KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TALOZIN 40 mg/ 4 ml Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:

Bir ampul icerigi:

Sotalol hidroKIorr...........ccccceevveveiieiciece, 40 mg/ 4 ml

Yardimci maddeler:

Sodyum KIOrUr........cccooeiiiiiiiecece 22,00 mg/ 4 ml
2 N Sodyum hidroksit (pH ayari igin).......... 0-0,1ml/4 ml

Yardimci maddeler i¢in Bolim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Berrak, renksiz ¢ozelti iceren ampul.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Semptomatik ve tedavi gerektiren tasikardik supraventrikiler kalp ritim bozukluklari
(6rnegin AV ileti bozukluguna bagh tasikardiler, WPW sendromundaki
supraventrikiler tasikardiler veya paroksismal atrium fibrilasyonu.)

Agir semptomatik ventrikiler tasikardik kalp aritmileri

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikligi ve suresi:

5 dakika icinde 20 mg sotalol hidroklorir intravendz olarak uygulanir. 20 dakika sonra bir 20

mg daha 1 mg/ dakika hizla hastanin durumuna gére 1,5 mg/ kg’a kadar uygulanir. injeksiyon

cozeltisi programlanmig elektrostimulasyon gergevesinde 1,0 mg/ kg’dan 1,5 mg/ kg’a kadar 5

ila 15 dakika iginde bir perfuzyon aleti ile esit hizda verilir. Tekrar kullanimda doz arasi 6

saatin altina dismemelidir.

Sinirda Bobrek Fonksiyon Durumunda Tavsiye Edilen Doz:
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Kreatinin Klerensi 10 - 30 ml/ dk. degerlerine distuglinde dozun yarisina (Serum Kreatinin 2-
5 mg/ dl): 10 ml/ dk’nin altindaki degerlerde ise (Serum kreatinin> 5 mg/ dl) dozun dortte
birine disdrilmesi onerilir.

TALOZIN’in kullanimi sabit klinik sartlarda ve diizenli solunum, kan basinci, kalp hizi ve
EKG kontroliiyle yapilmalidir. infarktiis gecirmis veya kalp debisi ¢ok kisith hastalarda bu
antiaritmigin kullanilmasi 6zellikle titiz bir muayeneyi gerektirir. Tedaviyi veren hekim
kullanim stresini belirler.

Uygulama sekli:

LV. kullanilir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu sinirda olan hastalarda birikme tehlikesi birka¢ kat daha fazla oldugu icin
bu hastalarda renal klerens dozu, kalp hizi (50 atim/ dk’dan az olmayacak sekilde) ve Kklinik
etki goz online alinarak ayarlanmalidir.

Agir bobrek yetmezliginde TALOZIN alinmasi sadece siki EKG kontrolli ve serum

konsantrasyonu kontroli altinda tavsiye edilir.

Pediyatrik populasyon:
Sotalol hidrokloririin ¢cocuklarda etkinligi ve gtvenirliligi hakkinda bilgi yoktur.

Geriyatrik populasyon:
Sotalol hidrokloriiriin farmakokinetigi hasta yasina bagl olarak degisiklik gostermemekle
beraber renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda eliminasyon yari émri artabilir ki bu

durum ilag birikimini arttiracaktir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Brongiyal astimda,
e Sinus bradikardisi (< 50 atim/ dk), hasta sinus sendromu veya ikinci ve Gglncu derece
av blogu vakalarinda fonksiyon gosteren bir pacemaker mevcut degilse,
» Konjenital veya sonradan ortaya ¢ikmis uzun QT sendromunda,
e Kardiyojenik sokta, kontrolsiiz konjenital kalp yetmezliginde,
e Kreatinin klerensi <40ml/ dk oldugunda,

< Hipopotasemide (serum potasyumu < 4 mEq/ L)



e Sotalol hidroklorire karsi ©Onceden bilinen asiri  hassasiyet durumlarinda
kontrendikedir.

e Uzun QT sendromu/ Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi konmus
veya supheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Proaritmi:

