FACHINFORMATION
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sotalol-UMIP 40 mg/4 ml Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Ampulle mit 4 ml enthélt 40 mg Sotalolhydrochlorid.

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung

Sotalol-UMIP 40 mg/4 ml Injektionslosung ist eine klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

- Schwerwiegende symptomatische tachykarde ventrikuldre Herzrhythmusstorungen
- symptomatische und behandlungsbediirftige tachykarde supraventrikulare Herzrhythmusstérungen
wie
- AV-junktionale Tachykardien
- supraventrikuldre Tachykardien bei WPW-Syndrom
- paroxysmales Vorhofflimmern

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Einstellung auf das Antiarrhythmikum bei ventrikuldren Herzrhythmusstérungen bedarf einer
sorgfiltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen
Notfallausriistung sowie der Mdglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen. Wihrend der Behandlung
sollten in regelméBigen Abstdnden Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z. B. mit Standard-
EKG bzw. ggf. Langzeit-EKG).

Bei Verschlechterung einzelner Parameter, z. B. Verldngerung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr
als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw. einer Zunahme der Anzahl oder des Schweregrades
der Herzrhythmusstérungen, sollte eine Therapieiiberpriifung erfolgen.

Die notwendige Dosis hdngt vom klinischen Zustand ab.

Im Allgemeinen werden zundchst 20 mg Sotalolhydrochlorid (entsprechend 2 ml Injektionsldsung)
wihrend 5 Minuten intravends gegeben. Nach 20 Minuten konnen weitere 20 mg Sotalolhydrochlorid
langsam (etwa 1 mg/Minute, nach Verdiinnung mit Wasser fiir Injektionszwecke) intravenos gegeben
werden, jedoch nicht mehr als 1,5 mg/kg Koérpergewicht.

Im Rahmen der programmierten Elektrostimulation (z. B. beim sog. "drug testing") werden
1,0—1,5 mg/kg Korpergewicht in 5—15 Minuten iiber einen Perfusor gleichméBig infundiert.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Dosierungsintervall von 6 Stunden nicht unterschritten
werden.

Sotalol-40mg-4ml-sol-inj-smpc-de-v04
1/10



Dosierungsempfehlung bei eingeschrinkter Nierenfunktion

Da bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion bei Mehrfachgabe Kumulationsgefahr besteht,
sollte bei diesen Patienten die Dosis der renalen Clearance unter Berticksichtigung der Herzfrequenz
(nicht unter 50 Schlédge/min) und der klinischen Wirksamkeit angepasst werden.

Bei schwerer Niereninsuffizienz wird empfohlen, Sotalolhydrochlorid nur unter hdufiger EKG-
Kontrolle sowie Kontrolle der Serumkonzentration zu verabreichen.

Bei Reduktion der Kreatinin-Clearance auf Werte von 10—30 ml/min (Serum-Kreatinin 2—5 mg/dl)
ist eine Dosisreduktion auf die Hélfte, bei Werten unter 10 ml/min (Serum-Kreatinin > 5 mg/dl) auf
ein Viertel zu empfehlen.

Patienten mit Zustand nach Myokardinfarkt oder stark eingeschréinkter Herzleistung bediirfen bei der
Einstellung auf das Antiarrhythmikum einer besonders sorgfiltigen Uberwachung.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Kinder
Da keine ausreichenden Therapieerfahrungen vorliegen, darf Sotalolhydrochlorid bei Kindern nicht
angewendet werden.

Altere Patienten
Bei der Behandlung élterer Patienten ist auf eine mogliche Einschréankung der Nierenfunktion zu
achten.

4.3 Gegenanzeigen

Sotalol-UMIP 40 mg/4 ml darf nicht angewendet werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sotalolhydrochlorid und Sulfonamiden oder einem der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

- Herzinsuffizienz NYHA 1V; dekompensierte Herzinsuffizienz

- akutem Herzinfarkt

- Schock

- AV-Block II. und III. Grades

- SA-Block

- Sinusknotensyndrom

- Bradykardie (< 50 Schldge/min)

- vorbestehender QT-Verlédngerung

- Hypokalidgmie

- Hypomagnesiédmie

- Hypotonie

- Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

- obstruktiven Atemwegserkrankungen

- metabolischer Azidose

- unbehandeltem Phdochromozytom (siche Abschnitt 4.4)

- Bluthochdruckkrise

- Cor pulmonale

Die intravendse Applikation von Sotalolhydrochlorid bei Patienten unter Therapie mit
Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrthmika (wie
Disopyramid) sowie deren i.v. Gabe unter Therapie mit Sotalolhydrochlorid sind kontraindiziert
(Ausnahme Intensivmedizin).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Anwendung

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erforderlich bei
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- Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion (Dosisreduktion; siche Abschnitt 4.2): Serum-
Kreatinin und/oder Sotalolhydrochlorid-Serumspiegel sollten regelméBig kontrolliert werden.

