
KrsA URON ntlcisi

r. nngnni rrnnl OnOxOn ^lu
DARoB@ 80 mg tablet

z. xlr,lutir rm, xl,xriurir nlln$lur
Etkin medde:

Hertablet 80 mg sotalol HCI igerir.

Yardrmcr maddeler:

Lal<toz 26.75mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. X'ARMASOTTFORM
Tablet

Bir ytizii konveks ve tizeri "80" basrh, di[er yiizii gentikli olan beyaz-beyaamsq yuvarlak

tablet.

4. KLiMK Oznr,lirc,rn
4. 1. Terap6tik endikasyonlar

DAROB,

- Semptomatik ve tedavi gerektiren supraventiktiler tagikardiler: AV diiliim tagikardisi,

paroksismal atrial fibrilasyon veya WPW-sendromu'na (WolflParkinson-White sendrom)

eglik eden supraventikiiler tagikardilerde.

- AEU semptomatik ventrikiller tagikardilerde endikedir.

t/ 4.2.Pozolo!ive uygulama gekli

Pozoloji:

E[er hekim tarafindan ba*a tiirlii Onerilmemigse yetigkin hastalara aqa$daki dozaj gekli

uygulamr:

DAROB@ 80 mg veya yanm tablet DAROB@160 mg 'dan giinde 2-3 kez alrrur veya

DAROB@ 80 mg'dan 2tablet veya DAROB@ 160 mg'dan I tabtet giinde 2kezahmr.

Bireysel doz ayarlamalan igin kalp ahm hrandaki azalma (ki dakikada 50 vurudan az

olmamahdu) ve klinik etkinlik g0z Ontinde bulundurulmahdr.

Srmf Itr antiaritnik etki g0z Oniinde buludurularak, QT-intervalindeki warna dzenle

izlenmeli ve gerekti[inde doz ayarlanmahdr (bkz. bdlfim 4.5.).

Uygulama ukh$ ve sfiresi:
DAROB ile tedavi genel olarak uzrm siireli bir tedavidir. Bu ilacrn kesilmesi veya dozda

herhangi bir de[igiklik ancak doktorun Onerisi ve kontolU alnndayaprlabilir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/darob-80-mg-50-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C07AA07



DAROB ile yaprlan tedavi higbir zaman aniden kesilmemeli, doz tedricen azaltrtnahdr
(Ozellikle koroner arter hastahg olanlarda ve uzun stireli tedavilerde).

Uygulama gekli:

Tabletler yemekten 6nce bir miktar srvr ile ahnmahdr.

Ozel poptlrsyonlara iligkin ek bilgiter:
B6brek/Kereciler yetmezli$:

Sotalol sadece bObrek yoluyla atldr[r igin, b6brek yetnezligi olanlarda kreatinin klerens

delerine gtire ve kalp hrzr kontrol edilerek (dakikada 50'den az olmarnak tizer€) ve klinik
cevaba gOre doz azaltrlmahdn. IGeatinin klirensi 60 ml/dk'run tizerinde olan hastalardq

sotalol 12 saatte bir uygulanmahdr. Kreatinin klirensi 30 ile 59 mlldakika arasmda olan

hastalarda, sotalol 24 saatte bir uygulanmahdr. Ikeatinin klirensi 10 ile 29 mLldakrka

i arasrnda olan hastalarda, sotalol 36 ila 48 saatte bir uygulanmahdr. Kreatinin klirensi 10

ml/dakikamn altmda olan hastaluda, dozmiktan kiyye Ozel olarak belirlenmelidir.

A[r bObrek yemezli[i olan hastalarda EKG kontolii altmda ve senrm laeatinin de$erleri

Olgiilerek uygulanmaldr.

Pediyetrik popfilasyon:

Yeterli deneyim olmartr$ndan, DAROB gocuklarda kullamlmamaftdr.

Geriyatrik popfi lesyon :

DAROB famrakokineti$ yala balh olarak de[igiklik g6stermemektedir. Ancak b6brek

fonksiyonlanndaki de[igmeler dikkate alm&gnda yaghlarda dil*atli ohmmahdr.

4.3. Kontrendikesyonlar
DAROB, a;a$daki dururnlarda kontrendikedir:

(/ - Sotalole, stilfonamidlere veya inaktif yardrmcr maddelerden herhangi birine a$m

duyarhhk

- Kontrol edilmeyen konjestif kalp yetnezli[i,

- Kardiyojenik gok,

- Qalrgn durumda kalp pili bulunmaft[r dtrrumlardaki atrioventrikiiler blok (2. ve 3.

derecede),

- Sinoatial blok,

- Sinoatrial dtiEflm sendromu (hasta sinils sendromu),

- Semptomatik sintis bradikardisi,

- Bradikardi (< 50 vuru /dakika),

- Hipotansiyon (ariuni kaynakh hipotansiyon harig),

- Hipopotasemi,

- Raynaud fenomeni ve aSr periferik dolaqrm boztrkluklan,

- Kronik obsttiktif akci[er hastahklan (brongial astrm grbi),



- Metabolik asidoz,

- Diltiazem ve verapamil tipi kalsiytrm antagonistlerinin intraven6z kullammlannda (yoEun

bakm tedavisi drgrnda),

- Do[ugtan veya kazamlmrg uzun QT sendromlan,

- Torsades de pointes (polimorfik ventiktller tasikardi),

- Miyokard depresyonuna neden olan anestezi,

- Tedavi edilmemig feokromositoma

- B0brek yemezlipi (lceatinin klerensi <10 mUdk).

