(PEDIAMECUM AEP Sotalol _—

CM Betabloqueante no cardioselectivo, utilizado como antiarritmico de clase Ill.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Uso en edad pediatrica (E: off-label): debe ser considerado exclusivamente en casos altamente
seleccionados.

Arritmias ventriculares:

e Tratamiento de las taquiarritmias ventriculares amenazantes para la vida.
e Tratamiento de taquiarritmias ventriculares no sostenidas sintomaticas.

Arritmias supraventriculares:

* Profilaxis de la taquicardia auricular paroxistica, fibrilacién auricular paroxistica, taquicardia de
reentrada nodal A-V paroxistica, taquicardia de reentrada A-V paroxistica incorporando vias
accesorias y taquicardia supraventricular paroxistica tras cirugia cardiaca.

e Mantenimiento del ritmo sinusal en pacientes con fibrilacién auricular o flutter que se
encuentren en ritmo sinusal.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Neonatos: 1 mg/kg/dosis cada 12 horas, via oral. Se puede aumentar gradualmente la dosis cada
3-5 dias hasta que se consiga un ritmo estable. La dosis maxima es de 4 mg/kg/dosis cada 12 horas,
via oral.

No es necesario llegar a dosis maximas si se consigue el efecto deseado.
Lactantes: 0,97 x 30 mg/m®, cada 8 horas.

La dosis de 30 mg/m?/8 h debe ser reducida por un factor edad dependiente obtenido de la revisién
de la FDA del Betapace (sotalol).

Resto poblacién infantil: 30 mg/m* cada 8 horas; incrementar dosis gradualmente a intervalos de
2-3 dias. Max.: 60 mg/m’, cada 8 horas. Ajustar la dosis con el factor corrector en funcién de la edad.
Alternativa: 2 mg/kg/dia, cada 8 horas; incrementar dosis gradualmente 1-2 mg/kg/dia a intervalos de
3 dias. Monitorizar respuesta clinica, intervalo QTc y ritmo cardiaco. Max.: 10 mg/kg/dia.

Ajuste por intervalo QTc:
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e QTc >= 500 msec: durante el inicio del tratamiento reducir la dosis y prolongar el intervalo
entre dosis.

e QTc >= durante el mantenimiento reducir la dosis y monitorizar hasta intervalo QTc <
520mseg. Si el intervalo QTc>= 520 msec en la menor dosis posible, suspender el tratamiento.

e QTc >= 550msec, reducir la dosis o discontinuar.

No existen especificaciones sobre el ajuste posoldgico en nifios con insuficiencia renal o hepatica.
Insuficiencia renal: ajustar.

e Clcr 30-60 ml/min: 50% de la dosis.
e Clcr 10-29 ml/minute: 25% de la dosis.
e Clcr <10 ml/minute: evitar su uso.

Insuficiencia hepatica: no precisa ajuste posoldgico.

Se debe realizar un electrocardiograma (ECG) con calculo del intervalo QTc y una analitica con
aclaramiento de creatinina previo al inicio. La dosis ha de ser ajustada de manera individual, segin
respuesta y tolerancia. Se recomienda iniciar o aumentar la dosis en centros hospitalarios bajo
monitorizacién electrocardiografica.

Administracion:
Con o sin comidas, pero administrar a la misma hora.

La absorcion disminuye con las comidas, especialmente con la leche.

CONTRAINDICACIONES

e Enfermedad del seno (incluyendo bloqueo sinoauricular) sin marcapasos.

» Bloqueo cardiaco auriculoventricular de segundo y tercer grado, excepto en pacientes con
marcapasos funcionante.

 Sindromes de QT largo congénitos o adquiridos.

e Torsades de pointes.

* Bradicardia sinusal sintomatica.

* Insuficiencia cardiaca congestiva no controlada.

e Shock cardiogénico.

» Anestesia que produce depresion miocardica.

e Feocromocitoma no tratado.

 Hipotension (excepto la debida a arritmia).

» Fendmeno de Raynaud y trastornos circulatorios periféricos graves.

e Antecedentes de enfermedad pulmonar obstructiva crénica o asma bronquial.

¢ Hipersensibilidad al principio activo, a sulfonamidas o a alguno de los excipientes.

* Acidosis metabdlica.

¢ Insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <10 ml/min).

e Angina de pecho, Prinzmetal.

e Tratamiento concomitante con medicamentos que prolongan el intervalo QT.

e Tratamiento concomitante con floctafenina.
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e Potasio <4 mEq/I
e En fibrilacidén auricular su uso esta contraindicado en la administracion oral en el inicio si el
intervalo QTc >450 mseg o aclaramiento de creatinina CrCl <40 ml/min.