Diger anriaritmik ajanlar gibi sotalol hidroklorir bazi hastalarda yeni gelisen veya daha
ciddilesen ventrikuler aritmilere (uzun sireli ventrikuler tasikardi veya ventrikiler fibrilasyon
gibi) neden olabilir. Kardiyak repolarizasyon U(zerindeki etkisinden dolayr QT zaman
arahginin uzamasi ve elektriksel olarak aks kaymasi ile beraber polimorfik bir ventrikiler
tasikardinin olusumu olan Torsade de Pointes (TdP) sotalol hidroklorir ile gelisen
proaritmelerin en yaygin formudur. Proaritmik olaylar en ¢ok tedavinin baslangicindan sonra
yedi gun igerisinde veya doz arttirimlarinda goralur. Her durumda tedavi sirasinda 500

milisaniyeden fazla QT araligi 6lgllen hastalara azami dikkat gosterilmelidir.

Konjestif Kalp yetmezligi:

Konjestif kalp yetmezliginde dolasim fonksiyonlarini desteklemek amaciyla sempatik
stimulasyon yapilmasi gereklidir. Beta blokaj myokardiyal kontraktilitenin deprese olmasina
ve daha ciddi problemlerin meydana gelmesine neden olabilir. Dijital ve/ veya dilretik ile

tedavi edilen konjestif kalp yetmezligi hastalarinda sotalol hidroklorir dikkatli kullaniimahdir.

Elektrolit Bozukluklart:

Hipokalemi veya hipomagnezemisi olan hastalarda bu dengesizlik durumu duzeltilmeden
Sotalol hidroklorir tedavisine baslanmasi QT zaman araliginin uzamasina ve TdP riskinin
artmasina neden olur. Uzun sireli diyare olan veya beraberinde ditretik alan hastalarda

elektrolit ve asit baz dengesine dikkat edilmelidir.

fletim Bozukluklari:

QT zaman araliginin asirt uzamasi durumlarinda kullanilmamahdir.

Yakin Zamanda Gegirilen Miyokard Infarktist:



Sotalol hidroklorir miyokard infarktiusinu takiben hayati tehlike arz eden ventrikiler
aritmilerin uzun sureli tedavisinde etkin ve guvenilir olarak kullanilabilir. Miyokard
infarkttstinden sonraki 2 haftalik strede, 6zellikle belirgin ventrikiler fonksiyon bozuklugu

olan hastalarda, dikkatli doz ayarlamasi yapilmasi buyik éneme sahiptir.

Diyabet:

Beta-blokorler, akut hipogliseminin  bazi 6énemli &n bulgularini  (tasikardi  gibi)
maskeleyebildiklerinden 06zellikle labil diyabet hastalari basta olmak Uzere spontan
hipoglisemi hikayesi olan hastalarda sotalol hidroklorur dikkatlice kullaniimahdir. Sotalol,
beta blokor etkisi nedeniyle alerjenlere ve agir anafilaktik reaksiyonlara karsl hassasiyeti
arttirabilir. Gegmisinde ciddi ve asiri hassasiyet reaksiyonu olan ve desensitizasyon tedavisi
altinda olan hastalarda agir anafilaktik reaksiyon olusma riski daha yuksektir. Bu nedenle bu

tir hastalarda daha siki bir endikasyon ayarlamasi 6nerilir.

Hasta Sinus Sendromu:

Sotalol genellikle semptomatik aritmi ile seyreden hasta sintis sendromunda 6nerilmez, ¢unku
bradikardi, sinls duraklari veya sinis arestine neden olabilir. Sotalol atrial fibrilasyon (AFIB)
ve sinds duguma disfonksiyonu olan hastalarda ozellikle elektrik soku uygulamasi
(kardiyoversiyon) sonrasi Torsades de Pointes riskini artirir. Sotalol elektrik soku
uygulamasini takiben bradikardi ve QTc uzamasini artirir. Hasta siniis sendromu ile birlikte
seyreden atrial fibrilasyon/ atrial flutter (AFIB/ AFL) hastalari, bradikardi semptomlarini

kontrol eden pacemaker implante edildi ise sotalol ile tedavi edilebilir.