DAROB@, Torsades de Pointes risk fakt0rlerine (tirn; uzun QT sendromu) neden otabilir. Bu

nedenle tamsr konmug veya g0pheli konjenital uzamr; QT sendromu veya Torsades de

Pointes hastalannda kullamlmamahdn.

4.4. fu,elkullemm uyanlan ve dnlemleri
Diklcatle izlenmcsi gerehen Azpl hosta gruplart:
- Sfu pehriz yapan hastalarla, kan-glukoz seviyelerinde liddetli dalgalanmalar olan

diyabetli hastalar (Nabrz artgr gibi dti$iik kan gekeri semptomlan maskelenir. Bu tip
hastalann kan-glukoz seviyeleri dtizenli olarak 0lgtilmelidir.),

- DAROB'un beta-blokdr dzelligi, hastalann allerjenlere kargr duyarhhlr ve anafilaktik

reaksiyonlann giddetini artffabilir. Ciddi anafilaktik rea}siyon gegmi$ olan ve aym anda

desensitizasyon tedavisi gOren hastalar, giddetli anafilaktik reaksiyonlann geligme riski
altmda&r. Bu nedenle DAROB sadece tamamiyle ihtiyag duyan hastalara verilmelidir.

- Adrenal medtilla tiim6rii olan hastalar (Feok romositoma; Once o-resept0r blok6rleriyle

tedavi gerekir).

- B6brek fonksiyonlan azalmrg hastalar (bkz. boliim 4.2.)

Ani Kesilme:

Beta-blok0r tedavisi kesilen hastalarda katekolaminlere kargr agrn duyarhhk g6denmektedir.

Bazr durumlarda angina pektoris ve arimide alevlenme gdzlenirken bazr dunrmlarda da

tedavinin aniden kesilmesinden sonra miyokard enfarkttisii bildirilmigtir. Di[er beta-blok6r

ajanlarda olduSu gibi, hastalann ve Ozellikle de iskemik kalp hastalanmn laonik olarak

uygulanan Sotalolti brakrken dikkatle idenmeleri gerekir. Miimkiinse uygulanan doz, bir
ila iki haftahk dOnem boyunca, gerekti$inde replasman tedavisi baqlafil&g ?atndnkademeli

olarak azalfilmahdr. Ani kesilme, gizli koroner yefrnezli$ ortaya gkarabilir ve aynca

hipertansiyon geligimine neden olabilir.

Anestezi:

Diper beta-blok6r ajanlar ile oldugu gibi, Sotalol ameliyat olan hastalar ve siklopropan veya

tikloroetilen gibi miyokard depresyonuna neden olan anestezikler ile anestezi uygulanan

hastalarda dikkatle kullarulmahdr.
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hoafitmi:
Enfarktiis gegirmig veya ventrikiil fonksiyonlannda z.ayrflarmia hikayesi olan hastalar

Ozellikle kalp ariunilerinin giddetlenmesi riski alundadr.

Koroner kalp hastasr velveya kalp aritnileri olan hastalarda tedavinin kesilmesi, klinik

tabloda herhangi bir kdtiilegmeden kaeinmak igin kademeli olarak yaprlmahdu. Tedavi

srasrnda muntazam olarak kontoller yaprlmahdr.

Sotalol gibi Srnrf I ve Srmf Itr antiarimik ilaglann en tehlikeli advers etkisi, mevcut

aritninin giddetlenmesi veya yeni aritninin tetiklenmesidir. QT arah[rnrn uzarnaslna neden

olan ilaglar, QT arah[rrun uzamasr ile iligkili polimorfik ventriktiler taqikardi olarak

tanrmlanan Torsades de pointese neden olabilir. $u ana kadar elde edilen deneyim, Torsades

de pointes riskiniq QT arah$ uzamasr, kalp atrm hznda azalma, serum potasntm ve

magnezyum seviyelerinde diiqme ve yUksek plaana sotalol konsantrasyonlanmn yail sra

sotalol ve Torsades de pointese neden olan diger ilaglann e$zamanh kultammr (bakrmz

b6ltlm 4.5 Diler fibbi tiriinler ile etkilegimler ve diEer etkilegim gekilleri) ile
iligkilendirildiEini gOstermeldedir. Kadrnlarda Torsades de pointes geligme riski dahay0ksek

olabilir.

Torsades de pointes, insidansr doz.abagh bir durum olup, genellikle tedavinin baqla&$ 7
giin iginde veya dozun artrnldr[r siiregte ortaya grkar ve ventriktiler fibrilasyona kadar

ilerleyebilir.

Uann siireli VTA/F g6riilen hastalarla yaprlan klinik gahgmalard4 a[r proaritni insidansr

(Torsades de pointes veya yeni ve kahcr VTA/F) 320 mg'a l€dar doz/tarda a/A obrak
g0riilm0gttir. Dahayiiksek dozlarda insidans iki kattan tazlafu.
Torsades de pointes igin di$er risk faktUrleri, QTc'nin agln uzamasr ve kardiyomegali veya

konjestif kalp yetnedi$i Oykiistidiir. Uzun siireli venfrikiiler taqikardisi ve konjestif kalp

yetmezli[i Oykiisii olan hastalar, ciddi proariuni bakmmdan en yti*sek risk grubundadr

(o/o7).

