n° 2 laca de aluminio, povi-
dona e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O cloridrato de sotalol é indicado no trata-
mento e controle de arritmias cardiacas, em
todos os casos de angina pectoris (dor no
peito), no pos-infarto do miocérdio.

A arritmia cardiaca é uma alteracdo no ritmo
dos batimentos do coracdo que pode ou ndo
ser perceptivel pela pessoa.

A angina do coracdo € a dor que ocorre por
cansaco do musculo cardiaco quando a quanti-
dade de sangue que chega ao corag@o é menor
do que ele precisa para fazer seu batimento.
O infarto do miocardio (ou enfarte do cora-
¢do) é a morte de uma parte do musculo do
coragdo que ocorre por falta abrupta de san-
gue, deixando o corag@o sem os nutrientes e
oxigé€nio necessarios ao seu funcionamento
normal. Ap6s o infarto é muito importante di-
minuir a carga ou o esfor¢o que o coragio tem
de fazer para bater normalmente, pois o mus-
culo estd cicatrizando e ndo pode aumentar
seu trabalho.

As condi¢des acima podem aparecer separa-
damente ou juntas numa determinada pessoa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

O cloridrato de sotalol é um agente bloquea-
dor de receptor beta-adrenérgico. Diminui a
estimulacdo nervosa em alguns 6rgaos como
0 coracdo, rins e pulmdes. Seu uso melhora o
ritmo do coracdo, pois reduz a velocidade e a
forga dos batimentos, diminuindo a necessi-
dade de oxigénio e facilitando as contragdes.
O cloridrato de sotalol também age nos rins
diminuindo o mecanismo que retém sal e 4gua
para o organismo, o que também ajuda a me-
lhorar o funcionamento do coracio.

Sua acdo comeca poucas horas apds a pri-
meira dose e passa a ser constante apds 2 a 3
— dias de uso.
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e 3+ QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar cloridrato de sotalol se
apresentar:

- asma bronquica ou doenca obstrutiva cronica
das vias aéreas;

- alergia ao componente principal (cloridrato
de sotalol) ou aos outros componentes do pro-
duto;

- choque cardiogénico;

- uso de anestésico que provoque depressao
cardiaca;

- arritmias em que o coracdo bate mais deva-
gar do que o normal;

- sindrome da doenca do né sinusal, bloqueio
atrioventricular de segundo e terceiro graus, a
menos que esteja usando um marcapasso fun-
cionante;

- insuficiéncia cardiaca congestiva ndo contro-
lada;

- insuficiéncia renal;

- sindrome do QT longo congénita ou adqui-
rida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sotalol deve ser usado com cau-
tela, pois pode haver alteracdo da arritmia que
jé existia ou aparecimento de outra nova arrit-
mia. Alguns farmacos podem promover o que
é conhecido como torsades de pointes que é
uma alteracdo que causa o aumento dos bati-
mentos do coragio, isso pode ser percebido por
vocé ou pelo médico num eletrocardiograma.
As mulheres parecem ter o risco de desenvol-
vimento de torsades de pointes aumentado.

A torsades de pointes é dependente da dose e,
em geral, ocorre logo apds o inicio do trata-
mento ou com o aumento da dose e termina de
forma espontinea na maioria dos pacientes.
Assim, vocé deve informar ao médico qual-
quer sensacdo estranha em relagdo aos bati-
mentos do coragdo que apareca apds comegar
0 uso do medicamento.

Se vocé usa cloridrato de sotalol hd muito
tempo deve ter muita aten¢do quando for parar
de toma-lo, procurando observar se a angina
(dor no peito) ou a arritmia voltam a aparecer,
pois a descontinuacdo repentina de cloridrato
de sotalol pode agravar estes sintomas. Por-
tanto, recomenda-se que, pacientes em uso
cronico de cloridrato de sotalol devem ser cui-
dadosamente monitorados quando da sua des-
continuagdo, particularmente em pacientes
com isquemia cardfaca (falta de suprimento de
sangue no coragao).

Se vocé tem funcionamento do coragdo con-
trolado com outros medicamentos (como, diu-
réticos, inibidor da ECA, digitilicos, etc.),
vocé deve prestar a atengdo quando comecar
a tomar cloridrato de sotalol.
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Nessa situagdo, pode ocorrer alteracdo ou
piora do funcionamento do coracdo e poderd
aparecer ou ndo edema nas pernas, mais can-
saco para fazer esfor¢os, dificuldade de respi-
rar quando deitado ou dormindo e chiados no
peito, entre outras alteragdes perceptiveis.
Vocé pode precisar de ajuste da dose de clori-
drato de sotalol, se vocé sofreu infarto com
funcdo ventricular esquerda comprometida, o
que serd determinado pelo seu médico.