Hipotansiyon:
Sotalol, sistolik ve diyastolik kan basincinda anlaml dusts yaratir ve hipotansiyonla
sonuglanabilir. Sotalol genellikle iyi tolere edildigi halde, kalbin calismasinda bozukluk

olabilecek hastalarda hemodinamik monitérizasyon yapilmalidir

Ani kesilmeler:

Beta-blokor tedavinin kesildigi hastalarda katekolaminlere hipersensitivite gozlenmistir. Beta
blokorlerin ani kesilmesinde angina pektoris siddetlenmesi olan nadir vakalar, aritmiler ve
bazi durumlarda miyokard infarktust raporlanmistir. Bununla birlikte, kronik olarak kullanilan
sotalol kesildiginde, ozellikle iskemik kalp hastaligi olan hastalarda, hasta dikkatlice izlenir ve

uygun oldugunda gegici olarak alternatif beta-blokor kullanimi gézéniinde bulundurulur. Eger



mumkinse sotalol dozu 1-2 haftalik periyotta kademeli olarak azaltiimalidir. Eger angina veya
akut koroner vyetersizlik gelisirse, uygun tedavi derhal baslatilmalidir. Hastalar, doktor
tavsiyesi olmaksizin tedaviye ara verme ya da kesilme konusunda uyariimalidir. Cunku
koroner arter hastaligl yaygindir ve sotalol alan hastada taninmayabilir, aritmili hastalarda ani

kesilme latent koroner yetersizligi meydana ¢ikarabilir.

Alerjik Olmayan Bronkospazm:

Bronkospastik hastaliklari olan hastalar genel olarak beta blokdér almazlar. Eger sotalol
verilirse, beta, reseptorlerin endojen ya da eksojen katekolamin stimilasyonu ile meydana
getirdigi bronkodilatasyonun inhibisyonunu minimize etmek igin en ki¢ik efektif dozda

kullanihr.

Tirotoksikozis:

Beta-blokaj, hipertiroidizmin belirli klinik isaretlerini (6rn, tasikardi) maskeleyebilir. Takiben
tiroid krizini de iceren hipertiroidizm semptomlarinin siddetlenebilecegi beta blokorlerin ani
birakilmasindan sakinilmalidir. Tirotoksikoz ile seyreden AFIB’de sotaloliin beta-blokor etkisi

kalp hizinin kontrol altina alinmasinda yararli olabilir, fakat bunu belirlemis ¢alisma yoktur.

Anestezi:
Onemli cerrahi geciren beta-blokor tedavisi alan hastalarin yonetimi tartismalidir. Beta-blokor
alan hastalarda uzun stren siddetli hipotansiyon ve normal kardiyak ritmin eski haline gelmesi

ve sirdirilmesinde guclik raporlanmistir.

Ilag/ laboratuvar test girisimleri:
Florometrik ya da fotometrik metodlar ile 6lglldugiinde, idrarda sotalol varhg yuksek

diizeyde Uriner metanefrin sonucu verebilir.

Ayrica; kigisel veya ailesel hikayelerinde psoriyazis olan hastalarin Talozin gibi beta-
blokorlerle tedavisi yarar/ zarar orani iyice gdzden gegirildikten sonra yapilmalidir.

Cunku bu tip ilaglar psoriyazisi tetikleyebilir, bu hastaligin semptomlarini siddetlendirebilir
veya kepeklenme tarzinda deri kabartilarina (ekzantemler) yol agar.

TALOZIN, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igcermez”.



4.5. Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiaritmikler: Refrakter durumunu uzatma potansiyelleri oldugundan disopramid, kinidin ve
prokainamid gibi Sinif la antiaritmik ilaclar ile amiodaron gibi Sinif 111 ilaglarinin Sotalol
hidroklorir ile beraber kullaniimasi énerilmez. Sinif Ib ve Sinif Ic antiaritmikleri ile beraber
kullanimina iligskin tecrbeler sinirhidir. Sotalol hidroklorur ile beraber diger beta-bloker

ajanlarin kullaniminda Sinif 11 ilaglara iliskin aditif etkilerin gézlenmesi beklenmelidir.

Digoksin:  Sotalol hidroklorurin tek veya coklu dozlari genel serum digoksin duzeyini
etkilemez. Ayrica digoksin almakta olan hastalarda sotalol hidrokloriire bagli olarak en gok

proaritmi olaylari gozlenir.

