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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sotagamma 80 mg comprimate
clorhidrat de sotalol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Sotagamma si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament se numeste Sotagamma. Fiecare comprimat contine 80 mg clorhidrat de sotalol ca
substanta activa.

Sotagamma apartine unei grupe de medicamente cunoscutd sub denumirea de agenti de blocare beta-
adrenergica sau ,,beta-blocante”.

Sotagamma este utilizat pentru a trata bataile neregulate ale inimii.

Sotagamma este utilizat pentru:

- Tulburari severe de ritm cardiac cu batai cardiace accelerate, provenind din ventricule (camerele
inferioare ale inimii).

- Tulburari de ritm cardiac cu batii cardiace accelerate care necesita tratament si care provin din
atrii (camerele superioare ale inimii), cum ar fi:
- Prevenirea batdilor rapide, neregulate ale inimii provenite de la atrii, cauzate de

cardioversiunea in curent continuu (soc electric livrat inimii).

- Prevenirea batdilor inimii rapide, neregulate, provenite din atrii, care apar la intervale variate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sotagamma

Nu utilizati Sotagamma:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de sotalol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca suferiti de astm, atacuri de respiratie suierdtoare sau orice altd boald pulmonara.

- dacéd aveti o bataie cardiaca foarte lentd sau tensiune arteriala scazuta.




- daca suferiti de o afectiune care provoaca decolorarea (alb sau violet) a mainii si picioarelor
(sindromul Raynaud).

- daca suferiti de tulburari de circulatie severe.

- daca ati suferit de boli de inima (cum ar fi insuficienta cardiaca netratatd) sau ati avut un atac de
cord recent despre care medicul dumneavoastra nu stie.

- dacd suferiti de o afectiune numita acidoza metabolica.

- daca suferiti de o tumoare netratatd a glandei suprarenale.

- daca suferiti de insuficienta renala.

Daca sunteti afectat de oricare dintre cele enumerate mai sus, spuneti medicului dumneavoastra inainte
de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Sotagamma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Medicul dumneavoastra poate dori sd verifice nivelul de potasiu si magneziu din sdngele dumneavoastra
inainte de a Incepe sa luati Sotagamma. Pacientii cu un nivel scazut nu trebuie sé ia Sotagamma.

Tn timpul tratamentului cu Sotagamma, pot fi necesare teste de sange periodice.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra:

- daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida.

- daca aveti probleme renale, deoarece poate fi necesar ca doza de Sotagamma sa fie modificata.

- dacd aveti diabet, deoarece poate fi necesara modificarea dozei de insulina sau a dozelor oricaror
alte medicamente pe care le luati pentru tratarea diabetului zaharat. Sotagamma poate masca sau
reduce semnele de avertizare ale nivelului scazut de zahar din singele dumneavoastra
(hipoglicemia).

- dacd aveti o tiroida hiperactiva, deoarece Sotagamma poate masca sau agrava simptomele daca
tratamentul cu Sotagamma este oprit brusc.

- daca suferiti sau ati suferit recent de diaree sau daca ati avut recent diaree severa sau un atac care a
durat mult timp. Acest lucru poate afecta nivelurile de potasiu si magneziu din organism si este
posibil sd nu puteti lua Sotagamma.

- daca suferiti de psoriazis (o boald a pielii care provoacad mancarimi, pete rosii, dureroase pe piele).

- daca aveti probleme hepatice.

Dacai aveti nevoie de interventie chirurgicald, trebuie sa spuneti medicului sau anestezistului ca luati
Sotagamma, deoarece poate afecta anestezicul. Este posibil sa fiti nevoit sa incetati sa luati
Sotagamma Tnainte de interventia chirurgicala, iar aceasta ar trebui sa se faca treptat, pe o perioada de
o saptamana. Medicul dumneavoastra va va spune daca acest lucru este necesar.

Copii
Nu se recomanda utilizarea Sotagamma la copii.

