ICIoridrafo de Sotalol I

Posologia

Pacientes apresentando bradicardia ou hipotensdo excessiva no inicio da administracdo de cloridrato de sotalol devem ter sua
terapia suspensa;

O cloridrato de sotalol pode ser reintroduzido mais tarde em doses mais baixas.

Uma reducdo de dose pode também ser recomenddvel para aliviar sintomas de fraqueza e tonturas em casos onde a pressdo
arterial permaneca baixa apds mais de um més de terapia.

Arritmias

Como os demais agentes antiarritmicos, cloridrato de sotalol deve ser iniciado e ter suas doses aumentadas em local onde haja
possibilidade de monitorizacdo e de avaliacdo do ritmo cardiaco.

A dose deve ser individualizada para cada paciente com base na resposta terapéutica e toler@ncia. Eventos pré-arritmicos
podem ocorrer, ndo somente no inicio da terapia, mas também com cada aumento durante o ajuste da dose.

A dosagem de cloridrato de sotalol deve ser ajustada gradualmente com 2 a 3 dias enfre os aumentos de dose a fim de se atingir
o estado de equilibrio e continuar monitorando o intervalo QT.

O qjuste gradual da dose ajudard a prevenir o uso de doses que sejam mais altas do que as necessdrias para confrolar a arritmia.
O esquema de dosagem inicial recomendado é 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 necessdrio, apds avaliacdo
adequada.

Na maioria dos pacientes, a resposta terapéutica é obtida com uma dose total didria de 160 a 320 mg/dia, administrado em duas
doses divididas.

Alguns pacientes com arritmias ventriculares refratdrias com risco de vida podem necessitar doses tdo altas como 480 a 640
mg/dia; no entanto, estas doses devem ser prescritas somente quando o beneficio potencial exceder o aumento do risco de
eventos adversos, particularmente pré-arritmias.

Devido & longa meia-vida de eliminacdo do cloridrato de sotalol, posologia maior que duas vezes ao dia ndo € geralmente
necessaria.

Indicagoes do produto



O cloridrato de sotalol é indicado no tratamento de:

Arritmias

Taquiarritmia ventricular grave;

Taquiarritmia ventricular ndo-sustentada sintomdtica e contracdes ventriculares prematuras sinfomdticas;

Profilaxia da taquicardia atrial paroxistica, fibrilacdo atrial paroxistica, taquicardia paroxistica do né atrioventricular reentrante,
taquicardia atrioventricular paroxistica reentrante por vias acessérias e taquicardia supraventricular paroxistica apds cirurgia
cardiaca;

Manutencdo do ritmo sinusal normal apds a conversdo da fibrilagcdo ou flutter atrial;

Controle do indice ventricular em pacientes com fibrilacdo atrial crénica ou flutter atrial;

Arritmias causadas por excesso de catecolaminas circulantes e aquelas devido ao aumento da sensibilidade as catecolaminas.
Nenhum medicamento antiarritmico tfem demonstrado reduzir a incidéncia de morte sUbita em pacientes com arritmias
supraventricular ou ventricular assinfomdtica.

Uma vez que a maioria dos medicamentos antiarritmicos tém potencial pro-arritmico ou para aumentar a incidéncia de morte
sUbita, os médicos devem considerar cautelosamente os riscos e os beneficios da terapia antiarritmica nestes pacientes.

Angina Pectoris
O cloridrato de sotalol reduz a incidéncia e severidade dos atagques de angina e aumenta a toleréncia ao exercicio.

Pode ser usado em todos os casos de angina pectoris incluindo casos severos e intratdveis.

P&s-Infarto do Miocdrdio
O cloridrato de sotalol quando administrado dentro de 5 a 14 dias do infarfo agudo do miocdrdio, produz uma significante
reducdo no indice de reinfarto, e uma tendéncia de mortalidade mais baixa durante o primeiro ano apds o infarto.

Contra Indicagoes

O cloridrato de sotalol é contfraindicado em pacientes com:

Asma brénguica ou doenca obstrutiva crénica das vias aéreas;

Evidéncias de hipersensibilidade prévia ao cloridrato de sotalol;

Choque cardiogénico;

Anestesia que produza depressdo do miocdrdio;

Bradicardia sinusal sintomdatica;

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

Insuficiéncia cardiaca congestiva ndo controlada;

Insuficiéncia renal;

Sindrome do QT longo congénita ou adquirida.

Efeitos Colaterais



propriedades betabloqueadoras.

Os eventos adversos sdo geralmente transitérios e raramente necessitam de interrupgdo ou retirada do tratamento. Estes eventos
incluem dispneia, fadiga, tonturas, cefaleia, febre, bradicardia excessiva e/ou hipotensdo.

Caso ocorram, estes efeitos adversos geralmente desaparecem quando a dose é reduzida.
Os eventos adversos mais significativos, no entanto, sGio aqueles devido & pré-arritmia incluindo torsades de pointes.

Uso em arritmias
Nos estudos clinicos, 3.256 pacientes com arritmias cardiacas (1.363 com taquicardia ventricular sustentada) receberam cloridrato
de sotalol oral, dos quais 2.451 receberam o fdrmaco por pelo menos duas semanas.

Os eventos adversos mais significativos foram torsades de pointes e outras novas arritmias ventriculares graves, as quais ocorreram
nos seguintes indices:

TV = taquicardia ventricular.

FV = fibrilagdo ventricular.

TVNS = taquicardia ventricular ndo sustentada.
CVP = contfracdo ventricular prematura.

ASV = arritmia supraventricular.

De forma geral, a descontinuacdo em razdo de eventos adversos infolerdveis foi necessdria em 18% de todos os pacientes nos
estudos de arritmia cardiaca. Os eventos adversos mais comuns que levaram a uma descontinuacdo do Cloridrato de sotalol
foram: fadiga 4%, bradicardia (< 50 bpm) 3%, dispneia 3%, pré-arritmia 2%, astenia 2% e tonturas 2%.

Os eventos adversos a seguir sGo considerados relacionados a terapia, ocorrendo em 1% ou mais dos pacientes tratados com
cloridrato de sotalol:

Reacdes comuns (21/100 e < 1/10):

Cardiovascular:

Bradicardia, dispneia, dor no peito, palpitacdes, edema, anormalidades no eletrocardiograma, hipotensdo, pré-arritmia, sincope,
insuficiéncia cardiaca, pré-sincope, torsade de pointes.
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