- Diabetes mellitus mit stark schwankenden Blutzuckerwerten; Symptome einer Hypoglykamie
konnen verschleiert werden. Der Blutglukosespiegel sollte wahrend der Behandlung mit
Sotalolhydrochlorid tiberwacht werden.

- strengem Fasten.

- Hyperthyreose, adrenerge Symptome konnen verdeckt werden.

- peripheren Durchblutungsstorungen, wie Raynaud-Syndrom und intermittierendes Hinken: Es kann
zu einer Verstirkung der Beschwerden vor allem zu Beginn der Behandlung kommen.

- Patienten mit Phdochromozytom (siche Abschnitt 4.3): Sotalolhydrochlorid darf erst nach
Blockade der a-Rezeptoren verabreicht werden.

Arzneimittel mit Beta-Rezeptoren blockierenden Eigenschaften konnen in Einzelféllen eine Psoriasis
auslosen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu psoriasiformen Exanthemen
fiihren.

Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren blockierenden Eigenschaften die
Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen erh6hen. Bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter
Desensibilisierungstherapie kann es daher zu tiberschieBenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.

Patienten mit Zustand nach Myokardinfarkt oder schlechter Ventrikelfunktion sind beziiglich einer
Verstarkung von Herzrhythmusstérungen (Proarrhythmien) besonders gefahrdet.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika der Klasse I sind solche Substanzen zu
meiden, die den QRS-Komplex verbreitern konnen (insbesondere chinidindhnliche Substanzen), da es
hier sonst zu einer iiberméaBigen QT-Verldngerung mit der Gefahr erleichterter Ausldsbarkeit von
Kammerarrhythmien kommen kann. Ebenso ist wegen moglicher zu starker QT-Verlédngerung eine
gleichzeitige Anwendung mit anderen Klasse-III-Antiarrhythmika zu vermeiden.

Bei starkem oder persistierendem Durchfall oder gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die zu einem
Verlust von Magnesium und/oder Kalium fiihren, muss der Elektrolythaushalt und der Sdure-Basen-
Haushalt engmaschig kontrolliert werden.

Durch die Anwesenheit von Sotalolhydrochlorid im Urin kann die photometrische Bestimmung von
Metanephrin zu félschlich erh6hten Werten fiithren. Bei Patienten, die mit Sotalolhydrochlorid
behandelt werden und bei denen ein Phaochromozytom vermutet wird, sollte der Urin anhand von
HPLC mit Festphasenextraktion untersucht werden.

Sotalol-UMIP 40 mg/4 ml enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

Die Anwendung von Sotalol-UMIP 40 mg/4 ml kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren. Die Anwendung von Sotalol-UMIP 40 mg/4 ml zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung
der Gesundheit fiihren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei der gleichzeitigen Einnahme/Anwendung von Sotalolhydrochlorid und Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) kann es zu einem
verstirkten Blutdruckabfall und infolge der additiven Wirkung auf den Sinus- und AV-Knoten zu
bradykarden Herzrhythmusstérungen und héhergradigen atrioventrikuldren Uberleitungsstdrungen
kommen.

Die intravendse Applikation von Sotalolhydrochlorid bei Patienten unter Therapie mit
Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrythmika (wie
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Disopyramid) sowie deren i.v. Gabe unter Therapie mit Sotalolhydrochlorid sind kontraindiziert
(Ausnahme Intensivmedizin).

Bei einer Kombinationsbehandlung mit Antiarrhythmika der Klasse I (insbesondere chinidinéhnliche
Substanzen) und anderen Klasse-IlI-Antiarrhythmika besteht die Gefahr einer liberméBigen QT-
Verldngerung, verbunden mit einem erhdhten Risiko filir das Auftreten von Kammerarrhythmien.

