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cloridrato de sotalol MEBRTK

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Cloridrato de sotalol ¢ apresentado na forma farmacéutica de comprimido e na concentracao de
160 mg, em embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: cloridrato de sotalol — 160 mg

Ingredientes inativos: acido estearico, amido, celulose microcristalina, didxido de silicio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de sotalol ¢ indicado no tratamento e controle de arritmias cardiacas, em todos os
casos de angina pectoris (dor no peito), no pos-infarto do miocardio.

A arritmia cardiaca ¢ uma alteracdo no ritmo dos batimentos do cora¢do que pode ou nao ser
perceptivel pela pessoa.

A angina do coragdo ¢ a dor que ocorre por cansaco do musculo cardiaco quando a quantidade
de sangue que chega ao coragdo ¢ menor do que ele precisa para fazer seu batimento.

O infarto do miocardio (ou enfarte do coracdo) ¢ a morte de uma parte do musculo do coragao
que ocorre por falta abrupta de sangue, deixando o coragdo sem os nutrientes e oxigénio
necessarios ao seu funcionamento normal. Apds o infarto ¢ muito importante diminuir a carga
ou o esforco que o coracdo tem de fazer para bater normalmente, pois o musculo esta
cicatrizando e ndo pode aumentar seu trabalho.

As condi¢des acima podem aparecer separadamente ou juntas numa determinada pessoa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de sotalol ¢ um agente bloqueador de receptor beta-adrenérgico. Diminui a
estimulagdo nervosa em alguns 6rgaos como o coragao, rins € pulmdes. Seu uso melhora o ritmo
do coragdo, pois reduz a velocidade e a for¢a dos batimentos, diminuindo a necessidade de
oxigénio e facilitando as contragoes.

Cloridrato de sotalol também age nos rins diminuindo o mecanismo que retém sal e dgua para
0 organismo, o que também ajuda a melhorar o funcionamento do coracgao.

Sua agdo comega poucas horas apds a primeira dose e passa a ser constante apos 2 a 3 dias de
uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar cloridrato de sotalol se apresentar:

— asma bronquica ou doenga obstrutiva cronica das vias aéreas;

— alergia ao componente principal (cloridrato de sotalol) ou aos outros componentes do
produto;

— choque cardiogénico;

— uso de anestésico que provoque depressao cardiaca;

— arritmias em que o cora¢do bate mais devagar do que o normal;

— sindrome da doencga do no sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro graus,
a menos que esteja usando um marcapasso funcionante;

— insuficiéncia cardiaca congestiva nao controlada;



— insuficiéncia renal;
sindrome do QT longo congénita ou adquirida.

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

Cloridrato de sotalol deve ser usado com cautela, pois pode haver altera¢do da arritmia que ja
existia ou aparecimento de outra nova arritmia. Alguns fairmacos podem promover o que ¢
conhecido como torsades de pointes que ¢ uma alteracdo que causa o aumento dos batimentos
do coragdo, isso pode ser percebido por vocé ou pelo médico num eletrocardiograma. As
mulheres parecem ter o risco de desenvolvimento de torsades de pointes aumentado.

A torsades de pointes ¢ dependente da dose e, em geral, ocorre logo ap6s o inicio do tratamento
ou com o aumento da dose e termina de forma espontanea na maioria dos pacientes.

Assim, vocé deve informar ao médico qualquer sensagdo estranha em relacao aos batimentos
do coracdo que apareca apos comecar o uso do medicamento.

Se voce usa cloridrato de sotalol ha muito tempo deve ter muita atencdo 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. Portanto,
recomenda-se que, pacientes em uso cronico de cloridrato de sotalol devem ser cuidadosamente
monitorados quando da sua descontinuagdo, particularmente em pacientes com isquemia
cardiaca (falta de suprimento de sangue no coragao).

Se vocé tem funcionamento do coragdo controlado com outros medicamentos (como,
diuréticos, inibidor da ECA, digitalicos, etc.), vocé deve prestar a atencdo quando comecar a
tomar cloridrato de sotalol. Nessa situagdo, pode ocorrer alteragdo ou piora do funcionamento
do coracdo e poderd aparecer ou ndo edema nas pernas, mais cansago para fazer esforcos,
dificuldade de respirar quando deitado ou dormindo e chiados no peito, entre outras alteracdes
perceptiveis.