Proarimi olaylan, yallllizca tedavi baglaftgnda deSil alm zamanda her doz arfimmda

beklenmelidir. Tedaviye 80 mg doz ile baglamp dozun bundan sonra kademeli olarak

artrnlmasr proaritni riskini azaltfi. Sotalol alan hastalarda, tedavi devam ederken QTc
delerinin 500 ms'yi gegmesi halinde dilkatli olunmah ve QTc arahg 550 ms'yi gegtilinde

dozun azaltlmasr veya tedavinin kesilmesi igin ciddi bir de[erlendirme yaprlmahdr.

Bununla birlikte, Torsades de pointes ile iligkilendirilen goklu risk faktOrleri varsa QTc
arah[r ne olursa olsun dil*atli olunmahdrr.

Pshfiyazis:

Kigisel veya ailesel hikayelerinde psOriyazis olan hastalann DAROB gibi beta-blok6rlerle

tedavisi fayda/risk oram iyice gOzden gegirildikten sonra yaprlmahdr. Qiinkii bu tip ilaqlar

ps6riyazisi tetikliyebilir, bu hastahgn semptomlanm giddetlendirebilir veya kepeklenme

tarunda deri kabarfilanna (psOriyatik ekzantem) yol aqar. Beta-blok6r ilaglann nadiren,

ps6riyazis vulgarisin semptomlanm qiddeflendirdi[i bildirilmigtir.
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Kan bostnct dilSfrgfr/nahz:

I(an basrncrnda btyUk dtgtigler olan veya nabrz yavaqlamasuu tolere edemeyen hastalarda

giinlilk doz dtigiiriilmeli, aym uygulama solurum gtqltgu gekenlere de yaprlmahdr.

Gerekirse tedavi kesilmelidir.

Eleffirolit Bozuhluklan:
Sotalol, hipokalemi veya hipomagrrezemi hastalannda s6z konusu dengesidik dtizeltilmeden

kullamlmamahdr; bu durumlar, QT uzannsuun derecesini ve Torsades de pointes

potansiyelini arhrabilir.

Aln veya uzamr$ diyare gOriilen hastalar ya da egzamanh olarak magnezyum velveya

potasyum atrcr ilaglar alan hastalarda elekholit ve asit-baz dengesine Ozellikle dikkat

edilmelidir.

Konj estif Kalp Yetmezli{i:

Beta blok6rler, miyokard kontraktilitesini datra fazla baskrlayabilir ve dalra aEr kalp

yetnezli[ini hrzlandrabilir. Sol ventiktiler fonksiyon boznklulu olan hastalarda tedaviye

(6megin, ACE inhibitorleri, diiiretikler, dijitalis gibi) baqlanrken dikkatli ohmmasr tavsrye

edilmektedir; baglangrg dozunrur dUqtik tutulmasr ve doz titrasyonrurun dikl@tli yaprlmasr

uygun olacaktr.

Yalan Zamando Gegirilm$ MI:
Sol ventrikiiler fonksiyonu bozulmug olan enfarktiis gegirmig hastalarda, sotalol

uygulamasrmn riski ile yaran arasrnda de[erlendirrre yaprlmahdr. Dil*atli izlem ve doz

titasyonu, tedaviye baqlanrrken ve takip d6neminde kritik rursurlardr. Ciddi ventikiiler
arimisi olmaksrzrn sol ventikiiler ejeksiyon fraksiyonlan !/o40 olan hastalarda sotalol

kullarummdan kaguulmaltdr.

Elefuruhardiy o g atih De { $ inler
QT arahsrmn 500 ms'den fazla agrn uzamasL kaqrmlmasr gereken bir toksisite g0stergesi

olabilir (bakrmz Proaritni). Klinik gahgmalarda sotalol alan aritni hastalannda siniis

bradikardisi gok yaygrn gekilde g6zlenmigtir. Bradikardi, Torsades de pointes riskini artrnr.

Hastalann en fazla o/ol'inde, siniis duraklamasL siniis dtrrrasr (arrest) ve siniis nodu

fonlsiyon bozuklu[u meydana getnektedir. ikinci veya iigiincii derece AV blok insidansr ise

yaklayk Yol'dtr.

Anafilaksi:

Qegifli allerjemlere karqr anafilaktik reaksiyon Oyktisti olan hastalarda" beta-blok6r alrken

tekrarlayan dozlara kargr verilen reaksiyon dalra giddefli olabilir. Bu tiir hastalar, allerjik

reaksiyonun tedavi edilmesi igin kullamlan normal adrerralin dodanna yanrt verrreyebilir.

L

Lt



L

Diyabet:

Beta-blok6rlerin, ta$ikardi gibi akut hipoglisemi baglangrcrmn bazr iinemli iqaretlerini

maskeleyebilmesinden dolayr, sotalol, diyabeti olan (Ozellikle kararsrz diyabet) veya spontan

hipoglisemi epizodlan Oyktisii olan hastalarda dikkatli kullamtnahdn.

Tirotoksihoa

Beta-blok6rler, tagikardi gibi hipertiroidiznrin bazr klinik igaretlerini maskeleyebilir. Tiroid

laizi dahil hipertiroidizm semptomlannm alevlenmesine neden olabilen beta-blok6rlerin ani

kesilmesinden kaqrnmak amacryla tirotoksikoz geligmesinden gtiphelenilen hastalar dilftatli
gekilde de[erlendirilmelidir.