Kalsiyum blokorleri: Atrioventrikiler iletim veya ventrikiler fonksiyonlar (zerindeki
muhtemel aditif etkilerinden dolay! kalsiyum blokérlerinin sotalol hidroklorir ile beraberce

kullaniminda azami dikkat sarfedilmelidir.

Katekolamin Tuketen Ajanlar: Katekolamin tlketicisi ile beraber sotalol hidroklorir verilen
hastalar, hipotansiyon ve/ veya belirgin bradikardi olusumu agisindan yakindan takip
edilmelidir.

Instilin ve Oral Antidiyabetikler: Hiperglisemi olusabileceginden insulin veya antidiyabetik

ilaclarin dozlarinin yeniden ayarlanmasi gerekebilir. Hipoglisemi semptomlari maskelenebilir.

Beta-2-Reseptdr Stimilanlari: Sotalol ile beraber kullanildiginda salbutamol, terbutalin ve

isoprenalin gibi beta agonistlerinin doz arttiriimasi gerekebilir.

Klonidin:  Klonidin tedavisine son verildiginde bazi zamanlar rebound hipertansiyonu
siddetlenebileceginden sotalol hidroklorlr alan hastalarda klonidin kullanimina ara verilmesi

sirasinda dikkatli olunmalidir.

QT Zaman Araligint Uzatan llaglar: Sotalol hidroklorir Sinif | antiaritmik ajanlar,
fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar, terfenadin ve astemizol gibi QT zaman araligini

uzatan diger ilaglar ile beraber kullanilirken dikkatli olunmahdir.



Ayrica; barbitiratlar ve narkotikler, antihipertansifler, didiretikler ve vazodilatorlerle tedavi
sirasinda sotalol kullanilmasi da kan basincini fazla dusdrebilir. Sotalol, narkotikler ve
antiaritmiklerin kardio-depresif etkileri aditif olabilir. Tubokurarin kaynakli néromuskiler
blokaj beta-adrenerjik reseptorlerin inhibisyonu ile siddetlenebilir. Bu nedenle anestezi
uzmanlari sotalolun bu etkisi konusunda bilgilendirilmelidir.

Sotalolun rezerpin, alfa-metil dopa, guanfasin ve kalp glikozitleri ile bir arada kullaniimasi

kalp frekansinin diismesine ve normal kalp iletisinin yavaslamasina neden olabilir.

Dilretikler: Didretiklerle birlikte kullanildiginda potasyum seviyesinin izlenmesi 6zellikle

onemlidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Her ne kadar gebelerde yeterli ve kontrolli calismalar bulunmamaktaysa da sotaloliin

plasentay1 gectigi gosterilmis ve amniyotik sivida tespit edilmistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamilelik sirasinda sotalol hidroklorir kullanimi ancak tedaviden saglanan faydalarin

potansiyel riskleri agir bastigi durumlarda mimkiin olabilir.

Gebelik donemi

Sinirh sayida sotalol gebelikte maruz kalma olgularindan gelen veriler, TALOZIN’in gebelik
Uzerinde ya da fetusun/ yeni dogan cocugun saglgl Uzerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugline kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu

gostermemektedir (bkz. Kisim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Sotalol anne siitiinde TALOZIN terapétik dozlarda emziren kadinlara uygulandigi takdirde
memedeki ¢ocuk Uzerinde etkiye neden olabilecek 6lglide atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da TALOZIN tedavisinin durdurulup

durdurulmayacagina/ tedaviden kacinilip kaginiimayacagina karar verilmelidir.



Yeni dogan bebeklerde nabzin zayiflamasi, hipotansiyon, hipoglisemi ve solunum depresyonu
riski nedeniyle beklenen dogum tarihinden 48 — 72 saat 6ncesinde tedavi kesilmelidir. Sotalol
anne sutiinde birikir ve aktif konsantrasyonlara ulasabilir. Site gecen miktar her ne kadar

bebekte bir tehlike yaratmiyorsa da, beta-blokor etkiler yonunden gozlem altinda tutulmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Hayvanlar izerinde yapilan ¢alismalar, Sotalolin Ureme yeteneginde/ fertilitede degisiklige

yol agmadigini gostermistir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Bu tedavi talimatlara uygun yapilsa bile ani reaksiyon kabiliyetinde degisiklige neden olabilir.
Bu yizden motorlu arag siirme veya agir makinalari kullanma kabiliyeti azalabilir. Bu durum

tedavinin baslangicinda, dozaj degisikliginde veya ilag alkolle birlikte alindiginda goralur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sotalol hidroklorur kullanimi ile beraber serum karaciger enzimlerinin yukseldigi

bildirilmistir. Fakat bu durum advers bir etkiye sebep olmamaktadir.