Vocé pode precisar de ajuste da dose de cloridrato de sotalol, se vocé sofreu infarto com fungao
ventricular esquerda comprometida, o que serd determinado pelo seu médico.

Cloridrato de sotalol nao deve ser usado em pacientes com falta de potassio ou magnésio, antes
da corre¢do do desequilibrio, especialmente em pacientes com diarreia severa e prolongada ou
em pacientes recebendo concomitantemente medicamentos que diminuem magnésio e/ou
potassio.

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 reagdo anafilatica com diferentes agentes alergénicos podem ter
reacoes alérgicas mais severas com administragdes repetidas de medicamentos da classe dos
betabloqueadores. Tais pacientes podem ndo responder as doses usuais de epinefrina usadas
para o tratamento de reacdes alérgicas.

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



Como cloridrato de sotalol ¢ eliminado principalmente através da urina, deve ser evitado ou
usado com cautela em pacientes com fungdo 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 ¢ encontrado no liquido amnidético. Portanto, cloridrato de
sotalol somente deve ser usado durante a gravidez se o beneficio potencial for maior que o risco
potencial.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgiao-dentista.

Lactantes

Cloridrato de sotalol ¢ excretado no leite de animais de laboratdrio e foi relatada sua presenga
no leite humano. Devido ao potencial de reagdes adversas do cloridrato de sotalol em bebés que
estejam tomando leite materno, seu médico decidira se vocé deve interromper a amamentagao
ou descontinuar o medicamento, considerando a importancia do medicamento para a mae.

Uso em criancas
A seguranga e eficdcia do cloridrato de sotalol em criangas e adolescentes menores de 18 anos
nao foram estabelecidas.

Uso em idosos

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

Pacientes idosos com doenga nos vasos sanguineos devem ter cuidado ao tomar bloqueadores
beta-adrenérgicos. Existe um maior risco do betabloqueador induzir a hipotermia (redugdo
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 sotalol, podem anular ou aumentar seus efeitos, causando
problemas que podem ser graves.

Os seguintes medicamentos possuem interacao com cloridrato de sotalol:

Antiarritmicos: medicamentos antiarritmicos das classes la e III, (por exemplo, mas sem se
limitar a disopiramida, quinidina e procainamida e amiodarona), ndo sao recomendados como
terapia concomitante com cloridrato de sotalol, devido ao seu potencial de prolongar a
refratariedade (um periodo de atividade neuromuscular). O uso concomitante de outros agentes
betabloqueadores com cloridrato de sotalol pode resultar em efeitos aditivos classe I1.

Diuréticos que interferem na concentragao de potassio: deficiéncia de potassio ou magnésio
no sangue pode ocorrer aumentando o potencial de torsades de pointes (alteragao que causa o
aumento dos batimentos do coragao).

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: cloridrato de sotalol deve ser administrado
com extrema cautela em conjunto com outros medicamentos conhecidos por prolongar o
intervalo QT tais como os agentes antiarritmicos da classe I, fenotiazinas (por exemplo, mas



sem se limitar a clorpromazina), antidepressivos triciclicos (por exemplo, mas sem se limitar a
imipramina, amitriptilina), terfenadina astemizol e certos antibidticos quinoldnicos (por
exemplo, mas sem se limitar a norfloxacino, ciprofloxacino).

Digoxina: doses unicas ou multiplas de cloridrato de sotalol ndo afetam significativamente as
concentragdes sanguineas de digoxina. Eventos pro-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
pro-arritmia, no paciente recebendo digoxina.

Medicamentos bloqueadores dos canais de calcio: a administragdo concomitante de agentes
betabloqueadores e bloqueadores de canais de calcio pode resultar em diminui¢do da pressao
arterial, bradicardia (quando o coracao bate mais devagar do que o normal), distirbios de
conducdo e diminuicdo da fungdo cardiaca. Os betabloqueadores devem ser evitados em
associacao com bloqueadores dos canais de calcio cardiodepressores (por exemplo, mas sem se
limitar a verapamil e diltiazem) devido aos efeitos aditivos na conducdo atrioventricular e na
fun¢ao ventricular.