O cloridrato de sotalol ndo deve ser usado em
pacientes com falta de potdssio ou magnésio,
antes da correcdo do desequilibrio, especial-
mente em pacientes com diarreia severa e
prolongada ou em pacientes recebendo conco-
mitantemente medicamentos que diminuem
magnésio e/ou potdssio.

Alteragdes nos exames cardiacos e arritmias
em que o coragdo bate mais devagar podem,
ser um sinal de toxicidade e deve ser evitado.
Pacientes com histéria de reacdo anafilatica
com diferentes agentes alergénicos podem ter
reacdes alérgicas mais severas com adminis-
tracdes repetidas de medicamentos da classe
dos beta-bloqueadores.

Tais pacientes podem nao responder as doses
usuais de epinefrina usadas para o tratamento
de reagdes alérgicas.

Devido a acdo de cloridrato de sotalol em
varios sistemas do organismo, vocé deve
informar ao seu médico que toma cloridrato
de sotalol especialmente se tiver diabetes,
doenca da tiredide, do figado ou rins, psoriase
(doenga com descamagdo da pele nas regides
das articulagdes) ou se for submetido a uma
cirurgia (sob anestesia geral ou local).

Como cloridrato de sotalol é eliminado princi-
palmente através da urina, deve ser evitado ou
usado com cautela em pacientes com funcao
renal gravemente diminuida (clearance de
creatinina < 10 mL/min).

Gravidez

Embora ndo haja estudos adequados e bem
controlados na gravidez, cloridrato de sotalol
demonstrou atravessar a placenta e é encon-
trado no liquido amniético. Portanto, clori-
drato de sotalol somente deve ser usado
durante a gravidez se o beneficio potencial for
maior que o risco potencial.

Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio mé-
dica ou do cirurgiao-dentista.

Lactantes

O cloridrato de sotalol € excretado no leite de
animais de laboratdrio e foi relatada sua pre-
senca no leite humano.

Devido ao potencial de rea¢des adversas do
cloridrato de sotalol em bebés que estejam to-
mando leite materno, seu médico decidira se
voce deve interromper a amamentacao ou des-
continuar o medicamento, considerando a im-
portancia do medicamento para a mae.

Uso em criancas

A seguranca e eficdcia do cloridrato de sotalol
em criangas e adolescentes menores de 18
anos ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos

Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos,
como o cloridrato de sotalol, tém sido utiliza-
dos com seguranca e eficdcia em pacientes
idosos. Entretanto, pacientes idosos podem ser
mais sensiveis a alguns efeitos adversos destes
agentes.

Pacientes idosos com doenga nos vasos san-
guineos devem ter cuidado ao tomar bloquea-
dores beta-adrenérgicos. Existe um maior
risco do beta-bloqueador induzir a hipotermia
(reducdo anormal da temperatura do corpo)
em pacientes idosos.

Este medicamento pode causar doping.
Interacoes Medicamentosas

E muito importante informar ao seu médico
sobre o uso de outros medicamentos que,
quando tomados junto com cloridrato de sota-
lol, podem anular ou aumentar seus efeitos,
causando problemas que podem ser graves.
Os seguintes medicamentos possuem intera-
¢do com cloridrato de sotalol:
Antiarritmicos: medicamentos antiarritmicos
das classes Ia e III, (por exemplo, mas sem li-
mitar a disopiramida, quinidina e procainamida
e amiodarona), ndo sao recomendados como
terapia concomitante com cloridrato de sotalol,
devido ao seu potencial de prolongar a refrata-
riedade (um periodo de atividade neuromus-
cular). O uso concomitante de outros agentes
beta-bloqueadores com cloridrato de sotalol
pode resultar em efeitos aditivos classe II.
Diuréticos que interferem na concentracgio
de potassio: deficiéncia de potdssio ou mag-
nésio no sangue pode ocorrer aumentando o
potencial de torsades de pointes (alteracdo que
causa o aumento dos batimentos do coracao).
Medicamentos que prolongam o intervalo
QT: o cloridrato de sotalol deve ser adminis-
trado com extrema cautela em conjunto com
outros medicamentos conhecidos por prolon-
gar o intervalo QT tais como os agentes anti-
arritmicos da classe I, fenotiazinas (por
exemplo, mas sem limitar a clorpromazina),
antidepressivos triciclicos (por exemplo, mas
sem limitar a imipramina, amitriptilina), ter-
fenadina astemizola e certos antibidticos qui-
nolonicos (por exemplo, mas sem limitar a
norfloxacino, ciprofloxacino).

Digoxina: doses tinicas ou mdltiplas de clori-
drato de sotalol ndo afetam significativamente
as concentragdes sanguineas de digoxina.
Eventos pré-arritmicos foram mais comuns
nos pacientes tratados com sotalol e também
recebendo digoxina; no entanto, isto pode
estar relacionado a presenca de insuficiéncia
cardiaca congestiva, um conhecido fator de
risco da pré-arritmia, no paciente recebendo
digoxina.