Bdbreh Yetmezli{i:

Sotalol baqhca b6breklerden atrldr[r igin, b6brek yetnedi[i olan hastalarda doz ayarlamasr

yaprlmalrdr (bakruz b0liln 4.2Pozoloji ve uygulama gekli).

Lafuoz:

Bu trbbi tiriintin 80 mg'hk giinliik doan 26.75 mg laktoz igerir. Nadir kahfimsal galaktoz

intoleransr, l^app laktoz yehezli[i ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Yaghlarda kullanrm:
Yagh hastalarda bObrek fonksiyonlaruun azalmrg olabilecesi g0z Oniinde buhmdunrlmalt&r.

Pediyatrik kullanm:

Qocuklarda giivenliliEi ve etkinli$ saptanmamrgtrr.

4.5. Difer trbbi firtnler ile etkilegimler ve di[er etkilegim pekilleri

IGlsilnun kanal blok6rti ilaglar:

Beta-blok0r ajanlar ve kalsiyum kanal blok0rlerinin birlikte uygulanmast, hipotansiyon,

bradikaxdi, ileti kusurlan ve kalp yetnezlipine neden olmuqtrn. Atioventikiiler iletim ve

ventiktiler fonksiyon tizerindeki etkiler artaca[rndan, verapamil ve diltiazem gibi

kardiyodepresan kalsiyum kanal blok6rlerinin beta-blokOrler ile birlikte kullammrndan

kagrmtnahdr. DAROB'Ia tedavi srasmda kalsiyum antagonistlerinin intaven6z

uygulamasrndan kagrnrlmahdr (yopun bakm tiniteleri &gmda).

Nifedipin benzeri kalsiytrm antagonistlerinin ve kan basrncrm dtigiiriicti ajanlann DAROB'Ia

birlikte kullamlmasr dtrumunda kan basrncrnda Onemli diigmeler g6rltltir ve siniis

diiEtimiiniin baskrlanmasl artabilir.

Srmf I ve 3 antiaritrrikler:

Srmf I Antiaritmik ilaglarla kombine tedavide QRS kompleksini genigleten preparaflar

(ozellikle kinidin tipi maddeler) kullamlmamahdr. Ciddi QT uzama riskinden dolayr
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DAROB'un Suuf 3 antiarinniklerle kombine kullammr da sakrncahdr. Inaerlr$ uzatma

potansiyellerinden dolayr, disopiramid, kinidin ve prokainamid gibi srmf la antiarimik

ilaglar ve amiodaron ve loepridil gibi diler antiarihik ilaglann, Sotalol ile egzamanh

tedavide kullamlmasr tavsiye edilmemektedir (bakmrz bOliim 4.4 Ozplkullamm uyanlan ve

6nlemleri). Sotaloltin di[er beta-blokdr ajanlar ile eqzarnanh kullanrmr aditif Suuf II
etkilerine neden olabilir.

Noradrenalin. klonidin ve MAO inhibitdrleri:

DAROB'un noradrenalin ve MAO inhibitOrleri ile kombine kullanrmr ve birlikte kullanrlan

klonidinin aniden kesilmesi, kan basrncrnda ani bir arfiga neden olabilir.

Tttbokiirarin gibi N0romtisktiler Blokaj Ajanlan :

Tiibohlrarin kaynakh nOromtiskiiler blokaj beta-adrenerjik resept6rledn inhibisyonu ile

giddetlenebilir. Beta-bloktir ajanlar, nOromiisktiler blokajrn uzamasrna neden oltr. Bu

nedenle anestezi uananlan hastamn Sotalol'iin bu etkileri konusunda bilgilendirilmelidir.

insiilin ve oral hiooelisemikler:

DAROB'un instilin veya oral hipoglisemiklerle birlikte kullammr Ozellikle fiziksel stess

mevcutsa hipoglisemiye neden olabilir. Kan gekerinin diiqmesine balh semptomlar (agrn

terleme, rnbrz arfigr, titeme) maskelenebilir. Hiperglisemi meydana gelebilir ve

antidiyabetik ilaglarda doz ayarlamasr yaprlmasr gerekebilir. Beta-blok6r ajanlar,

hipoglisemi semptomlanm (ta$ikardi) maskeleyebilir.

Ditiretikler:

Ditlretiklerle birlikte kullamldrgndapotasyum seviyesinin idenmesi Ozellikle Onemlidir.

Potasyum Atrcr Diiiretikler:

Hipokalemi veya hipomagnezemi meydana gelebilir ve bu da Torsades de pointes

potansiyelini artrabilir (bakrmz bdliim 4.4 0znlkullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

Trisiklik antidepresanlar:

Trisiklik antidepresanlann (ve alkoliin), ventikiil aritni riski artabilece[inden (tek ttik vaka

bildirilmigtir) DAROB'Ia birlikte uygulamlmasrndan kaqmlmaldn.

OT trzamasrna neden olan diEer ilaclar:

QT-siiresini uzatar, ajanlann (imipramin, maprotilin grbi trisiklik veya teEasiklik

antidepresanlar, haloperidol, terfenadin ve astemizol gibi anffistaminikler, eritromisin gibi

malaolid antibiyotikler, probukol, bir parasempatolitik olan terodilin ve malarya ilacr

halofantin) sotalol ile birlikte uygulanmasrnda "Torsades de 1rcintes" tipi proaritnik etki

olasrlr oldupundan tizel dikkat gereklidir. Sotalol, fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar,

terfenadin ve astemizol gibi QT arah[rm ruzalttr[ry bilinen di[er ilaglar ile birlikte
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uygulandr$mda son derece dikkatli olunnrakdr. Torsades de pointes riskinde arfig ile

iligkilendirilen di[er ilaglar ise intraven6z eritromisin, halofantrin, pentamidin ve kinolon

antibiyotiklerdir.