Agentes que interferem na concentracido de catecolaminas: o uso concomitante de
medicamentos depletores de catecolaminas (por exemplo, mas sem se limitar a reserpina e
guanitidina), com um betabloqueador pode produzir uma redugdo excessiva do tonus nervoso
simpatico em repouso. Caso vocé tome estes medicamentos concomitantes, voceé devera ser
estritamente monitorizado com relacao a evidéncias de diminui¢do da pressdo arterial e/ou
arritmias em que o cora¢do bate mais devagar do que o normal, os quais podem produzir sincope
(perda subita dos sentidos).

Insulina e hipoglicemiantes orais: podera ocorrer hiperglicemia (aumento de glicose (agucar)
no sangue), e a dosagem do medicamento antidiabético pode necessitar de ajuste. Os sintomas
de diminuicao de glicose no sangue podem ser mascarados pelo cloridrato de sotalol.

Estimulantes do receptor beta-2: os medicamentos da classe dos beta-agonistas (por exemplo,
mas sem se limitar a salbutamol, terbutalina e isoprenalina) podem necessitar de dosagens
aumentadas quando usados concomitantemente com cloridrato de sotalol.

Clonidina: os medicamentos betabloqueadores podem potencializar o aumento da pressao
arterial rebote, algumas vezes observada apds a descontinuagdo da clonidina; portanto, o
betabloqueador deve ser vagarosamente descontinuado varios dias antes da retirada gradual da
clonidina.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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
MEDICAMENTO?

Cloridrato de sotalol deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos de cloridrato de sotalol sdo redondos, azuis, com sulco em uma das faces e
lisos na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de sotalol deve ser administrado por via oral, longe do horario das refeigoes,
preferencialmente, 1 a 2 horas antes.

Seu médico recomendara a dose diaria de cloridrato de sotalol de acordo com a sua necessidade
e vocé devera estabelecer um horario fixo para facilitar as tomadas.

A dose de cloridrato de sotalol podera ser aumentada lentamente pelo seu médico até que se
tenha o resultado esperado. Pode ser necessario a repeticdo de exames para melhor ajustar a
dose de cloridrato de sotalol.

Pacientes apresentando bradicardia (quando o coragdo bate mais devagar do que o normal) ou
hipotensao (queda da pressao arterial) excessiva no inicio da administragdo de cloridrato de
sotalol terdo suas terapias suspensas pelo médico; cloridrato de sotalol podera ser reintroduzido
pelo médico mais tarde em doses mais baixas. O médico podera também reduzir a dose para
aliviar sintomas de fraqueza e tonturas em casos onde a pressao arterial permaneca baixa apos
mais de um més de terapia.

Arritmias: O esquema de dosagem inicial recomendado ¢ 160 mg/dia, administrado em duas
doses divididas com intervalos de aproximadamente 12 horas. Esta dose pode ser aumentada
para 240 mg ou 320 mg/dia, se necessario, apos avaliagao adequada pelo seu médico. Alguns
pacientes com arritmias ventriculares refratarias com risco de vida podem necessitar doses tao
altas como 480 a 640 mg/dia; no entanto, estas doses serdo prescritas pelo médico somente
quando o beneficio potencial exceder o aumento do risco de eventos 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 Unica ou dividida em duas vezes.

Apds a 1? semana de tratamento, a dose inicial podera ser aumentada, se necessario, em até 80
mg por semana. A rapidez pela qual a dose ¢ aumentada dependera da tolerancia do paciente.

Faixa de dosagem: 160-320 mg/diarios.

