SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Sotalol Mylan 40 mg t6flur.
Sotalol Mylan 80 mg t6flur.
Sotalol Mylan 160 mg t6flur.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver tafla inniheldur sétalélhydroklorid, 40 mg, 80 mg eda 160 mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

40 mg: hvitar kringléttar toflur 6mm, merktar SL og 40.

80 mg: hvitar kringlottar toflur med deilistriki 7 mm, merktar SL-80.
160mg: hvitar kringlottar toflur med deilistriki 9,5mm, merktar SL-160.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Haprystingur. Hjartadng (angina pectoris). Hjartslattartruflanir.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfio eru eingdngu etlad til inntéku um munn.

Vid haprystingi og hjartadng: 80 mg einu sinni & dag, mé auka & viku fresti um 80 -160 mg. EKKki er
radlagt ad gefa meira en 480 mg daglega.

Vid hjartslattartruflunum: Upphafsskammtur er 40-80 mg einu sinni til tvisvar sinnum & dag.
Vidhaldsskammtur er breytilegur og fer eftir svorun vidkomandi; yfirleitt er n6g ad gefa 160-320 mg &
dag; mjog sjaldan 480 mg daglega.

Skammtatitrun & ad gera rélega undir vokulu eftirliti lseknis og med hjalp hjartalinurits.

Skert nyrnastarfsemi:

Kreatinin Gthreinsun (ml/min): Rédlagdur skammtur:
>60 Venjulegur skammtur
30-60 1/2 venjulegur skammtur
10-30 1/4 venjulegur skammtur
<10 Frabending

Skert lifrarstarfsemi:
Ekki parf ad adlaga skammta.



4.3  Frabendingar

Hjartalost, dmedhondlud hjartabilun; ofnaemi fyrir sotaldli eda einhverju hjalparefnanna; sick sinus
heilkenni eda gattarof; langvinn lungnateppa, lungnalagprystingur, Il. og Il1. grddu AV-leidslurof;
Prinzmetals hjartadng; alvarlega haegur hjartslattur, lagprystingur; Raynods heilkenni og alvarlegar
blodrésartruflanir i Gtlimum; efnaskiptablodsyring, sykursykisketonbl6dsyring, émedhondlad
krémfiklazexli, saga um berkjusamdréatt, astmi; ofnaemi, p.m.t. arstidabundin nefslimubdlga, alvarleg
truflun & nyrnastarfsemi eda nyrnabilun. Medfeett eda dunnid lengt QT-heilkenni. Torsades de pointes.
Nyrnabilun (kreatinin Gthreinsun < 10 ml/min). Of litid magn kalium eda magnesium i bl6oi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Skyndilegt medferdarstopp: Aukid nemi fyrir katekdlaminum finnst hja sjuklingum sem heettir eru &
beta-blokka medferd. Einstaka sinnum hefur versnun & hjartadng, hjartslattartruflanir og i sumum
tilvikum hjartadrep verid tilkynnt pegar medferd er skyndilega hztt. begar sjuklingar sem fengio hafa
sotalol i langan tima haetta medferd, skal fylgjast vel med peim, sérstaklega sjuklingum med
hjartasjukddéma vegna blédpurrdar. Ef haegt er skal minnka skammta smam saman & 1-2 vikum, og ef
naudsynlegt er skal samtimis hefja nyja medferd. Skyndilegt medferdarstopp getur afhjipad dulda
kransadabilun. Auk pess getur haprystingur komid fram.

Forstig hjartslattartruflana (proarrhytmias): Alvarlegasta aukaverkun lyfja vid hjartslattartruflunum
er versnun a fyrri hjartslattartruflunum eda nyjar hjartslattartruflanir. Lyf sem lengja QT-bil geta
valdid torsades de pointes, sem er margbreytilegur sleglahradtaktur tengdur lengingu QT-bils. Reynsla
hefur synt ad heetta 4 torsades de pointes tengist lengingu QT-bils, minnkadri hjartslattartioni, leekkun
kalium- og magnesiumpéttni i sermi, harri sétaldl plasmapéttni og vid samtimis notkun soétaldls og
annarra lyfja sem tengst hafa torsades de pointes (sja 4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar
milliverkanir). Konur virdast vera i meiri heettu a ad fa torsades de pointes.