PRECAUCIONES

* Retirada brusca. La dosis debe reducirse gradualmente en una o dos semanas. La interrupcién
repentina puede desenmascarar una insuficiencia coronaria latente. Ademas, puede
desarrollarse hipertensién.

e Proarritmia. Sotalol puede agravar las arritmias preexistentes o provocar nuevas arritmias.

e Bradicardia. Si el ritmo cardiaco desciende a 50-55 pulsaciones por minuto en reposo y los
pacientes presentan sintomas relacionados con bradicardia, debe reducirse la dosis.

 Bloqueo auriculoventricular de primer grado: administrar con precaucion debido al efecto
dromotrdpico negativo del sotalol.

* Trastornos electroliticos. No administrar sotalol a pacientes con hipokalemia o
hipomagnesemia; estas alteraciones pueden incrementar el grado de prolongacién del QT y la
posibilidad de aparicidon de torsades de pointes. Vigilar el equilibrio electrolitico y acido-base en
pacientes con diarrea grave o prolongada, o en pacientes que reciban concomitantemente
medicamentos que deplecionan magnesio o potasio.

« Insuficiencia cardiaca congestiva: los B-bloqueantes pueden deprimir mas la contractilidad
miocardica y provocar una insuficiencia cardiaca mas grave.

« Infarto de miocardio reciente: en pacientes posinfartados con alteracién de la funcién
ventricular izquierda, debe considerarse la relacidon beneficio-riesgo de la administracion de
sotalol.

e Cambios electrocardiograficos. Si se observa una excesiva prolongacién del intervalo QT >550
mseg, puede ser signo de toxicidad. Se requiere un control estricto y una nueva evaluacion de
la relacién beneficio/riesgo.

e Anestesia: debido a sus propiedades B-bloqueantes, el sotalol puede disminuir la taquicardia
refleja y aumentar el riesgo de hipotension. Se debe informar al anestesista de que el paciente
estd en tratamiento con sotalol.

e Diabetes mellitus: los B-bloqueantes pueden enmascarar ciertos signos importantes del inicio
de una hipoglucemia aguda, por ejemplo, taquicardia.

« Tirotoxicosis: los B-bloqueantes pueden enmascarar ciertos signos clinicos de hipertiroidismo
(por ejemplo, la taquicardia).

e Psoriasis: en raras ocasiones se ha comunicado que los medicamentos B-bloqueantes
exacerben los sintomas de psoriasis vulgaris.

e Miastenia gravis: puede empeorar la enfermedad.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los frecuentes (1-10%), muy frecuentes
(>10%) o de relevancia clinica, el resto consultar ficha técnica.

 Trastornos cardiacos: bradicardia, dolor toracico, palpitaciones, edema, anomalias en el ECG,
proarritmia, sincope, insuficiencia cardiaca, presincope, torsades de pointes.

 Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: disnea. Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo: rash.
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 Trastornos gastrointestinales: nduseas/vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal, flatulencia,
disgeusia.

e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: calambres.

e Trastornos del sistema nervioso: fatiga, mareos, astenia, aturdimiento, cefaleas, trastornos del
suefo, parestesia.

 Trastornos psiquiatricos: depresion, ansiedad, cambios de humor.

 Trastornos oculares: trastornos de la visién.

* Trastornos del oido y del laberinto: trastornos en la audicion.

e Trastornos vasculares: hipotension.

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: fiebre.

Sobredosificacion: los signos esperados con mayor frecuencia son bradicardia, insuficiencia
cardiaca congestiva, hipotension, broncoespasmo e hipoglucemia. Suspender el tratamiento e iniciar,
si fuera necesario, las siguientes medidas terapéuticas:

e Bradicardia: atropina, otros medicamentos anticolinérgicos, un agonista B-adrenérgico o
marcapasos cardiaco transvenoso.

¢ Bloqueo cardiaco (segundo y tercer grado): marcapasos cardiaco transvenoso.

 Hipotension: dependiendo de los factores asociados, puede ser Gtil la administracién de
adrenalina mas que el uso de isoprenalina o noradrenalina.

e Broncoespasmo: teofilina o un aerosol estimulante de los receptores B2.

 Torsades de pointes: cardioversion DC, marcapasos cardiaco transvenoso, adrenalina, o sulfato
magnésico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Asociaciones contraindicadas:

* Floctafenina: en caso de shock o hipotensién inducida por floctafenina, sotalol impide el
mecanismo de compensacidn cardiovascular.

» Medicamentos inductores de torsades de pointes: antiarritmicos clase la (quinidina,
hidroquinidina, disopiramida), y antiarritmicos clase Ill (amiodarona, dronedarona, dofetilida,
ibutilida...), algunos neurolépticos (tioridazina, clorpromazina, levomepromazina,
trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida, sultoprida, amisulprida, tiaprida, pimozida, haloperidol,
droperidol...), algunos antidepresivos, algunos antibidticos (fluorquinolonas y macrélidos),
algunos antihistaminicos, bepridil, cisaprida, difemanilo, cimetidina, mizolastina, vincamina IV,
etc.