Pacientes com insuficiéncia renal

Cloridrato de sotalol ¢ excretado predominantemente na urina e sua meia-vida de eliminagao ¢
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 eficacia desta apresentacdo, cloridrato de sotalol comprimidos nao deve ser
administrado por vias ndo recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via oral.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar cloridrato de sotalol no horario pré estabelecido, por favor procure

seu médico.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou do

cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Cloridrato de sotalol ¢ bem tolerado na maioria dos pacientes. As reagdes adversas sao
geralmente passageiras e raramente necessitam de interrupgdo ou retirada do tratamento. Vocé
deve informar o seu médico caso apresente qualquer um dos sintomas a seguir (além de
qualquer outra anormalidade) para que ele possa avaliar se tudo esta bem.

As reagdes mais frequentes sdo dispneia (falta de ar), fadiga (cansago), tonturas, cefaleia (dor
de cabeca), febre, bradicardia excessiva (quando o coragao bate mais devagar do que o normal)
e/ou hipotensdo (queda da pressdo arterial). Estas reagdes adversas geralmente desaparecem
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 podera apresentar os eventos adversos a seguir, que sdo considerados relacionados ao
tratamento, com cloridrato de sotalol:

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovascular: bradicardia (quando o coracdo bate mais devagar do que o normal), dispneia
(falta de ar), dor no peito, palpitagdes, edema (inchago), anormalidades no exame de
eletrocardiograma, hipotensdo (queda da pressdo arterial), pré-arritmia (agravamento de
arritmia pré-existente), sincope (perda subita dos sentidos), insuficiéncia cardiaca, pré-sincope
(pré-desmaio) e torsades de pointes (alteragao que causa o aumento dos batimentos do coracao).
Dermatologico: erupcao cutanea (manchas na pele).

Gastrointestinal: nauseas/vomitos, diarreia, dispepsia (indigestdo), dor abdominal e
flatuléncia (gases).

Misculo-esquelético: ciibras.

Nervoso/psiquiatrico: fadiga (cansago), tontura, astenia (sensacdo de cansago neuromuscular),
delirio, cefaleia (dor de cabega), disturbios do sono, depressdo, parestesia (formigamento),
alteracdes do humor, ansiedade e disgeusia (altera¢do do paladar).

Urogenital: disfungdo sexual.

Sentidos especiais: distirbios visuais, anormalidades no paladar e distarbios auditivos.
Organicos gerais: febre.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe 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 procurar

socorro médico imediato, pois essa pode ser uma situagdo de grave risco a vida.

Os sintomas de intoxicagdo por cloridrato de sotalol sdo bradicardia (quando o coragdo bate
mais devagar do que o normal), insuficiéncia cardiaca, hipotensao (queda da pressdo arterial),
broncoespasmo (dificuldade de respirar) e hipoglicemia que impede a pessoa de se levantar 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 socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 7226001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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cloridrato de sotalol MEBRETK
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APRESENTACOES
Cloridrato de sotalol ¢ apresentado na forma farmacéutica de comprimido e na concentragdo de
160 mg, em frascos contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: cloridrato de sotalol — 160 mg

Ingredientes inativos: &cido estedrico, amido, celulose microcristalina, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de sotalol ¢ indicado no tratamento e controle de arritmias cardiacas, em todos os
casos de angina pectoris (dor no peito), no pos-infarto do miocardio.

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

A angina do coragdo ¢ a dor que ocorre por cansaco do musculo cardiaco quando a quantidade
de sangue que chega ao coragdo ¢ menor do que ele precisa para fazer seu batimento.

O infarto do miocardio (ou enfarte do coracdo) ¢ a morte de uma parte do musculo do coragdo
que ocorre por falta abrupta de sangue, deixando o coragcdo sem os nutrientes € oxigénio
necessarios ao seu funcionamento normal. Apds o infarto ¢ muito importante diminuir a carga
ou o esforco que o coragdo tem de fazer para bater normalmente, pois o musculo esta
cicatrizando e ndo pode aumentar seu trabalho.

As condic¢des acima podem aparecer separadamente ou juntas numa determinada pessoa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de sotalol ¢ um agente bloqueador de receptor beta-adrenérgico. Diminui a
estimulagdo nervosa em alguns 6rgaos como o coragao, rins € pulmoes. Seu uso melhora o ritmo
do coragdo, pois reduz a velocidade e a forga dos batimentos, diminuindo a necessidade de
oxigénio e facilitando as contragoes.