Tidni torsades de pointes er skammtahad. Venjulega koma torsades de pointes hjartslattartruflanir
fram i upphafi medferdar eda pegar skammtar eru auknir en hatta sidan ad sjalfu sér hja meirihluta
sjuklinga. bratt fyrir ad torsades de pointes truflanir séu sjalftakmarkandi eda tengdar einkennum (t.d.
adsvif) geta peer préast yfir i sleglaflokt (ventricular fibrillation).

I kliniskum rannséknum hja sjaklingum med varanlegt VT/VF reyndist tidni alvarlegra forstiga
hjartslattartruflana < 2% vid skammta upp ad 320 mg. Tidni meira en tvofaldadist vid haerri skammta.
Adrir ahaettupeettir fyrir torsades de pointes var greinileg lenging a OT, og hjartasteekkun eda
hjartabilun. Sjaklingar med sleglahradtakt og ségu um hjartabilun eru i mestu heettu 4 ad fa alvarleg
forstig hjartslattartruflana (7%). Gera ma rad fyrir ad forstig hjartslattartruflana komi fram, ekki
einungis i byrjun medferdar heldur einnig i hvert skipti sem skammtur er aukin. 80 mg i upphafi
medferdar og aukning skammta smam saman, minnka likur & forstigum hjartslattartruflana. Sétalol
skal nota med varud ef OT. > 500 msek. Ef OT, -bilid verdur meira en 550 msek., skal ihuga vandlega
hvort leekka parf skammtinn eda stddva medferd. Med tilliti til fjolda aheettupatta tengdum torsades de
pointes, skal geeta varudar 6had OT, -bili.

Truflun a saltajafnvaegi: Sétalol skal ekki nota hja sjuklingum med bléokaliumlaekkun eda
bl6dmagnesiumlaekkun; pessar adsteedur geta aukid lengingu QT-bils og aukid heettu & torsades de
pointes. Sérstaka athygli skal veita salta- og syrubasajafnveegi hja sjuklingum sem hafa fengid
alvarlegan eda langvinnan nidurgang og hja sjaklingum sem samtimis fa lyf sem valda magnesium
og/eda kaliumtapi.

Hjartabilun: Beta-blokkun getur dregid Ur samdréattargetu hjartans enn frekar og hrundio af stad
alvarlegri hjartabilun. Varudar skal gata vio upphaf medferdar hja sjuklingum sem taka lyf vid skertri
starfsemi vinstri slegils t.d. ACE-hemla, pvagrasandi lyf, hjartaglykdsioa o.s.frv. Gefa skal lagan
upphafsskammt og stilla skammta med varuo.

Nylegt hjartadrep: Hja sjuklingum sem fengid hafa drep og eru med skerta starfsemi vinstri slegils,
verdur ad ihuga hvort veentanlegt gagn vegur meira en hugsanlega hatta af notkun sétal6ls. Nakvaemt
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eftirlit og skammtatitrun er mikilveegt i upphafi medferdar og vio &framhaldandi medferd. Fordast skal
ad gefa sjuklingum med vinstri slegils Gtfall < 40%, &n alvarlegra slegla hjartslattartruflana sétalél

Breytingar & hjartalinuriti: Alvarleg lenging QT-bils, > 550 msek. getur verid merki um eiturahrif og
skal pad fordast. Heegslattur eykur hzttu a torsades de pointes.

Bradaofnaemi: Sjuklingar med ségu um bradaofnaemi geta fengid alvarlegri vidbrégd vid endurtekid
areiti & medan peir taka beta-blokka. bessir sjuklingar geta synt litil vidbrogd vid venjulegum skammti
adrenalins sem notad er til medferdar & bradaofnaemi.

Svafing: Eins og hja 6drum beta-blokkum, skal nota sétalél med varid hja sjuklingum sem purfa i
adgerd og i tengslum vid notkun svefinga- og deyfingalyfja sem valda belingu hjartans, eins og
cyklépropan og trikloroetylen.

Sykursyki: Sétaldl skal nota med varid hja sjuklingum med sykursyki (sérstaklega 6stéduga
sykursyki) eda med sogu um sjalfkrafa bléosykursleekkun, par sem beta-blokkar geta dulid sum
mikilveeg merki um byrjun brédrar bl6dsykurlekkunar, t.d. hradtakt.

Ofstarfsemi skjaldkirtils: Beta-blokkar geta dulid akvedin klinisk einkenni ofstarfsemi skjaldkirtils
(t.d. hradtakt). Sjuklinga, sem buast ma vid ad prdi skjaldvakadhof, skal medhondla varlega til ad
fordast skyndilegt medferdarstopp beta-blokka. En i kjolfar pess geta einkenni ofstarfsemi skjaldkirtils
versnad, par med talin skjaldkreppa (thyroid storm).