Istenmeyen etkiler sikliklarina gore; cok yaygin (>1/10); yaygin >1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, ila <1/100); seyrek (>1/10.000, <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor) seklinde tanimlanmustir.

TALOZIN uygulamasi sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler gozlenebilir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

CGok seyrek: eosinofili, I6kopeni, ates

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Seyrek: hiperlipidemi

Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: yorgunluk, bas agrisi, uyusukluk, bas dénmesi, ekstremitelerde soguma,
konviilsiyon, halusinasyon, parestezi

Seyrek: uyku bozukluklari, duygusal dengesizlik



GO0z hastaliklari:

Seyrek: konjonktivit, fotosensitivite

Kardiyak hastaliklari:
Seyrek: bradikardi, atrioventrikiler ileti bozukluklari, kalp yetmezliginin siddetlenmesi ve
hipotansiyon

Gok seyrek: pulmoner 6dem

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal hastaliklari:

Seyrek: obstuktif solunum yetmezligi

Gastrointestinal hastaliklari:

Seyrek: mide ve bagirsak sikayetleri

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Seyrek: alopesi, pruritus

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:
Seyrek: miyalji

Ayrica ilag piyasaya verildikten sonra nadir olarak bildirilen yan etkiler;
Hafif gblgelenmis duyu hissi

Koordinasyonsuzluk

Trombositopeni

Fotosensitivite reaksiyonu

Gogus agrisi

Palpitasyon

Presenkop

4.9. Doz agsimi ve tedavisi

Sotalol’iin kasitli ya da kazara alinmis asiri dozlari 6limle sonuglanmistir.

Belirtiler



Bradikardi, konjestif kalp yetmezligi, hipotansiyon, bronkospazm ve hipoglisemidir. Doz
asimi halinde siki bir EKG takibi gereklidir. Cunki agir durumlarda Torsade de Pointes dahil
ventrikiler tagiaritmiler gordlebilir.

Asiri doz alan hastalarda, primer madde eliminasyonundaki asamalarin yaninda yogun bakim

sartlari altinda vital parametreler de kontrol edilmeli ve dizeltilmelidir.

Antidot olarak verilecek maddeler:
Atropin 1-2 mg (intraven6z bolus olarak),
Betasempatomimetikler: Dopamin, dobutamin, isoprenalin, orsiprenalin ve epinefrin,

glukagon: (Once 0,2 mg/ kg viicut agirligina, kisa infiizyon olarak, sonra 0,5 mg/ kg x 12 saat)

Bradikardi ve kardiyak asistolde; Transvendz kardiyak pacing énerilmektedir.

Kalp blogunda; Transventz kardiyak pil Onerilir.

Hipotansiyonda; Epinefrin, norepinefrinden daha uygun olabilir.

Bronkospazm, aminofilin veya beta-2-reseptor stimilani, Torsade de Pointes DC
kardiyoversiyon, magnezyum sulfat ve potasyum replasmani Onerilir. Torsade de Pointes
sonlanir sonlanmaz transvendz kardiyak pacing veya kalp hizini artirmak icin isoproterenol
uygulanabilir.

Sotalol hidrokloririin plazma konsantrasyonunu azaltmak i¢in hemodiyaliz kullanilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Nonselektif Beta Bloker Ilaglar

ATC kodu: CO7TAAQ7

Sotalol hidroklorir, sinif 111 antiaritmiklerden, belirgin derecede beta-adrenerjik reseptor
blokaji yapan bir ilagtir. Sotalol hidroklorur d ve | sotalol’den olusan bir rasemik karisim olup,
her iki izomerde antiaritmik etkiye sahiptir.

