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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 ml Injektions-
l6sung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 4 ml enthalt 40 mg Sotalolhy-
drochlorid.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung

Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 ml Injektions-
|6sung ist eine klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Schwerwiegende symptomatische ta-
chykarde ventrikulare Herzrhythmussto-
rungen

— symptomatische und behandlungsbe-
durftige 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 ventrikularen Herzrhythmusstoérungen
bedarf einer sorgféltigen kardiologischen
Uberwachung und darf nur bei Vorhanden-
sein einer kardiologischen Notfallausristung
sowie der Maglichkeit einer Monitorkontrolle
erfolgen. Wahrend der Behandlung sollten
in regelmaBigen Abstanden Kontrollunter-
suchungen vorgenommen werden (z. B. mit
Standard-EKG bzw. ggf. Langzeit-EKG).

Bei Verschlechterung einzelner Parameter,
z.B. Verlangerung der QRS-Zeit bzw. QT-
Zeit um mehr als 25 9% oder der PQ-Zeit um
mehr als 5000 bzw. einer Zunahme der
Anzahl oder des Schweregrades der Herz-
rhythmusstérungen, sollte eine Therapie-
Uberprifung erfolgen.

Die notwendige Dosis hangt vom klinischen
Zustand ab.

Im Allgemeinen werden zundchst 20 mg
Sotalolhydrochlorid (entsprechend 2 ml In-
jektionslésung) wahrend 5 Minuten intrave-
nds gegeben. Nach 20 Minuten koénnen
weitere 20 mg Sotalolhydrochlorid langsam
(etwa 1 mg/Minute, nach Verdlinnung mit
Wasser flir Injektionszwecke) intravenos ge-
geben werden, jedoch nicht mehr als
1,5 mg/kg Koérpergewicht.

Im Rahmen der programmierten Elektrosti-
mulation (z.B. beim sog. ,drug testing")
werden 10-15mg/kg Korpergewicht in
5—15 Minuten Uber einen Perfusor gleich-
maBig infundiert.

Bei wiederholter Anwendung sollte ein Do-
sierungsintervall von 6 Stunden nicht unter-
schritten werden.

Dosierungsempfehlung bei eingeschrankter
Nierenfunktion:

Da bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion bei Mehrfachgabe Kumulations-
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gefahr besteht, sollte bei diesen Patienten
die Dosis der renalen Clearance unter Be-
rlicksichtigung der Herzfrequenz (nicht unter
50 Schlage/min) und der klinischen Wirk-
samkeit angepasst werden.

Bei schwerer Niereninsuffizienz wird emp-
fohlen, Sotalolhydrochlorid nur unter haufi-
ger EKG-Kontrolle sowie Kontrolle der Se-
rumkonzentration zu verabreichen.

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

Patienten mit Zustand nach Myokardinfarkt
oder stark eingeschrankter Herzleistung be-
durfen bei der Einstellung auf das Antiar-
rhythmikum einer besonders sorgfaltigen
Uberwachung.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der
behandelnde Arzt.

Kinder

Da keine ausreichenden Therapieerfahrun-
gen vorliegen, darf Sotalolhydrochlorid bei
Kindern nicht angewendet werden.

Altere Patienten

Bei der Behandlung alterer Patienten ist auf
eine mdgliche Einschrankung der Nieren-
funktion zu achten.

4.3 Gegenanzeigen

Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 ml darf nicht

angewendet werden bei:

— bekannter Uberempfindlichkeit gegen-
Uber Sotalolhydrochlorid und Sulfonami-
den oder einen der sonstigen Bestand-
teile des Arzneimittels

— Herzinsuffizienz NYHAIV; dekompen-
sierter Herzinsuffizienz

— akutem Herzinfarkt

— Schock

— AV-Block II. und lll. Grades

— SA-Block

— Sinusknotensyndrom

— Bradykardie (<50 Schlage/min)