Medicamentos bloqueadores dos canais de
calcio: a administragdo concomitante de agen-
tes betabloqueadores e bloqueadores de canais
de célcio pode resultar em diminuigd@o da pres-
sdo arterial, bradicardia (quando o coracdo
bate mais devagar do que o normal), disttrbios
de conducio e diminui¢@o da fungao cardiaca.
Os beta-bloqueadores devem ser evitados em
associacdo com bloqueadores dos canais de
célcio cardiodepressores (por exemplo, mas
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sem limitar a verapamil e diltiazem) devido
aos efeitos aditivos na conducgao atrioventricu-
lar e na fungdo ventricular.

Agentes que interferem na concentracio de
catecolaminas: o uso concomitante de medi-
camentos depletores de catecolaminas (por
exemplo, mas sem limitar a reserpina e guani-
tidina), com um betabloqueador pode produzir
uma reducio excessiva do tonus nervoso sim-
patico em repouso. Caso vocé tome estes me-
dicamentos concomitantes, vocé devera ser
estritamente monitorizado com relagdo a evi-
déncias de diminuicao da pressao arterial e/ou
arritmias em que o coragdo bate mais devagar
do que o normal, os quais podem produzir sin-
cope (perda subita dos sentidos).

Insulina e hipoglicemiantes orais: podera
ocorrer hiperglicemia (aumento de glicose
(agucar) no sangue), e a dosagem do medica-
mento antidiabético pode necessitar de ajuste.
Os sintomas de diminui¢do de glicose no san-
gue podem ser mascarados pelo cloridrato de
sotalol.

Estimulantes do receptor beta-2: os medi-
camentos da classe dos beta-agonistas (por
exemplo, mas sem limitar a salbutamol, terbu-
talina e isoprenalina) podem necessitar de
dosagens aumentadas quando usados conco-
mitantemente com cloridrato de sotalol.
Clonidina: os medicamentos beta-bloqueado-
res podem potencializar o aumento da pressdo
arterial rebote, algumas vezes observada apds
a descontinuacdo da clonidina; portanto, o
beta-bloqueador deve ser vagarosamente des-
continuado vdrios dias antes da retirada gra-
dual da clonidina.

Interferéncia com exames laboratoriais: o
sotalol pode interferir no resultado de alguns
exames de urina. Por isso, avise ao seu médico
e ao laboratério de andlises clinicas sobre o
uso de cloridrato de sotalol.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
de seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ME-
DICAMENTO?

O cloridrato de sotalol deve ser conservado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), pro-
tegido da luz e umidade. Manter o frasco bem
fechado.

Niimero de lote e datas de fabricacao e va-
lidade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas Fisicas e Organolépticas
Os comprimidos de cloridrato de sotalol 120
mg sdo oblongos, de cor azul claro e biconvexo.
Os comprimidos de cloridrato de sotalol 160
mg sdo oblongos, de cor azul claro e biconvexo.
Antes de usar, observe o aspecto do medi-
camento. Caso ele esteja no prazo de vali-
dade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

O cloridrato de sotalol comprimido deve ser
administrado por via oral, longe do horério das
refeicdes, preferencialmente, 1 a 2 horas antes.
Seu médico recomendard a dose didria de clo-
ridrato de sotalol de acordo com a sua neces-
sidade e vocé deverd estabelecer um horario
fixo para facilitar as tomadas.

A dose de cloridrato de sotalol podera ser au-
mentada lentamente pelo seu médico até que
se tenha o resultado esperado. Pode ser neces-
sdrio a repeti¢do de exames para melhor ajus-
tar a dose de cloridrato de sotalol.

Pacientes apresentando bradicardia (quando o
coracdo bate mais devagar do que o normal)
ou hipotensdo (queda da pressdo arterial) ex-
cessiva no inicio da administragdo de clori-
drato de sotalol terdo suas terapias suspensas
pelo médico; cloridrato de sotalol podera ser
reintroduzido pelo médico mais tarde em
doses mais baixas. O médico poderd também
reduzir a dose para aliviar sintomas de fra-
queza e tonturas em casos onde a pressdo ar-
terial permaneca baixa ap6s mais de um més
de terapia.

Arritmias: o esquema de dosagem inicial re-
comendado € 160 mg/dia, administrado em
duas doses divididas com intervalos de aproxi-
madamente 12 horas. Esta dose pode ser au-
mentada para 240 mg ou 320 mg/dia, se
necessdrio, apds avaliacdo adequada pelo seu
médico. Alguns pacientes com arritmias ven-
triculares refratarias com risco de vida podem
necessitar doses tdo altas como 480 a 640
mg/dia, no entanto, estas doses serdo prescri-
tas pelo médico somente quando o beneficio
potencial exceder o aumento do risco de even-
tos adversos.