Elektrofizyolojik olarak sotalol hidrokloruriin beta bloker etkisi, sinus dalgasinin uzamasi, AV
ileti hizinda diisme ve AV nodunda refraksiyon kabiliyetindeki artis ile kendini gdsterir. Uzun
streli kardiyak etki potansiyeli ise yine elektrofizyolojik olarak atriyal ve ventrikiler
monofazik aksiyon potansiyellerinin uzamasi, atriyal ve ventrikuler kaslar ve atriyoventrikuler
yan yolaklarda refrakter devrenin uzamasi seklinde gozlenir.

Sotalol hidroklorir, hipertansif hastalarda hem sistolik ve hem de diastolik kan basincini

belirgin oranda dusurur. Genelde hemodinamik olarak iyi tolere edilir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Sotalol hidroklorir, plazma proteinlerine baglanmaz ve metabolize olmaz. Bireyler arasinda
plazma dlzeyleri agisindan ¢ok az degisiklik gorilir, D ve L enantiomerlerinin

farmakokinetigi birbirinin aynidir. Sotalol hidroklorir kan beyin engelini ¢ok az asar.
Emilim:

Sotalol hidrokloriir’iin - %75-90’1 gastrointestinal kanaldan emilir. 1lk gecis -etkisine

ugramadigindan mutlak biyoyararlanimi %75-90°d1r.

Dagilim:
Sotalol hidroklorir, plazma proteinlerine baglanmaz. Dagihm hacmi 2 L/ kg’dir.

Biyotransformasyon:

Metabolitleri belirlenemez. Sotalolun farmakokinetik 6zellikleri, hepatik fonksiyonla iliskili

degildir.

Eliminasyon:
Eliminasyon baslica bobrekler yolu ile degismeden gergeklesir. Bu nedenle bobrek

yetmezliklerinde daha dustik dozlar kullaniimalidir. 120 ml/ dk. olan renal klerensi total viicut

klerensine tekabil eder.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Plazma yarilanma 0mri yaklasik 15 saattir; ancak terminal bobrek yetmezligi olanlarda bu
sire 42 saate kadar cikabilir. Ilag oral olarak alinimindan 2-3 saat sonra plazma pik
seviyelerine ulasir. Terapotik serum diizeyi 1 - 3 mg/ L “dir.

Sotalol hidroklorlriin farmakokinetigi hasta yasina bagl olarak degisiklik gostermemekle
beraber renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda eliminasyon yari 6mri artabilir, ki bu

durum ilag birikimini arttiracaktir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Ratlarda yapilan 24 aylik bir ¢calismada 137 — 275 mg/ kg/ glinliik dozlarla (insan igin 6nerilen
maksimum oral dozun (MRHD) mg/ kg olarak yaklasik 30 kati veya mg/ m? olarak 5 kati) ve
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farelerle yapilan 24 aylik 4141 — 7122 mg/ kg/ gunliik dozlarda (MRHD’nin mg/ kg olarak
yaklasik 450 - 750 kati veya mg/ m? olarak 36 - 63 kati) herhangi bir karsinojenik riske dair
hi¢ bir kanit bulunamamistir.

Ratlarda treme oncesi verilen 1000 mg/ kg/ gunlik oral dozlarla (MRHD’nin mg/ kg olarak
yaklasik 100 kati veya mg/ m? olarak 9 kati) bir batindaki yavru sayisinda kiigiik bir azalma

haricinde fertilitede hig bir anlamli azalma gorulmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum klor(r

Asetik asit (%99)

Enjeksiyonluk su

2 N Sodyum hidroksit (pH ayart igin)

6.2. Gecimsizlikler
Ozel bir gecimsizlik bildirilmemistir. Genel kural olarak uygulanirken baska bir ilagla

karistirtilmamalidir.

6.3. Raf omru
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi:
TALOZIN, transparan plastik separatorlerle ayrilmis 4 m'lik TIP 1, bal renkli 5 ampul iceren

ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi Grunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullaniimamis olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydnetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ampul tek noktadan kirilabilen bir ampuldr.
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7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA ilag San. ve Tic. A.S.
Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun
Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax:(0362) 431 96 72

8. RUHSAT NUMARASI
195/53

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
Tk ruhsat tarihi: 24.07.2000

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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