Cloridrato de sotalol também age nos rins diminuindo o mecanismo que retém sal e d4gua para
0 organismo, o que também ajuda a melhorar o funcionamento do coragao.

Sua a¢do comeca poucas horas apos a primeira dose e passa a ser constante apos 2 a 3 dias de
uso.

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
produto;

— choque cardiogénico;

— uso de anestésico que provoque depressao cardiaca;

— arritmias em que o coracdo bate mais devagar do que o normal;

— sindrome da doenca do n6 sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro graus,
a menos que esteja usando um marcapasso funcionante;

— insuficiéncia cardiaca congestiva nao controlada;



— insuficiéncia renal;
sindrome do QT longo congénita ou adquirida.

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

Cloridrato de sotalol deve ser usado com cautela, pois pode haver alteragdo da arritmia que ja
existia ou aparecimento de outra nova arritmia. Alguns fairmacos podem promover o que ¢
conhecido como torsades de pointes que ¢ uma alteracdo que causa o aumento dos batimentos
do coragdo, isso pode ser percebido por vocé ou pelo médico num eletrocardiograma. As
mulheres parecem ter o risco de desenvolvimento de torsades de pointes aumentado.

A torsades de pointes ¢ dependente da dose e, em geral, ocorre logo apds o inicio do tratamento
ou com o aumento da dose e termina de forma espontanea na maioria dos pacientes.

Assim, vocé deve informar ao médico qualquer sensagdo estranha em relacao aos batimentos
do coragdo que apareca apos comegar o uso do medicamento.

Se vocé usa cloridrato de sotalol ha muito tempo deve ter muita atencdo quando for parar de
toma-lo, procurando observar se a angina (dor no peito) ou a arritmia voltam a aparecer, pois a
descontinuagdo repentina de cloridrato de sotalol pode agravar estes sintomas. Portanto,
recomenda-se que, pacientes em uso cronico de cloridrato de sotalol devem ser cuidadosamente
monitorados quando da sua descontinuagdo, particularmente em pacientes com isquemia
cardiaca (falta de suprimento de sangue no coragao).

Se vocé tem funcionamento do coragdo controlado com outros medicamentos (como,
diuréticos, inibidor da ECA, digitalicos, etc.), vocé deve prestar a atencdo quando comecar a
tomar cloridrato de sotalol. Nessa situagdo, pode ocorrer alteragdo ou piora do funcionamento
do coragdo e poderd aparecer ou ndo edema nas pernas, mais cansago para fazer esforcos,
dificuldade de respirar quando deitado ou dormindo e chiados no peito, entre outras alteracdes
perceptiveis.

Vocé pode precisar de ajuste da dose de cloridrato de sotalol, se vocé sofreu infarto com funcao
ventricular esquerda comprometida, o que serd determinado pelo seu médico.

Cloridrato de sotalol nao deve ser usado em pacientes com falta de potassio ou magnésio, antes
da correcdo do desequilibrio, especialmente em pacientes com diarreia severa e prolongada ou
em pacientes recebendo concomitantemente medicamentos que diminuem magnésio e/ou
potassio.

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 historia de reacdo anafilatica com diferentes agentes alergénicos podem ter
reacOes alérgicas mais severas com administragdes repetidas de medicamentos da classe dos
betabloqueadores. Tais pacientes podem nao responder as doses usuais de epinefrina usadas
para o tratamento de reacdes alérgicas.

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



Como cloridrato de sotalol ¢ eliminado principalmente através da urina, deve ser evitado ou
usado com cautela em pacientes com fungdo renal gravemente diminuida (clearance de
creatinina < 10 mL/min).

Gravidez

Embora nao haja estudos adequados e bem controlados na gravidez, cloridrato de sotalol
demonstrou atravessar a placenta e ¢ encontrado no liquido amniotico. Portanto, cloridrato de
sotalol somente deve ser usado durante a gravidez se o beneficio potencial for maior que o risco
potencial.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactantes

Cloridrato de sotalol ¢ excretado no leite de animais de laboratorio e foi relatada sua presenca
no leite humano. Devido ao potencial de reagdes adversas do cloridrato de sotalol em bebés que
estejam tomando leite materno, seu médico decidira se vocé deve interromper a amamentagao
ou descontinuar o medicamento, considerando a importancia do medicamento para a mae.