Die gleichzeitige Anwendung von Sotalolhydrochlorid mit anderen Arzneimitteln, die Beta-Rezeptor
blockierende Eigenschaften haben, kann zu additiven Klasse-1I-Wirkungen (Blutdruck- und
Herzfrequenzabfall) fiihren.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Sotalolhydrochlorid und Arzneimitteln, die die QT-Zeit
verlangern kdnnen, wie z. B. tri- und tetrazyklische Antidepressiva (Imipramin, Maprotilin),
Antihistaminika (Astemizol, Terfenadin), Chinolon-Antibiotika (z. B. Sparfloxacin),
Makrolidantibiotika (Erythromycin), Probucol, Haloperidol und Halofantrin, besteht ein erhohtes
Risiko fiir das Auftreten proarrhythmischer Wirkungen (Torsade de pointes).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einem
verstarkten Blutdruckabfall kommen; eine Verstarkung der Sinusknotensuppression ist denkbar.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalolhydrochlorid und Norepinephrin oder MAO-Hemmstoffen
sowie nach abrupter Beendigung einer gleichzeitigen Clonidin-Gabe kann der Blutdruck
iiberschiefend ansteigen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Beta-2-Rezeptor-Agonisten wie z. B. Salbutamol, Terbutalin und
Isoprenalin mit Sotalolhydrochlorid kann es vorkommen, dass die Dosierung des Beta-2-Rezeptor-
Agonisten erhoht werden muss.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalolhydrochlorid und trizyklischen Antidepressiva,
Barbituraten, Phenothiazinen und Narkotika sowie Antihypertensiva, Diuretika und Vasodilatatoren
kann es zu einem verstirkten Blutdruckabfall kommen.

Die negativ inotropen Wirkungen von Sotalolhydrochlorid und Narkotika bzw. Antiarrhythmika
konnen sich addieren.

Die negativ chronotropen und negativ dromotropen Wirkungen von Sotalolhydrochlorid kénnen bei
gleichzeitiger Anwendung von Reserpin, Clonidin, alpha-Methyldopa, Guanfacin und herzwirksamen
Glykosiden zunehmen.

Die gleichzeitige Gabe von Clonidin und der intravendsen Gabe von Sotalolhydrochlorid kann zu
einer ausgepriagten Erhohung des Blutdrucks flihren.

Die neuromuskulédre Blockade durch Tubocurarin kann durch die Betarezeptorenhemmung verstarkt
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalolhydrochlorid und Insulin oder oralen Antidiabetika kann -
insbesondere unter gleichzeitiger korperlicher Belastung - eine Hypoglykdmie induziert und deren
Symptome verschleiert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe eines kaliumausschwemmenden Diuretikums (z. B. Furosemid,
Hydrochlorothiazid) oder anderer Arzneimittel, die zum Verlust von Kalium oder Magnesium fiihren,
besteht einer erhohte Gefahr fiir das Auftreten hypokalidmisch induzierter Herzrhythmusstorungen.

Eine gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepressiva oder auch Alkohol und
Sotalolhydrochlorid sollte wegen einer mdglicherweise erleichterten Auslosbarkeit von
Kammerarrhythmien (Einzelfélle sind beschrieben) unterlassen werden.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sotalolhydrochlorid darf wéhrend der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung
angewendet werden, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung bei
Schwangeren vorliegen. Tierstudien haben ein reproduktionstoxisches Potenzial gezeigt (siche
Abschnitt 5.3).

Das Arzneimittel passiert die Plazenta und erreicht im Feten pharmakologisch wirksame
Konzentrationen, so dass mit Bradykardie, Hypotonie und Hypoglykdmie beim Feten bzw.
Neugeborenen gerechnet werden muss. Daher soll die Therapie 48—72 Stunden vor dem errechneten
Geburtstermin beendet werden. Die Neugeborenen miissen iiber einen entsprechenden Zeitraum nach
der Geburt auf Zeichen einer B-Blockade hin sorgfiltig iiberwacht werden.

Stillzeit

Sotalolhydrochlorid akkumuliert in der Muttermilch, wobei Wirkstoffspiegel erreicht werden, die 3 bis
5-mal héher als die maternalen Plasmaspiegel sind. Wird wéhrend der Therapie mit
Sotalolhydrochlorid gestillt, miissen die Sduglinge auf Anzeichen einer 3-Blockade liberwacht
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra3enverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Priaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: (>.1/10)

Haufig: (>_1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich: (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten: (>.1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Herzerkrankungen

Haufig:

- Schmerzen in der Brust

- unerwiinschter Blutdruckabfall

- Verstarkung einer Herzinsuffizienz
- Bradykardie

- Herzklopfen

- EKG-Anomalien

- AV-Uberleitungsstérungen

- Synkopen oder prasynkopale Zusténde
- Odeme

Proarrhythmische Wirkungen in Form von Verdnderungen oder Verstirkung der
Herzrhythmusstorungen, die zu starker Beeintrachtigung der Herztdtigkeit mit der moglichen Folge
des Herzstillstands fithren konnen, treten héufig auf. Insbesondere bei Patienten mit
lebensbedrohlichen Herzrhythmusstdrungen und eingeschrénkter linksventrikuldrer Funktion kann es
zu arrhythmogenen Effekten kommen.
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Sehr selten
- Verstirkung von Angina pectoris-Anfillen und peripheren Durchblutungsstdrungen

Sinuspause, Blockierungen distal des AV-Knotens bzw. His-Biindels.

Da Sotalolhydrochlorid die QT-Zeit verlingert, kann es — insbesondere bei Uberdosierung und
dadurch ausgeprigter Bradykardie — zum Auftreten ventrikuldrer Tachyarrhythmien (inkl. Torsade de
pointes) kommen.

Schwerwiegende Proarrhythmien (anhaltende ventrikulére Tachykardie oder Kammerflattern/-
flimmern bzw. Torsade de pointes) sind iiberwiegend dosisabhéngig und treten meist friihzeitig nach
Behandlungsbeginn sowie Dosissteigerung auf.

Erkrankungen des Nervensystems

Hiufig

- Schwindel

- Benommenbheit

- Kopfschmerzen

- Schlafstérungen

- Paridsthesien und Kéltegefiihl an den Gliedmal3en

Augenerkrankungen

Hiufig

- Sehstérungen

Gelegentlich

- Konjunktivitis

Sehr selten

- Keratokonjunktivitis

- Verminderung des Trianenflusses (beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten!)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths (Innenohr)
Haufig
- Horstorungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Hiufig

- Dyspnoe

Gelegentlich

- Bei Patienten mit obstruktiven Ventilationsstorungen kann Atemnot ausgelost werden.
Sehr selten

- Allergische Bronchitis mit Fibrosierung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-Trakt)
Hiufig

- Geschmacksstorungen

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Diarrhoe

- Dyspepsie

- Flatulenz

- Mundtrockenheit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hiufig
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- Rotung

- Juckreiz

- Exantheme

Sehr selten

- Arzneimittel mit Beta-Rezeptoren blockierenden Eigenschaften konnen sehr selten eine Psoriasis
auslosen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu psoriasiformen Exanthemen
fiihren.

Nicht bekannt

- Alopezie

- Hyperhidrose

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt
- Thrombozytopenie

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich
- Muskelkrampfe bzw. Muskelschwiche

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Unbekannt

- Hypoglykédmie: Zeichen eines erniedrigten Blutzuckers (insbesondere Tachykardie) konnen unter
Sotalolhydrochlorid-Therapie verschleiert werden. Dies ist vor allem bei strengem Fasten sowie bei
Diabetikern und bei Patienten mit einer Anamnese spontaner Hypoglykédmien zu beachten.

Fettstoffwechselstorungen: Erhohung des Gesamtcholesterins und der Triglyzeride, Verminderung des
HDL-Cholesterols.

GeféaBerkrankungen

Haufig

- Unerwiinschter Blutdruckabfall

Sehr selten

- Verstirkung von peripheren Durchblutungsstérungen

Allgemeine Stérungen
Haufig

- Fieber

- Miidigkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Unbekannt

- Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-Rezeptoren blockierenden Eigenschaften die
Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen erhohen. Bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Desensibilisierungstherapie kann es daher zu {iberschieenden anaphylaktischen Reaktionen
kommen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Unbekannt
- Potenzstdrungen

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig

- Angstzustinde

- Verwirrtheitszustinde
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- Stimmungsschwankungen
- Halluzinationen

- verstarkte Traumaktivitat

- depressive Verstimmungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Die Symptomatik einer Sotalolhydrochlorid-Intoxikation ist insbesondere von der kardialen

Ausgangssituation (linksventrikulare Funktion, Herzrhythmusstérungen) abhéngig. Bei ausgepréigter
Herzinsuffizienz konnen bereits niedrigere Dosen eine Verschlechterung der kardialen Situation
bewirken.