— vorbestehender QT-Verlangerung

— Hypokaliamie

— Hypomagnesiamie

— Hypotonie

— Spatstadien peripherer Durchblutungs-
stérungen

— obstruktiven Atemwegserkrankungen

— metabolischer Azidose

— unbehandeltem Phaochromozytom (sie-
he Abschnitt 4.4)

— Bluthochdruckkrise

— Cor pulmonale

Die intravendse Applikation von Sotalol-
hydrochlorid bei Patienten unter Therapie
mit Calciumantagonisten vom Verapamil-
oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiar-
rhythmika (wie Disopyramid) sowie deren
iv. Gabe unter Therapie mit Sotalolhydro-
chlorid sind kontraindiziert (Ausnahme In-
tensivmedizin).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine besonders sorgféltige arztliche Uber-

wachung ist erforderlich bei:

— Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (Dosisreduktion; siehe Ab-

schnitt 4.2):  Serum-Kreatinin  und/oder
Sotalolhydrochlorid-Serumspiegel  soll-
ten regelmaBig kontrolliert werden.

— Diabetes mellitus mit stark schwanken-
den Blutzuckerwerten; Symptome einer
Hypoglykémie kdnnen verschleiert wer-
den. Der Blutglukosespiegel sollte wah-
rend der Behandlung mit Sotalolhydro-
chlorid Uberwacht werden.

— strengem Fasten.

— Hyperthyreose, adrenerge Symptome
kdnnen verdeckt werden.

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

— Patienten mit Phaochromozytom (siehe
Abschnitt 4.3):  Sotalolhydrochlorid darf
erst nach Blockade der o-Rezeptoren
verabreicht werden.

Arzneimittel mit Beta-Rezeptoren blockie-
renden Eigenschaften kénnen in Einzelfallen
eine Psoriasis ausldsen, die Symptome die-
ser Erkrankung verschlechtern oder zu pso-
riasiformen Exanthemen flhren.

Sotalolhydrochlorid kann durch seine Beta-
Rezeptoren blockierenden Eigenschaften
die Empfindlichkeit gegenuber Allergenen
und die Schwere anaphylaktischer Reaktio-
nen erhéhen. Bei Patienten mit schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vor-
geschichte und bei Patienten unter De-
sensibilisierungstherapie kann es daher zu
UberschieBenden anaphylaktischen Reak-
tionen kommen.

Patienten mit Zustand nach Myokardinfarkt
oder schlechter Ventrikelfunktion sind be-
zuglich einer Verstarkung von Herzrhyth-
musstérungen (Proarrhythmien) besonders
gefahrdet.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit An-
tiarrhythmika der Klasse | sind solche Sub-
stanzen zu meiden, die den QRS-Komplex
verbreitern kdnnen (insbesondere chinidin-
ahnliche Substanzen), da es hier sonst zu
einer UbermaBigen QT-Verlangerung mit der
Gefahr erleichterter Ausldsbarkeit von Kam-
merarrhythmien kommen kann. Ebenso ist
wegen moglicher zu starker QT-Verlange-
rung eine gleichzeitige Anwendung mit an-
deren Klasse-lll-Antiarrhythmika zu vermei-
den.

Bei starkem oder persistierendem Durchfall
oder gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln,
die zu einem Verlust von Magnesium und/
oder Kalium flhren, muss der Elektrolyt-
haushalt und der Séaure-Basen-Haushalt
engmaschig kontrolliert werden.

Durch die Anwesenheit von Sotalolhydro-
chlorid im Urin kann die photometrische
Bestimmung von Metanephrin zu falschlich
erhohten Werten flhren. Bei Patienten, die
mit Sotalolhydrochlorid behandelt werden
und bei denen ein Phaochromozytom ver-
mutet wird, sollte der Urin anhand von HPLC
mit Festphasenextraktion untersucht wer-
den.

Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 ml enthalt we-
niger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Am-
pulle, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.
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Die Anwendung von Sotalol-Carinopharm
40 mg/4 ml kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fuhren. Die Anwen-
dung von Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 ml
zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung der Gesundheit fihren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei der gleichzeitigen Einnahme/Anwen-
dung von Sotalolhydrochlorid und Calcium-
antagonisten vom Verapamil- oder Diltia-
zem-Typ oder anderen Antiarrhythmika
(wie Disopyramid) kann es zu einem ver-
starkten Blutdruckabfall und infolge der ad-
ditiven Wirkung auf den Sinus- und AV-
Knoten zu bradykarden Herzrhythmussto-
rungen und hoéhergradigen atrioventrikula-
ren Uberleitungsstérungen kommen.

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

Bei einer Kombinationsbehandlung mit
Antiarrhythmika der Klasse | (insbesondere
chinidinahnliche Substanzen) und anderen
Klasse-lll-Antiarrhythmika besteht die Ge-
fahr einer UberméaBigen QT-Verlangerung,
verbunden mit einem erhdhten Risiko flr
das Auftreten von Kammerarrhythmien.

Die gleichzeitige Anwendung von Sotalol-
hydrochlorid mit anderen Arzneimitteln, die
Beta-Rezeptor blockierende Eigenschaften
haben, kann zu additiven Klasse-II-Wirkun-
gen (Blutdruck- und Herzfrequenzabfall) fih-
ren.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von So-
talolhydrochlorid und Arzneimitteln, die die
QT-Zeit verlangern kénnen, wie z. B. tri- und
tetrazyklische  Antidepressiva (Imipramin,
Mapratilin), Antihistaminika (Astemizol, Ter-
fenadin), Chinolon-Antibiotika (z. B. Sparflox-
acin), Makrolidantibiotika  (Erythromycin),
Probucol, Haloperidol und Halofantrin, be-
steht ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten
proarrhythmischer Wirkungen (Torsade de
pointes).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calcium-
antagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu
einem verstarkten Blutdruckabfall kommen;
eine Verstarkung der Sinusknotensuppres-
sion ist denkbar.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol-
hydrochlorid und Norepinephrin oder MAO-
Hemmstoffen sowie nach abrupter Beendi-
gung einer gleichzeitigen Clonidin-Gabe
kann der Blutdruck UberschieBend anstei-
gen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Beta-2-
Rezeptor-Agonisten wie z. B. Salbutamol,
Terbutalin und Isoprenalin mit Sotalolhydro-
chlorid kann es vorkommen, dass die Do-
sierung des Beta-2-Rezeptor-Agonisten er-
hoéht werden muss.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol-
hydrochlorid und trizyklischen Antidepres-
siva, Barbituraten, Phenothiazinen und Nar-
kotika sowie Antihypertensiva, Diuretika und

Vasodilatatoren kann es zu einem verstark-
ten Blutdruckabfall kommen.

Die negativ inotropen Wirkungen von Sota-
lolhydrochlorid und Narkotika bzw. Antiar-
rhythmika kénnen sich addieren.

Die negativ chronotropen und negativ dro-
motropen Wirkungen von Sotalolhydrochlo-
rid 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 ausgepragten Erhdhung des
Blutdrucks fuhren.

Die neuromuskulare Blockade durch Tubo-
curarin kann durch die Betarezeptorenhem-
mung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Sotalol-
hydrochlorid und Insulin oder oralen Anti-
diabetika kann — insbesondere unter gleich-
zeitiger korperlicher Belastung — eine Hypo-
glykdmie induziert und deren Symptome
verschleiert werden.

Bei gleichzeitiger Gabe eines kaliumaus-
schwemmenden Diuretikums (z. B. Furose-
mid, Hydrochlorothiazid) oder anderer Arz-
neimittel, die zum Verlust von Kalium oder
Magnesium flihren, besteht eine erhdhte
Gefahr fir das Auftreten hypokalidmisch
induzierter Herzrhythmusstérungen.