Uso em criancas
A seguranga e eficacia do cloridrato de sotalol em criancas e adolescentes menores de 18 anos
nao foram estabelecidas.

Uso em idosos

Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, como o cloridrato de sotalol, t€ém sido utilizados
com seguranga e eficacia em pacientes idosos. Entretanto, pacientes idosos podem ser mais
sensiveis a alguns efeitos adversos destes agentes.

Pacientes idosos com doenga nos vasos sanguineos devem ter cuidado ao tomar bloqueadores
beta-adrenérgicos. Existe um maior risco do betabloqueador induzir a hipotermia (reducao
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 sotalol, podem anular ou aumentar seus efeitos, causando
problemas que podem ser graves.

Os seguintes medicamentos possuem interagdo com cloridrato de sotalol:

Antiarritmicos: medicamentos antiarritmicos das classes Ia e III, (por exemplo, mas sem se
limitar a disopiramida, quinidina e procainamida e amiodarona), ndo sdo recomendados como
terapia concomitante com cloridrato de sotalol, devido ao seu potencial de prolongar a
refratariedade (um periodo de atividade neuromuscular). O uso concomitante de outros agentes
betabloqueadores com cloridrato de sotalol pode resultar em efeitos aditivos classe I1.

Diuréticos que interferem na concentracio de potassio: deficiéncia de potassio ou magnésio
no sangue pode ocorrer aumentando o potencial de torsades de pointes (alteracdo que causa o
aumento dos batimentos do coracdo).

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: cloridrato de sotalol deve ser administrado
com extrema cautela em conjunto com outros medicamentos conhecidos por prolongar o
intervalo QT tais como os agentes antiarritmicos da classe I, fenotiazinas (por exemplo, mas



sem se limitar a clorpromazina), antidepressivos triciclicos (por exemplo, mas sem se limitar a
imipramina, amitriptilina), terfenadina astemizol e certos antibioticos quinolonicos (por
exemplo, mas sem se limitar a norfloxacino, ciprofloxacino).

Digoxina: doses unicas ou multiplas de cloridrato de sotalol ndo afetam significativamente as
concentragdes sanguineas de digoxina. Eventos pro-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 agentes
betabloqueadores e bloqueadores de canais de célcio pode resultar em diminuicdo da pressao
arterial, bradicardia (quando o coracdo bate mais devagar do que o normal), distirbios de
conducdo e diminuicao da funcdo cardiaca. Os betabloqueadores devem ser evitados em
associa¢do com bloqueadores dos canais de célcio cardiodepressores (por exemplo, mas sem se
limitar a verapamil e diltiazem) devido aos efeitos aditivos na condugdo atrioventricular e na
fungao ventricular.

Agentes que interferem na concentracio de catecolaminas: o uso concomitante de
medicamentos depletores de catecolaminas (por exemplo, mas sem se limitar a reserpina e
guanitidina), com um betabloqueador pode produzir uma redugdo excessiva do tonus nervoso
simpatico em repouso. Caso voc€ tome estes medicamentos concomitantes, vocé devera ser
estritamente monitorizado com relagdo a evidéncias de diminui¢do da pressdo arterial e/ou
arritmias em que o coragdo bate mais devagar do que o normal, os quais podem produzir sincope
(perda subita dos sentidos).

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

Estimulantes do receptor beta-2: os medicamentos da classe dos beta-agonistas (por exemplo,
mas sem se limitar a salbutamol, terbutalina e isoprenalina) podem necessitar de dosagens
aumentadas quando usados concomitantemente com cloridrato de sotalol.

Clonidina: os medicamentos betabloqueadores podem potencializar o aumento da pressao
arterial rebote, algumas vezes observada apos a descontinuagdo da clonidina; portanto, o
betabloqueador deve ser vagarosamente descontinuado varios dias antes da retirada gradual da
clonidina.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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
MEDICAMENTO?