Skert nyrnastarfsemi: par sem s6talol skilst ad mestu Ut um nyru skal leidrétta skammta hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja skdmmtun).

Sori: 1 érfaum tilvikum hefur verid skyrt fra pvi ad beta-blokkandi lyf hafi magnad einkenni sora.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem ekki er malt med

Lyf vid hjartslattartruflunum: Vegna hugsanlegrar hzttu a lengingu torleidnitima er ekki melt med
samtimis notkun eftirfarandi lyfja og sotaldls:

Lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 1A, eins og disopyramid, kinidin og prékainamid og dnnur lyf
vid hjartslattartruflunum eins og amiddarén og bepridil (sja 4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur
vid notkun). Samtimis notkun annarra beta-blokkandi lyfja og s6taléls getur leitt til samanlagdrar
ahrifa af flokki I1.

Onnur lyf sem lengja QT-bil: Sérstakrar varidar skal gaeta pegar sétaldl er gefid med 6drum lyfjum
sem pekkt eru fyrir ad lengja QT-bil, t.d. fenotiazin, prihringlaga punglyndislyf, terfenadin og
astemizol. Onnur lyf sem tengd hafa verid aukinni heattu & torsades de pointes eru medal annars
erytromycin i &d, pentamidin, mefloquin og sum kinélin Iyf.

Kalsiumgangalokar: Samtimis gjof beta-blokka og kalsiumgangaloka hefur valdid lagprystingi,
heegslatti, leionibilun og hjartabilun. Fordast skal ad gefa beta-blokka med hjartabzlandi
kalsiumgangalokum eins og verapamili og diltiazemi, vegna samanlagdra ahrifa a gattarslegils-leioni
og starfsemi slegla.

Kalium-eydandi pvagrasilyf: Bldokaliumlaekkun eda blédmagnesiumlaekkun getur komid fram, og
auka heettu & torsades de pointes (sja 4.4. Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun).

Onnur kalium-eydandi lyf: Ampoétericin B (gefid i &d), barksterar (almenn gjof) og sum haegdalyf geta
einnig valdio blédkaliumlaekkun; Vid samtimis gjof sotaloli skal mala kaliumpéttni og leidrétta a
videigandi hatt.

Klénidin: Beta-blokkar geta aukid haekkun bl6dprystings, sem stundum kemur fram eftir ad heett er ad
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nota klonidin. bess vegna skal hetta gjof beta-blokka smam saman & nokkrum dégum adur en klonidin
gjof er haett smam saman.

Varudarraostafanir fyrir notkun:

Digitalisglykosidar: Einn eda fleiri skammtar af sétaléli hafa 6veruleg ahrif a digoxinpéttni i sermi.
Tilvik forstiga hjartslattartruflana eru algengari hja sjaklingum a sétalél medferd sem einnig fa
digitalisglykosida; astaeda pess getur verid langvinn hjartabilun, sem er pekktur ahattupattur forstiga
hjartslattartruflana hja sjuklingum & digitalisglykésioum. Samtimis medferd digitalisglykdsioa og beta-
blokka eykur gattaslegla leidnitima.

Katekolamin-eydandi lyf: Samtimis notkun katekdlamin-eydandi lyfja, eins og reserpins, glanetins eda
a-metylddpa og beta-blokka getur valdid mikilli leekkun & virkni sympatiska taugakerfisins. Fylgjast
skal med sjuklingum fyrir einkennum lagprystings og/eda merkjanlegum haegsletti, sem valdid getur
adsvifi.

Insalin og sykursykislyf til inntoku: Bl6dsykurshaekkun getur komid fram og leidrétta getur purft
skammta sykursykislyfja. Beta-blokkar geta dulid einkenni blddsykurslekkunnar (hradtaktur).

Tauga og vodvablokkandi Iyf t.d. tabokurarin: Beta-blokkar lengja tauga- og védvadeyfingu.
Syrubindandi lyf: Draga Ur frasogi sétaléls. Minnst 2 klst. eiga ad lida milli pess sem lyfin eru tekin.
Ergotamin: Aukin hetta er & daprengingu.