Kan basrncrm diiseren etkilesimler:

Trisiklik antidepresanlarlq barbitiiratlarla, fenotiyazinler ve opioidlerle, antihipeftansiflerle,

diilretikter ve vazodilatdrlerle tedavi srasrnda DAROB kullanrlmasr da kan basrncrm daha

fazla diiqtirebiltu.

DiEer

Sotalol, narkotikler ve antiariuniklerin kardio-depresif etkileri aditif olabilir.

Sotalol'un rezerpin, klonidin, alfa-metil dopa, quanfasin ve kalp glikozifleri ile bir arada

kullamlmasr kalp luamn diiqmesine ve normal kalp iletisinin yavaqlamasrna neden olabilir.

Beta-asonistler:

Beraber kullamldrklannda salbutamol, terbutalin ve izoprenalin grbi B2-agonisflerin

dozlanmn arthnlmasr gerekebilir.

Floktafenin:

Beta-adrenerjik blokaj ajanlan, Floktafenin tarafindan indiiklenen hipotansiyon veya gok ile

iligkilendirilen dengeleyici kardiyovaskiiler realsiyonlan engelleyebilir.

Potasyum Atrcr DiEer llaclar:

Amfoterisin B (intaven6z uygulama), kortikosteroidler (sistemik uygulama) ve bazt

laksatifler de hipokalemi ile iligkilendirilmektedir; Sotalol ile yaprlan egzamanh uygulamada

potasyum seviyeleri izlenmeli ve uygun gekilde diizeltitnelidir.

Klonidin:

Beta-blok0r ilaqlar, klonidinin kesilmesinden soma baz.en g6zlenen ribaund hipertansiyonu

gliglendirebilir. Bu nedenle, klonidinin kademeli olarak kesilmesinden birkaf gtin Once beta-

blokOr yavaq gekilde kesilmelidir.

Dijital Glikozidleri:

Sotaloliin tek ve goklu dozlan, serum digoksin seviyelerini anlamh gekilde

etkilememektedir. Aym zamanda dljital glikozidleri ve sotalol ile tedavi edilen hastalarda

proarihik olaylar dalra yaygrndr, ancak bu durum, dijitat glikozidleri alan hastalardaki

bilinen bir proarinni risk faktorii olan konjestif kalp yefinedipine ba$r olabiltu. Dijital
glikozidlerinin beta-blok6rler ile birlikte kullamlmasr arikulo-ventrikiiler iletim stiresini

arurabilir.
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Katekolamin Sahverici Ajanlar:

Rezerpin, grranetidin veya alfa metildopa gibi katekolamin sahverici ilaglann bea-blokOrler

ile birlikte uygulanmasr dinlenme durumundaki sempatik sinir tonusunda agrn azalmaya

neden olabilir. Hastalar, senkopa neden olabilen hipotansiyon velveya belirgin bradikardi

bakrmrndan yakrn gekilde idenmelidir

Beta-2 Reseptdrii Stimtilanlan :

Beta-agonistlerine ihtiyaq duyan hastalara normalde Sotalol verilmemelidir. Ancak,

e$zamanh tedavi gerekti[inde, beta-agonistlerinin artan dodarda uygulanmasr gerekebilir.

Ilac/Laboratuvar Etkilesimleri :

iararda sotaloliin bulunmasr, fotometik yOntemler ile 0lgtildti$iinde idrardaki metanefrin

seviyelerinin yanh$ qekilde ytiksek grkmasrna neden olabilir. Feokromositoma oldu$mdan

giiphelenilen ve sotalol ile tedavi edilen hastalann idran, kan faz ekstaksiyonu ile birlikte

HPLC tafni kullamlarak incelenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk doluma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Herhangi bir veri bulunmamaktadr.

Gebelik ddnemi

Sotalol hidrokloriir ile yaprlan hayvan gahgmalannda, teratojenisite veya fetiis iizerinde

zarurh diler etkilere iligkin kamt gOrtilmemigtir. Gebe kadrnlarda yaprlan yeterli ve iyr

kontrol edilen gahgmalann olmamasrna ra[men, sotalol hidrokloriirtin plasentaya gegti[i ve

amniyotik srvrda butundupu gdsterilmigtir. Beta-blok0rler, plasenta perftizyonunu azaltaruk,

rahim igi fetal 6ltim, geligmemiq ve prematlire do[umlara neden olabilir. Ayncq fetiis ve

yeni do[anda advers etkiler (Ozellikle hipoglisemi ve bradikardi) meydana gelebilir.

DoEum sonrasl d0nemde yeni do[anda kardiyak ve pulmoner komplikasyon riskinde artrg

s6z konusudur. Bu nedenle Sotalol, gebelikte yaluzcapotansiyel yararlann fet0se olan olasr

riskten fazla oldu[u durumda kullamlmahdu. Yeni dolan bebeklerde naban zayrflamasr,

hipotansiyon, hipoglisemi ve solunum depresyonu riski nedeniyle Sotalol ile yaprlan

tedavinin, doSumdan 2-3 giin Once kesilmesi mttmkiin degilse, yeni dolan do[umdan

somaki 48-72 saat boyunca dittcatle idenmesi gerekir.