Sotagamma impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala. Unele medicamente isi pot

influenta reciproc modul in care actioneaza. Este deosebit de important sa spuneti medicului

dumneavoastra dacd luati urmatoarele medicamente:

- pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, insuficienta cardiaca sau batai neregulate ale inimii (de
exemplu digoxind, amiodarona, verapamil)

- floctafenind (medicament utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al durerii ugoare pana la
moderate)

- pentru tratamentul anumitor infectii (de exemplu, amfotericina B, pentamidina, halofantrina)

- steroizi

- laxative

- clonidina (uneori folosita pentru tratarea bufeurilor sau a durerilor de cap)

- pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (de exemplu, reserpina, guanetidina sau alfa-metildopa)



- pentru tratamentul diabetului (de exemplu, metformin sau insulind)

- pentru tratamentul astmului si altor boli ale plamanului (de exemplu, inhalatoare de ventolina)
- pentru depresie, anxietate, tulburdri nervoase si tulburari mentale (de exemplu, metodopa)

- pentru alergii, cum ar fi febra fanului (de exemplu, antihistaminice)

- antibiotice

- pentru eliminarea apei (diuretice).

Sotagamma impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Cantitatile moderate de alcool nu vor afecta Sotagamma, cu toate acestea, trebuie sd consultati mai Intai
medicul pentru a vedea daci este recomandabil consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa vi se administreze Sotagamma in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra considera ca este necesar.

Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu Sotagamma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sotagamma nu afecteaza in general capacitatea de a conduce. Cu toate acestea, daca va simtiti usor
ametit, nu conduceti si nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Sotagamma

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Adulti

Doza zilnica recomandata initiala este intre 80 mg si 320 mg. Unii pacienti pot avea nevoie de pana la
640 mg pe zi sau, uneori, medicul poate prescrie o doza diferita. Dozele mai mici sunt adesea utilizate
pentru pacientii varstnici sau pentru cei cu boala renala.

Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa si pot fi administrate cu sau fara alimente.
Doza poate fi unica, fie impartita in doud doze. Consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

In primele saptimani dupi inceperea tratamentului cu Sotagamma, medicul dumneavoastra va trebui si
va vada in mod regulat pentru a verifica raspunsul dumneavoastra si poate fi necesar sa ajusteze dozele.

Copii
Nu se recomanda utilizarea Sotagamma la copii.

Daca utilizati mai mult Sotagamma decét trebuie
Daca ati luat din greseald un numar prea mare de comprimate, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau celui mai apropriat spital si luati comprimatele si prospectul cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Sotagamma
Dacai ati uitat, din greseala, sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Sotagamma

Nu incetati sa luati Sotagamma fara sa discutati inainte cu medicul dumneavoastra. Daca aveti orice
intrebéri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urméatoarele simptome:
umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, cu dificultiti la inghitire sau respiratie. Acestea pot
fi semne ale unei reactii alergice si administrarea comprimatelor trebuie oprita.

Reactiile adverse Tntalnite cu Sotagamma sunt:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- batdi neregulate ale inimii, batai cardiace lente, insuficientd cardiacd, dureri toracice, tensiune
arteriald scazuta, dificultati de respiratie, umflare, lesin si palpitatii.

- greatd si varsaturi, indigestie, dureri abdominale, flatulenta, diaree, crampe.

- anxietate, depresie, modificari de dispozitie, dureri de cap, ameteala usoara, ameteli.

- slabiciune generala, oboseala, somn, furnicaturi in picioare si maini (pioneze si ace).

- disfunctii sexuale, febra, eruptii cutanate, probleme de auz, probleme de vedere, modificari ale
gustului.

Alte reactii adverse

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu se poate determina din datele existente)

- cadere a parului (alopecie)

— transpiratie excesiva

- niveluri anormal de scdzute ale trombocitelor, denumite si plachete, din sange.

Pacientii care iau acest tip de medicament s-au plans de frig si/sau invinetirea degetelor de la maini si
picioare, agravarea durerilor la nivelul picioarelor in timpul mersului, eruptii cutanate sau ochi uscati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sotagamma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sotagamma


http://www.anm.ro/

- Substanta activa este clorhidratul de sotalol. Fiecare comprimat contine clorhidrat de sotalol 80
mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu.

Cum arata Sotagamma si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de comprimate rotunde, biplane, de culoare alba, cu sant median pe una din fete
(nu are rol de divizare in doud doze egale), cu diametrul de aproximativ 8,1 mm.

Este disponibil Tn cutii cu 2 sau cu 10 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen
Germania

Fabricantul

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendland Str. 1, 29439 Liichow
Germania

sau

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen
Germania

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.



http://www.anm.ro/