Bolgueyoandi gigtarlyf (NSAIDs): Bolgueydandi gigtarlyf hamla prostaglandinmyndun i nyrum og
valda natrium- og vatnssdfnun sem getur unnid gegn blddprystingslekkandi ahrifum beta-blokka. Synt
hefur verid fram & pessa milliverkun fyrir flariprofen, ibupréfen, indometasin, naproxen og piroxicam

en dikléfenak og sulindak virdast ekki valda pessari milliverkun.

Eftirfarandi atridi skulu héfé i huga:

Beta-2-vidtaka Orvar: pegar beta-Orvar eru gefnir med sétaldli getur purft ad auka skammta peirra.

Truflun & nidurstodum rannsdkna: Med ljosmalingum getur metaneprinpéttni i pvagi meelst meiri en
han er ef sotal6l er i pvagi. begar grunur er um krémfiklagexli hja sjuklingi sem tekur sétaldl, skal nota
HPLC adferd med fastri fasaskiljun til greiningar & pvagi.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Medganga: Lyfid & ekki ad gefa & sidasta pridjungi medgoéngu vegna heettu fyrir nybura vid feedingu.
Beta-blokkarar minnka gegnfleedi fylgjunnar, sem getur leitt til fosturlats, faedingar 6proskads fosturs
eda fyrirmalsfaedingar. Ennfremur geta komid fram aukaverkanir i féstrum og nyburum (einkum
blédsykurslekkun og haegur hjartslattur). Aukin heetta er & hjarta- og lungna fylgikvillum i nyburanum
strax eftir feedingu (postnatal period).

Brjostagjof: Sotalol skilst at i brjostamjolk, og er pvi ekki malt med brjéstagjof samtimis toku pessa
lyfs. Vegna mogulegra aukaverkanna a brjostmylking skal akveda hvort htta eigi brjostagjéf medan a
medferd stendur eda haetta medferd sétaldls. | slikum tilvikum skal tekid tillit til mikilvaegi lyfsins
fyrir mddurina.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Reynslu skortir. Vid akstur bifreida eda stjornun vélknuinna teekja ber ad taka i reikninginn ad einstaka
sinnum getur komid fram sundl og preyta.

4.8 Aukaverkanir



Algengustu aukaverkanirnar koma fram vegna beta-blokkandi eiginleika sotaléls. Aukverkanir eru
venjulega skammvinnar og sjaldan parf ad gera hlé & medferd eda hatta henni alveg. Komi
aukaverkanir fram, hverfa par venjulega pegar skammtur er minnkadur. ber aukaverkanir sem mestu
mali skipta eru peer sem tengjast forstigum hjartslattartruflana, par med talid torsades de pointes (Sja
kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun).

BI6d og eitlar

Algengar (>1/100 og <1/10)

Purpuri.

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000 p.m.t.
einstok tilvik

Blddflagnafaed, edsinfiklafjold, hvitfrumafaed.

Gedraen vandamal

Algengar (>1/100 og <1/10)

punglyndi, skapsveiflur, kvidi.

Taugakerfi

Mjog algengar (>1/10)

Sundl.

Algengar (>1/100 og <1/10)

Hofudverkur, svefntruflanir, naladofi/dodi, veeg vonkun
(presyncope).

Augu

Algengar (>1/100 og <1/10) Sjontruflanir.

Eyru

Algengar (>1/100 og <1/10) Truflanir & heyrn.

Hjarta

Mjog algengar (>1/10) Haegslattur, madi, brjostverkur, hjartslattaronot.

Algengar (>1/100 og <1/10)

Oedlilegt hjartalinurit, p.m.t. gattasleglarof, lengt QT-bil
asamt heettu & ,,torsades de pointes* (margbreytilegur
sleglahradtaktur), sleglahradtaktur.

fEdar

Algengar (>1/100 og <1/10)

Lagprystingur, blédrasartruflanir i Gtlimum, yfirlid.

Ondunarfari, brjosthol og midmati

Mjdg algengar (>1/10)

Madi.

Algengar (>1/100 og <1/10)

Berkjukrampar, astmi.

Meltingarfeeri

Algengar (>1/100 og <1/10)

Ogledi og uppkost, nidurgangur, meltingartruflanir,
magaverkur, vindgangur, truflanir & bragoskyni.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Aftanskinutrefjun.

Stodkerfi og stodvefur

Mjog algengar (>1/10)

prottleysi.

Algengar (>1/100 og <1/10)

Vodvapreyta, vodvakrampar.