Eine gleichzeitige Anwendung von trizykli-
schen Antidepressiva oder auch Alkohol
und Sotalolhydrochlorid sollte wegen einer
maoglicherweise erleichterten Ausldsbarkeit
von Kammerarrhythmien (Einzelfalle sind be-
schrieben) unterlassen werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Sotalolhydrochlorid  darf wahrend der

Schwangerschaft nur nach strenger Nut-
zen-Risiko-Abwagung angewendet werden,
da bisher keine ausreichenden Erfahrun-
gen mit einer Anwendung bei Schwange-
ren vorliegen. Tierstudien haben ein repro-
duktionstoxisches Potenzial gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3).

Das Arzneimittel passiert die Plazenta und
erreicht im Feten pharmakologisch wirk-
same Konzentrationen, so dass mit Brady-
kardie, Hypotonie und Hypoglykdmie beim
Feten bzw. Neugeborenen gerechnet wer-
den muss. Daher soll die Therapie 48—-72
Stunden vor dem errechneten Geburtster-
min beendet werden. Die Neugeborenen
mussen Uber einen entsprechenden Zeit-
raum nach der Geburt auf Zeichen einer
B-Blockade hin sorgféltig Uberwacht wer-
den.

Stillzeit

Sotalolhydrochlorid akkumuliert in der Mut-
termilch, wobei Wirkstoffspiegel erreicht wer-
den, die 3 bis 5-mal héher als die mater-
nalen Plasmaspiegel sind. Wird wahrend
der Therapie mit Sotalolhydrochlorid gestillt,
mussen die Sauglinge auf Anzeichen einer
-Blockade Uberwacht werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrach-
tigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-

legt:

Sehr haufig:  (21/10)

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: (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Herzerkrankungen

Héufig: Schmerzen in der Brust un-
erwunschter Blutdruckabfall, Verstarkung
einer Herzinsuffizienz, Bradykardie, Herz-
klopfen, EKG-Anomalien, AV-Uberleitungs-
stérungen, Synkopen oder prasynkopale
Zustande, Odeme.

Proarrhythmische Wirkungen in Form von
Veranderungen oder Verstarkung der Herz-
rhythmusstérungen, die zu starker Beein-
trachtigung der Herztatigkeit mit der mogli-
chen Folge des Herzstillstands fuhren kon-
nen, treten haufig auf. Insbesondere bei
Patienten mit lebensbedrohlichen Herzrhyth-
musstérungen und eingeschrankter links-
ventrikularer Funktion kann es zu arrhythmo-
genen Effekten kommen.

Sehr selten: Verstarkung von Angina-pec-
toris-Anfallen und peripheren Durchblu-
tungsstorungen.

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

Da Sotalolhydrochlorid die QT-Zeit verlan-
gert, kann es — insbesondere bei Uber-
dosierung und dadurch ausgepragter Bra-
dykardie — zum Auftreten ventrikularer Ta-
chyarrhythmien (inkl. Torsade de pointes)
kommen.

Schwerwiegende Proarrhythmien (anhalten-
de ventrikuldre Tachykardie oder Kammer-
flattern/-flimmern bzw. Torsade de pointes)
sind Uberwiegend dosisabhangig und tre-
ten meist frihzeitig nach Behandlungsbe-
ginn sowie Dosissteigerung auf.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Schwindel, Benommenheit, Kopf-
schmerzen, Schlafstérungen, Parasthesien
und Kaltegefihl an den GliedmaBen

Augenerkrankungen

Héufig: Sehstdrungen

Gelegentlich: Konjunktivitis

Sehr selten: Keratokonjunktivitis
Verminderung des Tranenflusses (beim Tra-
gen von Kontaktlinsen zu beachten!)
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Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths (Innenohr)
Héufig: Horstérungen

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Héufig: Dyspnoe

Gelegentlich: Bei Patienten mit obstrukti-
ven Ventilationsstérungen kann Atemnot
ausgeldst werden.