Cloridrato de sotalol deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Manter

o frasco bem fechado.



Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos de cloridrato de sotalol sdo redondos, azuis, com sulco em uma das faces e
lisos na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de sotalol deve ser administrado por via oral, longe do horario das refei¢des,
preferencialmente, 1 a 2 horas antes.

Seu médico recomendara a dose diaria de cloridrato de sotalol de acordo com a sua necessidade
e vocé devera estabelecer um horario fixo para facilitar as tomadas.

A dose de cloridrato de sotalol podera ser aumentada lentamente pelo seu médico até que se
tenha o resultado esperado. Pode ser necessario a repeticao de exames para melhor ajustar a
dose de cloridrato de sotalol.

Pacientes apresentando bradicardia (quando o coragdo bate mais devagar do que o normal) ou
hipotensao (queda da pressdo arterial) excessiva no inicio da administragdo de cloridrato de
sotalol terdo suas terapias suspensas pelo médico; cloridrato de sotalol podera ser reintroduzido
pelo médico mais tarde em doses mais baixas. O médico podera também reduzir a dose para
aliviar sintomas de fraqueza e tonturas em casos onde a pressdo arterial permaneca baixa apos
mais de um més de terapia.

Arritmias: O esquema de dosagem inicial recomendado ¢ 160 mg/dia, administrado em duas
doses divididas com intervalos de aproximadamente 12 horas. Esta dose pode ser aumentada
para 240 mg ou 320 mg/dia, se necessario, apos avaliagao adequada pelo seu médico. Alguns
pacientes com arritmias ventriculares refratirias com risco de vida podem necessitar doses tao
altas como 480 a 640 mg/dia; no entanto, estas doses serdo prescritas pelo médico somente
quando o beneficio potencial exceder o aumento do risco de eventos 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 unica ou dividida em duas vezes.

Apos a 1* semana de tratamento, a dose inicial podera ser aumentada, se necessario, em até 80
mg por semana. A rapidez pela qual a dose ¢ aumentada dependera da tolerancia do paciente.

Faixa de dosagem: 160-320 mg/diarios.

Pacientes com insuficiéncia renal

Cloridrato de sotalol ¢ excretado predominantemente na urina e sua meia-vida de eliminagao ¢
prolongada na insuficiéncia renal; assim, a dosagem de cloridrato de sotalol deve ser reduzida
nesta populagdo, de acordo com o grau de comprometimento renal.



Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, cloridrato de sotalol comprimidos ndo deve ser
administrado por vias nao recomendadas. A administragdao deve ser somente pela via oral.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar cloridrato de sotalol no horério pré estabelecido, por favor procure

seu meédico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do

cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Cloridrato de sotalol ¢ bem tolerado na maioria dos pacientes. As reagdes adversas sao
geralmente passageiras e raramente necessitam de interrupgao ou retirada do tratamento. Vocé
deve informar o seu médico caso apresente qualquer um dos sintomas a seguir (além de
qualquer outra anormalidade) para que ele possa avaliar se tudo esta bem.

As reagdes mais frequentes sao dispneia (falta de ar), fadiga (cansaco), tonturas, cefaleia (dor
de cabega), febre, bradicardia excessiva (quando o coragdo bate mais devagar do que o normal)
e/ou hipotensao (queda da pressdo arterial). Estas reagdes adversas geralmente desaparecem
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 podera apresentar os eventos adversos a seguir, que sdo considerados relacionados ao
tratamento, com cloridrato de sotalol:

Reac¢ido comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovascular: bradicardia (quando o coracdo bate mais devagar do que o normal), dispneia
(falta de ar), dor no peito, palpitacdes, edema (inchago), anormalidades no exame de
eletrocardiograma, hipotensdo (queda da pressdo arterial), pro-arritmia (agravamento de
arritmia pré-existente), sincope (perda stbita dos sentidos), insuficiéncia cardiaca, pré-sincope
(pré-desmaio) e torsades de pointes (alteragao que causa o aumento dos batimentos do coracao).
Dermatologico: erup¢do cutanea (manchas na pele).