Das klinische Bild zeigt abhidngig vom Ausmal der Intoxikation im Wesentlichen kardiovaskulédre und
zentralnervose Symptome wie: Miidigkeit, Bewusstlosigkeit, Pupillenerweiterung, gelegentlich auch
generalisierte Krampfanfille, Hypotonie, Hypoglykadmie, Bradykardie bis zur Asystolie (im EKG
besteht haufig ein Ersatzrhythmus), dekompensierte Herzinsuffizienz, aber auch atypische ventrikulére
Tachykardien (Torsade de pointes) und Symptome des Herz-Kreislauf-Schocks.

Bei Uberdosierung von Sotalolhydrochlorid sind selten Todesfille aufgetreten.

MaBnahmen
Neben allgemeinen Maflnahmen der priméren Substanzelimination miissen unter
intensivmedizinischen Bedingungen die vitalen Parameter liberwacht und ggf. korrigiert werden.

Als Gegenmittel kdnnen gegeben werden

- Atropin:
1-2 mg intravenods als Bolus

- Betasympathomimetika in Abhéngigkeit von Korpergewicht und Effekt:
Dopamin, Dobutamin, Isoprenalin, Orciprenalin und Epinephrin

- Glukagon:
initial 1—10 mg intravends, anschlieend 2—2,5 mg pro Std. als Dauerinfusion

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte eine temporare Schrittmachertherapie durchgefiihrt werden.

Sotalolhydrochlorid ist dialysierbar.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Klasse-III-Antiarrhythmikum mit ausgepragter
Betarezeptorenblockade, ATC-Code: CO7AA07

D,L-Sotalolhydrochlorid ist ein hydrophiles Klasse-III-Antiarrhythmikum mit ausgeprégter Beta-
Rezeptorenblockade. Die Klasse-Ill-antiarrhythmische Wirkung beruht auf einer akut einsetzenden
Verldngerung der terminalen Phase des monophasischen Aktionspotentials ohne Beeinflussung der
Leitungsgeschwindigkeit. Die absolute Refraktérzeit wird verldngert. Dieser elektrophysiologische
Wirkmechanismus ist sowohl an das rechts- wie auch an das linksdrehende Isomer gekoppelt und im
Vorhof, AV-Knoten, akzessorischen Biindeln und am Ventrikel nachgewiesen.
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Die Beta-Rezeptorenblockade ohne intrinsische sympathomimetische Aktivitét, gebunden an das
linksdrehende Isomer, erstreckt sich etwa gleich stark auf Beta-1- und Beta-2-Rezeptoren. Die
Substanz senkt in Abhéngigkeit von der Hohe des Sympathikustonus die Frequenz und
Kontraktionskraft des Herzens, die AV-Uberleitungsgeschwindigkeit und die Plasma-Renin-Aktivitat.
Sie kann durch Hemmung von Beta-2-Rezeptoren eine Erhohung des Tonus der glatten Muskulatur
bewirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das Verteilungsvolumen betrégt 1,6—2,4 1/kg, die Plasmaeiwei3bindung 0 %.

Sotalolhydrochlorid wird ausschlieBlich iiber die Niere eliminiert. Die renale Clearance betragt
120 ml/min und entspricht der Gesamtkorper-Clearance.

Fiir die Plasmahalbwertzeit ergibt sich ein Wert von etwa 7 Stunden. Diese kann jedoch bei terminaler
Niereninsuffizienz ansteigen.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Daten auf der Basis konventioneller Studien zur Sicherheitspharmakologie, chronischen
Toxizitdt, Genotoxizitit und Kanzerogenitét zeigen keine besonderen Risiken fiir den Menschen.

Reproduktionstoxikologische Studien an Ratten und Kaninchen haben keine Hinweise auf teratogene
Wirkungen von Sotalolhydrochlorid ergeben. In Dosierungen, die oberhalb der humantherapeutischen
Dosis lagen, traten embryoletale Effekte bei Ratten und Kaninchen, sowie erniedrigte
Geburtsgewichte, verdnderte Rezeptorendichten im Gehirn und Verhaltensédnderungen bei Ratten auf.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Essigsdure 99 %, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxidlosung 7,4 %

6.2 Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

OPC-Glas-Ampullen (Klarglas Typ I geméf Ph. Eur.).

Packungsgrofien: Packung mit 1, 3 oder 5 Ampullen zu je 4 ml (= 40 mg Sotalolhydrochlorid)
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6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen

Zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

UMIP Limited

Inniscarra, Main Street

Rathcoole

Dublin

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER

36817.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 02. Mérz 1998

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 20. August 2004

10. STAND DER INFORMATION

06.2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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