Sehr selten: Allergische Bronchitis mit Fi-
brosierung

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts (Magen-Darm-Trakt)

Héufig: Geschmacksstérungen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe,
Dyspepsie, Flatulenz

Mundtrockenheit

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Héufig: Roétung, Juckreiz, Exantheme
Sehr selten: Arzneimittel mit Beta-Rezep-
toren blockierenden Eigenschaften kénnen
sehr selten eine Psoriasis auslosen, die
Symptome dieser Erkrankung verschlech-
tern oder zu psoriasiformen Exanthemen
fahren.

Nicht bekannt: Alopezie, Hyperhidrose

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Nicht bekannt: Thrombozytopenie

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Muskelkrampfe bzw. Muskel-
schwache

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérun-
gen

Unbekannt: Hypoglykédmie: Zeichen eines
erniedrigten Blutzuckers (insbesondere Ta-
chykardie) kénnen unter Sotalolhydrochlo-
rid-Therapie verschleiert werden. Dies ist vor
allem bei strengem Fasten sowie bei Dia-
betikern und bei Patienten mit einer Anam-
nese spontaner Hypoglykadmien zu beach-
ten.

Fettstoffwechselstérungen: Erhéhung des
Gesamtcholesterins und der Triglyzeride,
Verminderung des HDL-Cholesterols.

GefaBerkrankungen

Héufig: Unerwlnschter Blutdruckabfall
Sehr selten: Verstarkung von peripheren
Durchblutungsstérungen

Allgemeine Stérungen
Héufig: Fieber, Mudigkeit

Erkrankungen des Immunsystems
Unbekannt:  Sotalolhydrochlorid  kann
durch seine Beta-Rezeptoren blockieren-
den Eigenschaften die Empfindlichkeit ge-
genuber Allergenen und die Schwere ana-
phylaktischer Reaktionen erhéhen. Bei Pa-
tienten mit schweren Uberempfindlichkeits-
reaktionen in der Vorgeschichte und bei
Patienten unter Desensibilisierungstherapie
kann es daher zu UberschieBenden anaphy-
laktischen Reaktionen kommen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise
Unbekannt: Potenzstérungen

Psychiatrische Erkrankungen
Héufig: Angstzustande, Verwirrtheitszustan-
de, Stimmungsschwankungen, Halluzinatio-
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nen, verstarkte Traumaktivitat, depressive
Verstimmungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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 kar-
dialen Ausgangssituation (linksventrikulare
Funktion, Herzrhythmusstdérungen) abhan-
gig. Bei ausgepragter Herzinsuffizienz kon-
nen bereits niedrigere Dosen eine Ver-
schlechterung der kardialen Situation bewir-
ken.

Das klinische Bild zeigt abhangig vom Aus-
mal der Intoxikation im Wesentlichen kar-
diovaskulare und zentralnervdse Symptome
wie: Mudigkeit, Bewusstlosigkeit, Pupillen-
erweiterung, gelegentlich auch generalisier-
te Krampfanfalle, Hypotonie, Hypoglykamie,
Bradykardie bis zur Asystolie (im EKG be-
steht haufig ein Ersatzrhythmus), dekom-
pensierte Herzinsuffizienz, aber auch atypi-
sche ventrikuldre Tachykardien (Torsade de
pointes) und Symptome des Herz-Kreislauf-
Schocks.

Bei Uberdosierung von Sotalolhydrochlorid
sind selten Todesfalle aufgetreten.

MaBnahmen

Neben allgemeinen MaBnahmen der prima-
ren Substanzelimination mussen unter in-
tensivmedizinischen Bedingungen die vita-
len Parameter Uberwacht und ggdf. korrigiert
werden.

Als Gegenmittel kbnnen gegeben werden
— Atropin:
1-2mg intravends als Bolus
— Betasympathomimetika in Abhangigkeit
von Kérpergewicht und Effekt:
Dopamin, Dobutamin, Isoprenalin, Orci-
prenalin und Epinephrin
— Glukagon:
initial 1—10 mg intravenos, anschlieBend
2-25mg pro Std. als Dauerinfusion

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte
eine  temporare  Schrittmachertherapie
durchgeflhrt werden.