Gastrointestinal: nauseas/vomitos, diarreia, dispepsia (indigestdo), dor abdominal e
flatuléncia (gases).

Musculo-esquelético: ciibras.

Nervoso/psiquiatrico: fadiga (cansago), tontura, astenia (sensagdo de cansago neuromuscular),
delirio, cefaleia (dor de cabeca), distirbios do sono, depressdo, parestesia (formigamento),
alteracdes do humor, ansiedade e disgeusia (alteragdo do paladar).

Urogenital: disfun¢do sexual.

Sentidos especiais: disturbios visuais, anormalidades no paladar e disturbios auditivos.
Organicos gerais: febre.

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



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?

Se vocé tomar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez, deve-se procurar

socorro médico imediato, pois essa pode ser uma situagdo de grave risco a vida.

Os sintomas de intoxicagdo por cloridrato de sotalol sdo bradicardia (quando o coragdo bate
mais devagar do que o normal), insuficiéncia cardiaca, hipotensdo (queda da pressao arterial),
broncoespasmo (dificuldade de respirar) e hipoglicemia que impede a pessoa de se levantar 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 socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 7226001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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Cloridrato de sotalol - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
VP: Apresentacgoes,
Onde, Como e Por
Quanto Tempo
Posso Guardar Este
Medicamento?
10452 - GENERICO - 11061 - RDC 73/2016 VPS:
o - RDC 73/2016 - ~
Notificacdo de Genérico — Inclusao Apresentacoes, Comprimidos
30/11/2022 Alteracéo de Texto de 20/11/2019 3198823/19-7 d . 28/09/2020 Cuidados de VP/VPS
o e novo tipo de 160 mg
Bula — publicagéo no embalagem orimaria armazenamento do
Bulario RDC 60/12 gem p medicamento
do medicamento
Modificacdes
realizadas apenas
nas bulas referente
a apresentagdo em
blister.
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO -
Notificacdo de Notificacdo de VPS: Reacbes Comprimidos
09/04/2021 | 1356818/21-3 Alteragdo de Texto de 09/04/2021 1356818/21-3 Alteragdo de Texto de N&o se aplica | adversas (alerta VPS 160 mg
Bula — publicagéo no Bula — publicagéo no VigiMed)
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
VP/VPS:
10452 - GENERICO - 1361 - GENERICO - 29/10/2019 Composigéo (ajuste
Notificacdo de Solicitacéo de (Cficio DCB) Comprimidos
19/03/2020 0829589/20-1 Alteragdo de Texto de 13/09/2019 2164124/19-2 Corregao de Dados na CPMEC VPS: Reagbes VPIVPS 160 mg
Bula — RDC 60/12 Base 2625911197) | adversas (alerta
VigiMed)
VP/VPS:
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO - gg'g;m'@“ (ajuste
31/01/2018 | 0079504/18-6 Notificacdo de 31/01/2018 | 0079504/18-6 Notificacdo de Nao se aplica | (Harmonizada com VPIVPS Comprimidos
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de bula padrio 160 mg
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 P
publicada em
02/06/14).
VP/IVPS:
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO - Composicao (ajuste
Notificagéo de Notificagéo de DCB), Dizeres legais Comprimidos
17/11/2016 2499901/16-6 17/11/2016 2499901/16-6 N&o se aplica | (Farm. Resp.). VP/VPS

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

(Harmonizada com
bula padrédo
publicada em

160 mg




Cloridrato de sotalol - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
02/06/14).
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO -
) Notificacdo de ) Notificacéo de . . VP/VPS:Dizeres Comprimidos
19/02/2015 0153127/15-1 Alteracéo de Texto de 19/02/2015 0153127/15-1 Alteracéo de Texto de Nao se aplica legais (Farm. Resp.) VP/VPS 160 mg
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
) ] VP/VPS: Néo se

10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO - aplica (versédo

21/02/2014 0137012/14-0 Incluséo Inicial de 21/02/2014 0137012/14-0 Incluséo Inicial de N&o se aplica | inicial). Atualizacéo VPV/PS Comprimidos

Texto de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

conforme bula
padréo publicada
em 19/12/2013

160 mg
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