Laktasyon ddnemi
Ozellikle lipofilik bilegikler bagta olmak tlzerc birgok beta-blokdr, degigken oranda olsa da

anne s0ttine geger. Bu nedenle, bu tiir bilegikler ile yaprlan tedavi srasrnda emzirme tavsrye

edilmemektedir.
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Oreme yeteneli / Fertilite
Srgan ve kobaylarda gergeklegtirilen gahgmalrda DAROB'un tlreme yetenefi/fertiliteye

herhangi bir etkisi saptanmamr$ur Okz. b0lUm 5.3.)

4.7. Arryve makine kullanmr tzerindeki etkiler
Bu tedavi, talimatlara uygun yaprlsa bile ani reaksiyon kabiliyetinde de[igikli[e neden

olabilir. B6ylece motorlu arag stirme veya agr makineleri larllanma kabiliyeti azalabilir.

Mevcut veri olmamasrna ra$men, sersemlik ve yorgrrnluk gibi zanran z:rmdnmeydana gele'n

yan etkiler dikkate ahnmahdr (bakmz bOliim 4.8 Istemmeyen etkiler). Bu dunrm Ozellikle

tedavinin baglangcrnda, doz artrnldr$nd4 diSer bir ilaca gegildi[inde veya ilag alkolle

birlikte ahndr$nda gdrtiltlr.

4.E. istenmeyen Etkiler
Sotaloltin en srk g6r0len advers etkileri, beta-blokOr 0zelliklerinden kaynaklanmaktadrr.

Advers etkiler, genellikle gegicidir ve nadiren tedaviye ara verilmesi veya tedavinin

kesilmesini genektirir. Advers etkiler gurellikle dozun azalulmasr dunrmunda kaybolur. En

onernli advers etkiler, Torsades de pointes dahil otnak iizrre promitniden dolayr ortaya

grkan advers etkilerdir (bakrmz b6ltm 4.4 0znlkullamm uyanlan ve 6nlemleri).

Sotalol ile gOrtilen klinik agrdan Onemli istenmeyen etkiler viicut sistemlerine g6re aga[rdaki

srkhk derecesi srmfi igerisinde verilmektedir;gok yaygm el/10), yaygn e1/100 ila <l/10),

yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seynek (>1/10.000 ila <1/1.000), 9ok seyrek

(<l/1 0.000), bilinmiyor (eldeki verilerden harekefle talunin edilemiyor).

Metebolizma ve beslenme hastahklan
Bilinmiyor: Hipoglisemi

Di[er beta-blokOr ajanlan ile birlikte g6rlildtlii gibi, sotalol kullamr ile lipid anormallikleri

meydana gelebilir (Total kolesteroltin ve trigliseridin yilkselmesi, HDL'nin diigmesi)

Psikiyetrik hastahkler
Yaygrn: Konftlzyon, haliisinasyon, renkli rtiya gOrme, depresif ruh hali, duygudunrm

dalgalanmalan, anksiyete

Sinir sistemi hastahklen
Yaygrn: Sersemlik, baq d6nmesi, bag af,nsr, parestezi, el ve ayaklarda so$ukluk hissi,

unrgukltrk, uyku boankluklan

G6z hestahklen
Yaygn: Bulailk g6rti$, gOrme bozukluklan

Yaygrn olmayan: Konjonktivit
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Qok seyrek: Keratokonjonktivit, 96z ya.gr salgrsrnda azalma(kr bu durum Ozellikle kontak

lens kullananlar igin Onemlidir.)

Kutakve ig kulak hestehklan
Yaygrn: Duyma bozukluklan

Ifurdiyak hastahklar
Yaygrn: GOgUs a[nlan, kalp yennezli$i giddetinin artnasl bradikardi, kalp garprntrsr, EKG-

anormallikleri, AV-iletim bozukluklan, senkop, 6dem, kan basrncl dfl$U$tl, presenkopal

durumlar

Qok seyrek: Anjinapektoris ataklanrun giddetlenmesi ve periferik kan dolaqrmr boarkluklan

Tedavi kardiyak aritnilerinin giddetlenmesi veya de$igmesi geklinde p,roaritnilere neden

olabilir; bu da kalp durmasrna kadar uzanabilen kalp fonksiyonlannda giddetli hasarla

sonuglanabilir. Bu Ozellikle myokard enfarktlisii sonrasr dunrmunda olan ya da hayafi tehdit

eden kalp aritnileri ya da sol kalp yetmezligi olan hastalar igin gegerlidir. Izole vakalarda

senkop kaydedilmiqtir.

Sotalol QT-intervalini uzattrgndan, doz agrmr halinde EKG ile srkr ideme gerekir; gtinkti

b6yle vakalarda Torsades de pointes tnandaventiktiler agikardiler olugabilir.

Vasktler hestahkler
Bilinmiyor: Ekstremitelerde so[uma, periferik okltlzif hastah$n alevlennresi

Respiratuar, toresik ve mediyestinal hastahklar

Yaygrn: Dispne

Yaygrn olmayan: Obsfriiktif solunum yefinezli[i olan hastalarda nefes darl$

Qok seyrek: Alerjik brongit

Gastrointestinel hestahklar
Yaygm: Mide ve barsak gikayefleri (bulantr, kusma" diyare), agrz kunrlu$u, dispepsi, kann

a$nsr, flatulans, tat alma anormallikleri

Derive derialfi doku hastahklan
Yaygrn: Deri reaksiyonlan (krzankhk, kagrntr vb.), d6klintli

Yaygrn olmayan: Alopesi

Beta-blok6r aktiviteye sahip ilaglar, sedef hastah[rru tetikleyebilir, bu dtrumu

kOtlllegtirebilir veya ps0riatik ekzantemi arturabilir.