Sotalolhydrochlorid ist dialysierbar.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Klas-
se-lll-Antiarrhythmikum ~ mit  ausgeprag-
ter Betarezeptorenblockade, ATC-Code:
CO7AA07

D,L-Sotalolhydrochlorid ist ein hydrophiles
Klasse-lll-Antiarrhythmikum mit ausgeprag-
ter Beta-Rezeptorenblockade. Die Klasse-llI-
antiarrhythmische Wirkung beruht auf einer

akut einsetzenden Verlangerung der termi-
nalen Phase des monophasischen Aktions-
potentials ohne Beeinflussung der Leitungs-
geschwindigkeit. Die absolute Refraktarzeit
wird verlangert. Dieser elektrophysiologi-
sche Wirkmechanismus ist sowohl an das
rechts- wie auch an das linksdrehende Iso-
mer gekoppelt und im Vorhof, AV-Knoten,
akzessorischen Blndeln und am Ventrikel
nachgewiesen.

Die Beta-Rezeptorenblockade ohne intrin-
sische sympathomimetische Aktivitat, ge-
bunden an das linksdrehende Isomer, er-
streckt sich etwa gleich stark auf Beta-1-
und Beta-2-Rezeptoren. Die Substanz senkt
in Abhangigkeit von der Hohe des Sympa-
thikustonus die Frequenz und Kontraktions-
kraft des Herzens, die AV-Uberleitungsge-
schwindigkeit und die Plasma-Renin-Aktivi-
tat. Sie kann durch Hemmung von Beta-2-
Rezeptoren eine Erhdhung des Tonus der
glatten Muskulatur bewirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das Verteilungsvolumen betragt 1,6—-2,41/
kg, die PlasmaeiweiBbindung 0 %o.

Sotalolhydrochlorid wird ausschlieBlich Gber
die Niere eliminiert. Die renale Clearance
betragt 120 ml/min und entspricht der Ge-
samtkorper-Clearance.

Fur die Plasmahalbwertzeit ergibt sich ein
Wert von etwa 7 Stunden. Diese kann je-
doch bei terminaler Niereninsuffizienz an-
steigen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten auf der Basis konven-
tioneller Studien zur Sicherheitspharmako-
logie, chronischen Toxizitét, Genotoxizitat
und Kanzerogenitat zeigen keine besonde-
ren Risiken fur den Menschen.

Reproduktionstoxikologische  Studien an
Ratten und Kaninchen haben keine Hinwei-
se auf teratogene Wirkungen von Sotalol-
hydrochlorid ergeben. In Dosierungen, die
oberhalb der humantherapeutischen Dosis
lagen, traten embryoletale Effekte bei Rat-
ten und Kaninchen, sowie eriedrigte Ge-
burtsgewichte, veranderte Rezeptorendich-
ten im Gehirn und Verhaltensanderungen
bei Ratten auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Essigsaure 99 00, Wasser
fur  Injektionszwecke, Natriumhydroxidlo-
sung 7,4 %

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des

Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.




Fachinformation

Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 mi
Injektionslésung

CARINOPHARM

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
OPC-Glas-Ampullen (Klarglas Typ | gemaB
Ph. Eur.).

PackungsgroBen: Packung mit 5 Ampullen
zu je 4 ml (= 40 mg Sotalolhydrochlorid)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

CARINOPHARM GmbH
Unter den Tannen 6

31036 Eime

Telefon: 0180 2 1234-01
Telefax: 0180 2 1234-02
E-Mail: info@carinopharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
36817.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
02. Marz 1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
20. August 2004
10. STAND DER INFORMATION
09.2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

007321-N951 — Sotalol-Carinopharm 40 mg/4 ml Injektionslésung — n
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