Axlunarfaeri og brjoést

Algengar (>1/100 og <1/10)

Truflanir & kynlifi t.d. getuleysi og skert kynhvot.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
& ikomustad

Mjog algengar (>1/10)

Preyta.

Algengar (>1/100 og <1/10)

Bjugur, hiti, ofsviti.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru:

Heegur hjartslattur, 1agprystingur, berkjukrampi, bl6dsykurslaekkun, hjartslattartruflanir og i

alvarlegum tilfellum lost.

Medferd:

Vid ofskdmmtun eda pegar um er ad raeda ofneemi, ber ad hafa sjakling undir strongu eftirliti og
medhdndla hann & gjorgaesludeild. Haegt er ad koma i veg fyrir allt frekara frasog fra meltingavegum
med magaskolun, gjof lyfjakols og haegdalyfja. Naudsynlegt getur reynst ad beita éndunarhjalp.




Hagan hjartslatt og vidteek vagal vidbrégd er haegt ad medhdndla med gjof atropins eda metylatropins.
Lagan bléaprysting og lost etti ad medhondla med blédvokva eda blodpenslulyfjum og
katek6laminum ef naudsyn krefur.

Haegt er ad draga ur virkni beta-blokka med pvi ad gefa isdprenalin hydroklério haegt i &0 i
upphafsskammtinum 5 pg/min., par til su verkun hefur n&dst sem dskad er eftir. Annar kostur er ad
nota glukagon sem hjartadrvandi lyf; 8-10 mg i &d. Ef naudsyn krefur, ber ad endurtaka gjof i &6
innan klukkustundar og fylgja henni eftir, ef porf pykir, med glikagon innrennsli i &d med hradanum
1-3 mg/Klst.

Einnig méa ihuga gjof kalsiumjéna eda notkun hjartagangrads.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Osérhafdur beta-blokki.
ATC flokkur: CO7 AA 07.

Sotaldl tilheyrir flokki 6sérhaefdra beta-blokka. Lyfid dregur Ur virkni sympatiska taugabodefna med
samkeppnishindrun i sympatiskum taugaendum pannig ad badi samdréattarkraftur hjartavédvans og
hjartslattarhradinn minnkar. Sétal6l hefur hvorki eigin adrenvirk ahrif (ISA) né staddeyfandi verkun,
en lyfid hefur &hrif & hjartslattartruflanir af flokki I11.

5.2  Lyfjahvorf

Sotaldl frasogast fullkomlega fra meltingarvegum. Adgengi eftir gjof um munn er naestum 100%, sem
bendir til dverulegs fyrstu umferdar umbrots i lifur. Sotaldl frasogast haegt i samanburdi vid adra beta-
blokka. Hamarksplasmapéttni nast tveimur til fjorum klukkustundum eftir gjof lyfsins. Feeda, mjolk
og mjolkurafurdir geta haft &hrif & frasogid.

Sétalol er ekki bundid plasmapréteinum. Lyfid er adallega skilid Gt i pvag & 6breyttu formi um nyru.
Helmingunartimi i plasma er um pad bil 13 klukkustundir. Rannsdknir hafa synt ad sétalol fer yfir
fylgju og lyfid hefur fundist i brjéstamjélk.

Sétalol fer adeins i dverulegu magni yfir bl6dheilapréskuldinn.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyratilraunir med sétalolhydroklorio hafa ekki bent til neinna fosturskemmda eda annarra hettulegra
ahrifa & fostur.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kalsiumhydrégenfosfat. Maissterkja. Povidon. Natriumsterkjuglykolat. Talkim. Magnesiumsterat.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 4r.



6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Polyprépylen ilat: Geymid i upprunalegum pakkningum.
pynnupakkning: Geymid pynnur i ytri umbadum.

6.5 Gerdilats og innihald

Oryggisglas (Polypropylen ilat med pdlyetylen innsigli og LD-polyetylen loki).
Pynnupakkning: Ogegnsa PVC/alpynna.

Lyfio er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteréum:

40 mg: 100 stk. plastglas.

80 mg: 100 stk. plastglas og 100 stk. pynnupakkning.
160 mg: 100 stk. plastglas.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrimeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

8. MARKADBSLEYFISNUMER
Toflur 40 mg: MTnr 950122 (IS)

To6flur 80 mg:  MTnr 930059 (IS)
Toflur 160 mg: MTnr 930058 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

40 mg og 160 mg: 1. jantar 1994/3. jantar 2008.

80 mg: 1. mars 2000/3. jandar 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. jni 2008,