Kes-iskelet ve be! dokusu hestahklan
Yaygn: Kas laamplannda artrg
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Oreme sistemi ye meme hastohklarr

Yaygrn: Erektil disfonksiyon (impotens)

Genel bozukluklar ve uygulama yerine 6zgfi durumlar
Yaygrn: Bitkinlik (fatigue), gligsiizliik, ateg

incelemeler

Yaygrn: Kan basrncrnda dtigtiq

Kardiyak arimi olan hastalarla yaprlan gahgmalard4 sotaloltln kesitnesine sebep olan en

yaygm yan etkiler, yorgunltrk o/o4, bradil<ardi (<50 bpm) o/o3, dispne o/o3, ptoarilrri %o2,

asteni o/o2ve bag d6nmesio/A'dir.

Di[er beta-blok0rler ile birlikte, so[trk ve siyanotik ekstemiteler, Raynaud fenomeni, var

olan intennittan topallamada artrg ve gOderde kuniluk g6riilmiigttir.

4.9. Dozrtrmr ve tedavisi

Sotalol entoksikasyonunun semptomlan, hastamn bazal kalp parametelerine (sol ventriktil

fonksiyonq kardiyak ariuniler) balh olarak ortaya grkar. Bariz kalp yehezli[i durumunda

ilacrn gok kiigtik dozlan bile kalp fonksiyonlannda bozulmaya neden olabilir.

Sotaloliin bilerek ya da l<azaa doz agrmr nadiren Oltimle sonuglanmrgfir. Hemodiyaliz ile
sotaloltin plar.ma seviyelerinde b$yiik azallorra sa$amr.

En yaygm g6riilen doz a$rmr semptomlan, bradikardi, konjestif kalp yetrrezli[i,

hipotansiyon, bronkospazm ve hipoglisemi ile birlikte yorgunluk, biling kaybr, pupiller

dilatasyon ve n6bet gibi SSS semptomlandr. Sotaloliln bilerek yolun doz aqrmr vakalannda

Q-16 g) g6rtilen klinik b"lgol*, hipotansiyon, bradikardi, QT aral{mm uzamasl, prematiire

ventikiiler kompleksler, ventrikliler ta$ikardi ve Torsades de pointestir.

.- Tedavisinde ilacrn eliminasyonunu artran genel tinlemler yamsra, yoSun baktm gartlannda

hastamn hayati parameteleri kontol altmda tutulmahdr. Antidot olarak aqagdaki maddeler

kullamlr:
- Atopin: l-2mgintaven6z bolus geklinde,

- Beta-sempatomimetikler (dopamin, dobutamin, izoprenaliq orsiprenalin ve adrenalin):

Viicut agtrl$ ve etkiyle orantrh olarak,

- Glukagon: Baglangrgta hrzh inftizyon geklinde 0.2 mg /kg, takiben het 12 saatte bir 0.5

mg/kg.

Tedaviye direngli dtrrumlarda gegici olarak pace-maker tahlabilir. Klinik tecrilbe bu

dtnrmun 80-100 afim/dakika stimUlasyon luzr ile kontol edilebildigini g6sterdiginden

gegici sa[ ventriklller pace-maker kullamlmasr Onerilmektedir.

Doz aqrmr meydana geldi$inde, Sotalol ile yaprlan tedavi kesilmeli ve hasta yakm gekilde

takip edilmelidir. Aynca gerekirse qa$daki terap6tik Onlemler ahnmahdr:
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Bradikardi; Di[er bir antikolinerjik ilag olan atopin (intraven6z yoldan 0.5 ila 2 mg), beta-

adrenerjik agonist olan izoprenalin (dakikada 5 pg olacak gekilde 25 mikrograrna l@dar

yava$ intavenOz enjeksiyon ile) veyatransven6z kalp pili uygulamasr.

Kalp Blohr (ikinci veya ligtincli derece): Transvendz kalp pili uygulamasr.

Hipotansiyon: ilgiti fakttirlere ba[h olarak izoprenalin veya noradrenalin yerine adrenalin

uygulamasr yararh olabilir.

Bronkospazm; Aminofilin veya a€rosol beta-2-reseptdrll stimtllan uygulamasr.

Torsades de pointes: DC kardiyoversiyon, tansven6z kalp pili, a&enalin ve/veya

magnezyum siilfat uygulamasr.

Sotalol diyalide uzaklagtrnlabilir. Hemodiyalizle eliminasyon yanlanma Omrii 6.9 + 1.2

saate dtigiir0liir. Hemodiyaliz tamamlan&ktan sonra kan seviyesinde yeniden Onemli

olmayan bir arhg g6denir ki, bu arfig Sotalol'un derin kompartnanflardan kan serum

kompartnamna sahnmasr sonucudur.