Asociaciones no recomendadas:

e Halofantrina, pentamidina, esparfloxacino, metadona: Aumentan el riesgo de arritmias
ventriculares, particularmente torsades de pointes.

* Si es posible, hay que interrumpir los medicamentos inductores de torsades de pointes, a no ser
que se trate de un antiinfeccioso. Si no se puede evitar la combinacién, debe medirse el
intervalo QT previamente y controlarse el ECG.

e Diltiazem, verapamilo: como con otros B-bloqueantes, pueden aparecer alteraciones en el
automatismo (bradicardia excesiva, parada sinusal), alteraciones de la conduccion
atrioventricular y sinoatrial y fallo cardiaco (efecto sinérgico). Este tipo de combinacién solo
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deberd utilizarse con estrecho control clinico y del ECG, especialmente al inicio del tratamiento.
Asociaciones que requieren precauciones de empleo:

* Medicamentos que producen hipopotasemia (diuréticos ahorradores de potasio, laxantes
estimulantes, glucocorticoides, tetracosactida, amfotericina B [IV]): aumentan el riesgo de
arritmias ventriculares, particularmente torsades de pointes.

e Medicamentos inductores de bradicardia (antagonistas del calcio inductores de bradicardia:
diltiazem, verapamilo; antihipertensivos de accion central tales como clonidina, guanfacina, a-
metildopa; glucdsidos digitalicos incluyendo digoxina; antiarritmicos de clase la y Ic;
mefloquina; inhibidores de la colinesterasa tales como los utilizados en la enfermedad de
Alzheimer, por ejemplo, donepezilo, rivastigmina, tacrina, galantamina, neostigmina,
piridostigmina, ambemonio; pilocarpina, otros agentes beta-bloqueantes): aumentan el riesgo
de arritmias ventriculares, particularmente torsades de pointes. Adicionalmente, para los
antihipertensivos de accién central, puede producirse hipertensién de rebote si se interrumpen
bruscamente.

» Anestésicos volatiles halogenados: sotalol disminuye el mecanismo de compensacién
cardiovascular (los beta-agonistas pueden emplearse durante el procedimiento para ayudar a
los B-bloqueantes). Como regla general, no deberia interrumpirse el tratamiento con sotalol y
nunca debe interrumpirse bruscamente. Se debe informar al anestesista de que el paciente
estd en tratamiento con sotalol.

e Medicamentos hipoglucemiantes: todos los B-bloqueantes pueden enmascarar ciertos signos de
hipoglucemia: palpitaciones y taquicardia. La mayoria de los B-bloqueantes no cardioselectivos
aumentan la incidencia y gravedad de la hipoglucemia. Informar al paciente y aumentar el
autocontrol sanguineo, especialmente al inicio del tratamiento.

* Propafenona: alteraciones de la contractibilidad, automatismo y conduccién (inhibicién de los
mecanismos simpaticomiméticos compensatorios). Es necesario el control clinico y del ECG.

» Baclofeno: aumento del efecto antihipertensivo. Debe controlarse la tensién arterial y ajustarse
si es necesario la dosis del antihipertensivo.

e Lidocaina (IV): aumento de los niveles plasmaticos de lidocaina, con posibles efectos adversos
neuroldgicos y cardiacos. Se requiere control clinico y del ECG.

Asociaciones que hay que tener en cuenta:

¢ Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): disminuyen el efecto antihipertensivo (los AINE inhiben
las prostaglandinas vasodilatadoras; los AINE pirazdlicos retienen sodio y agua).

» Antidepresivos triciclicos, neurolépticos fenotiazinicos, amifostina: aumento del efecto
antihipertensivo y riesgo de hipotensién ortostatica (efecto aditivo).

 Bloqueantes de los canales de calcio: hipotensién, fallo cardiaco en pacientes con insuficiencia
cardiaca latente o incontrolada. La presencia de sotalol puede también minimizar la reaccién
refleja simpatica que se produce por la excesiva repercusion hemodinamica.

e Dipiridamol (IV): aumenta el efecto antihipertensivo.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: los comprimidos contienen lactosa monohidrato, almidén de maiz, acido estearico,
silice coloidal anhidra, celulosa microcristalina y estearato de magnesio.
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Conservacion: conservar a temperatura ambiente (15-30 °C).

Preparacion solucion: consultar con Servicios de Farmacia. Estable a temperatura ambiente
durante 3 meses.

Presentaciones comerciales: |las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima.

Formula magistral: es posible la elaboracién de una solucion oral. Se puede preparar una solucion
de 5 mg/ml de la siguiente forma: se trituran 5 comprimidos de 120 mg, se afiaden 120 ml de
metilcelulosa al 1% y se agita hasta una suspension adecuada. Permanece estable durante 90 dias en
refrigeracion.
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