Angina pectoris/ Pés-infarto do miocardio:
recomenda-se que o inicio do tratamento em
pacientes com cardiomiopatia (doenca do
musculo cardiaco) ou insuficiéncia cardiaca
congestiva seja realizado em um ambiente
hospitalar.

Dose inicial: 160 mg por dia em dose tinica ou
dividido em duas vezes.

Apés a 1* semana de tratamento, a dose ini-
cial podera ser aumentada, se necessdrio, em
até 80 mg por semana. A rapidez pela qual a
dose ¢ aumentada dependerd da tolerancia do
paciente.

Faixa de dosagem: 160-320 mg/didrios.
Pacientes com insuficiéncia renal

O cloridrato de sotalol é excretado predomi-
nantemente na urina e sua meia-vida de elimi-
nacdo € prolongada na insuficiéncia renal,
assim, a dosagem de cloridrato de sotalol deve
ser reduzida nesta populacdo, de acordo com o
grau de comprometimento renal.

Para seguranca e eficicia desta apresentacio,
cloridrato de sotalol comprimidos néo deve ser
administrado por vias ndo recomendadas. A
administra¢@o deve ser somente pela via oral.

Impressao: Preto

BU CLOR SOTALOL 4372003_SOTALOL 28/03/14 10:—4@%gina 2

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTOQO?

Se vocé esqueceu de tomar cloridrato de
sotalol no hordrio pré estabelecido, por favor
procure seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou do cirur-
giao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

O cloridrato de sotalol é bem tolerado na
maioria dos pacientes. As reacdes adversas sao
geralmente passageiras e raramente necessi-
tam de interrup¢do ou retirada do tratamento.
Vocé deve informar ao seu médico caso apre-
sente qualquer um dos sintomas a seguir (além
de qualquer outra anormalidade) para que ele
possa avaliar se tudo estd bem.

As reacdes mais frequentes sdo dispneia (falta
de ar), fadiga (cansaco), tonturas, cefaleia (dor
de cabeca), febre, bradicardia excessiva
(quando o coracdo bate mais devagar do que o
normal) e/ou hipotensao (queda da pressdo ar-
terial). Estas rea¢cdes adversas geralmente de-
saparecem quando a dose € diminuida.

Os eventos adversos mais significativos, no
entanto, sdo aqueles devido ao agravamento
das arritmias preexistentes ou aparecimento de
novas arritmias.

Vocé poderd apresentar os eventos adversos a
seguir, que sdo considerados relacionados ao
tratamento, com cloridrato de sotalol:
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovascular: bradicardia (quando o cora-
¢ao bate mais devagar do que o normal), dis-
pneia (falta de ar), dor no peito, palpitagdes,
edema (inchag¢o), anormalidades no exame de
eletrocardiograma, hipotensdo (queda da
pressdo arterial), pré-arritmia (agravamento
de arritmia preexistente), sincope (perda su-
bita dos sentidos), insuficiéncia cardiaca, pré-
sincope (pré-desmaio) e torsades de pointes
(alteracdo que causa o aumento dos batimen-
tos do coragdo).

Dermatolégico: erupgio cutdnea (manchas na
pele).

Gastrointestinal: nduseas/vomitos, diarreia,
dispepsia (indigestao), dor abdominal e flatu-
léncia (gases).

Musculoesquelético: ciibras.
Nervoso/psiquiatrico: fadiga (cansago), ton-
tura, astenia (sensac¢do de cansaco neuromus-
cular), delirio, cefaleia (dor de cabeca),
distdrbios do sono, depressao, parestesia (for-
migamento), alteracdes do humor, ansiedade
e disgeusia (altera¢do do paladar).
Urogenital: disfuncio sexual.

Sentidos especiais: distirbios visuais, anor-
malidades no paladar e disttirbios auditivos.
Orgéanicos gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Se vocé tomar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez, deve-se procu-
rar socorro médico imediato, pois essa pode
ser uma situacdo de grave risco a vida.

Os sintomas de intoxica¢do por cloridrato de
sotalol sdo bradicardia (quando o coracio bate
mais devagar do que o normal), insuficiéncia
cardiaca, hipotensdo (queda da pressdo arte-
rial), broncoespasmo (dificuldade de respirar)
e hipoglicemia que impede a pessoa de se le-
vantar ou se manter de pé.

Dependendo dos sintomas, o médico realizara
o tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0327

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nagodes Unidas, 22.428
Séao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa-
drao aprovada pela Anvisa em 19/12/2013.

cac@ache.com.br
8:00h as 17:00 h seg.a sex)
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