5. X'ARMAKOLOJiK oZnr,r,irA,Un
5.1. X'amakodinamik 6zellikler
Farmakoterap0tik gnrp: Non-selektif beta blokdr ilaqlar

ATC kodu: C07AA07

Sotalol, intinsik sernpatomimetik etkinlifi ya da membran stabilize edici aktivitesi olmayan

non-selektif p-adrenedik resept0r blok6riidtir. III. suuf antiaritnik etki, monofazik alsiyon
potansiyelinin terminal fazmrn, iletim luzr etkilenmeksizin, akut olarak uzafilmasrna dayarur.

Mutlak refrakter stlre uzar. Bu elektrofizyolojik etki mekaniznrasr gerek R gerekse L
izomere ba$arur ve aniyumda, AV dUSfimtinde, aksesori demetlerde ve ventikiilde giirtiliir.

L izomeri ile ilgili intrinsik sempatomimetik aktivite olmadarU p adrenerjik bloke edici etki,
p-l ve p-2 reseptdrlerinde egit dtizeydedir. Bu madde, sempatik sinir sistemi toniisiine ba$h

olarak kalp frekansr, miyokard kontraktilitesi ve plazma renin aktivitesini azalup AV iletim
hranr artfinr. Betz-2 reseptdrlerinin inhibe edilmesiyle, dtz kaslann tonusunda artrq

olmasmr sa$ayabilir.

5.2. Fermakokinetik 0zellikler
Emilim:

Sotaloliin yaklalft Yo75-90'r gastointestinal kanaldan absorbe olur. ilk gegig etkisi

olmaft[rndan muflak biyoyararlanrm degerleri yaklalrk yo75-90'dtt Doruk plazlorla

seviyesine, ilag oral olarak alm&ktan yaklqrk 2-3 saat sonra ulaqrlr. Terap6tik senrm dtizeyt

l-3 mgA'dir.
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DaErhm:

Da[rlrm hacmi 1.6-2.4 Ukg'dr, plaanaproteinlerine ba$anmaz.

Biyotansformasyon:

Bugiine kadff farmakolojik olarak aktif bir metaboliti saptanmamrgfir.

Eliminasyon:

Sotalol sadece b6breklerden itratr edilir. 120 mydk olan renal klerensi total Wcut klerensine

t€kabfil eder. Plazma yanlanma 6mrii yaklayk 15 saattir.

Ozel popntasyontaru ilishin ek bilgiler
Bdbrekyetmezli[i:
Tenninal bObrek yemezli[i olanlarda plaamyanlanma 6mrii 42 saate l€dar gtkabilir.

Kareci[er yetmezlifi:

Sotalolun farmakokinetik Ozellikleri, karaci$er fonksiyonlan ile iligkili degildir.

5.3. Klinik dncesi glvenlilik verileri
Akut toksisite:

LDso (mg/kg viicut aErlt$):

Denevde kullanilan hawan Uygulemeyolu LD5I)

Fare PO

Iv
2600

166

Srcan IP 670-790

K0pek IP 330

Kronik toksisite:

Srgan ve k6peklerde yaprlan kronik toksisite gahlmalanndq ilaca ba$r herhangi bir toksik

etki bulgusu saptanmamtgtr.

Mutaj enik ve karsinojenik ootansiyel :

On gatrgmalar genotoksik potansiyele uygrrn sonuglar gOstermemigtir. Srgan ve farelerde

yaprlan uzun-siireli denemelerde de herhangi bir karsinojenik potansiyel bulgusu

kamtlanmamrgfir.

Reprodiiktif toksisite :

Srgan ve kobaylarda gergeklegtirilen gahgmalarda teratojenik etkiye ait herhangi bir bulguya

rasflanmamrghr. Srganlarda "140 m/kg vlicut a$nhfr/giln" ttstiindeki dodarda embriyon

irltimii meydana geldi. Crebeli[in son trimesterinde uygulanan 20 mglkg vticut
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aEnlrEr/gUn'iin tistiindeki dodar, yenido[an srganlarda kilo kaybrna neden oldu. Do[um

Oncesi ilaq verilen srganlarda serebral reseptOr dansitesi de[igimi ve davraul deEi$klikleri

gOdendi.

6. FARMASoTiK nilCir,nn
6.1. Yardrmcr meddelerin listesi

Mtsr nigastasr

Laktoz

Hidroksipropilselilloz

Sodyum ni gasta glikolat

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli deSil.

63. Raf 6mrfi
60 ay

6.4. Saklameya ytnelik 6zel tedbirler
25oc'nin altmdaki oda srcakhErnda ve ambalajrnda saklayrmz.

6.5. Ambaleiu niteli$ve igeri$
50 tablet igeren PVC/Aliiminyum blister

6.6. Begeri trbbi flrflnden arta kalan meddelerin imhesr ve difer 6zelOnlemler

Ozel bir gereklilik yokhr.

Kullamlmamrg olan ilrlinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atklann Kontrol Y0netneli$" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Afiklannm Kontoltt Y0netnelikleri'ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RTIHSAT Slrrlni
Abbott Laboratuarlan fth. Ihn. ve Tic. Ltd. $ti.,
Saray Mah., Dr. Adnan BiiyiikdenizCad.,No:2,

Kelif Plaza, 34768 Umraniye -istanbul
Tel: 0216 636 06 00

Faks: 02164250969

8. RTIHSAT I\IT]MARASI

ttUt6
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9. ILK RUHSAT r^mtnlmuHsAT rcxir,rrrn rmftil
Ilk ruhsat tarihi: 14.11.2001

Rutrsat yenileme tarihi:

10. KOB,tIN YENiLENTM TARTIIi
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