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Ulotkn dolyerzonn do opakowania: informacia din pucjenta
DIGOXIN WZE, 0,28 mg/ml, rortwor do wstreykiwadg
Digoxinum

Nalery uwa2uie zapoznaé sig 2 tresciy ulotki preed enstosownniem lekn, poniewand zawicen ona

informacje walne din pacjenta,

- Nulc)‘_\.‘ r'uchn\\»‘m" ty ulothg, aby w razie potrzeby moe jy ponownie przecsytad.

W razie jakichkolwick wytpliwosci nale2y 7wrocis sig do lokarza ub farmaceuty, Tub

pielggmarki. |

Lek ten preepisano scisle ohreslonej osobie. Nie naledy go prechazywad innym. Lok moze

ms%udzié nne) osobie, nawet jesh objawy jej chioroby sy takie same. |

- .I!t‘Sll u pacjenta wystgpiy jakicholwiek objawy mepozgdane, wtyn wszelhie objawy
nepozgdane niewymicnione w tej ulotee, nale2y powiedzied o tym fekarzowi ub tarmaceucio
lub piclggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co 1o jest lek Digoxin WZI i w jakim celu sig po stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin WZE
3. Jak stosowaé lek Digoxin WZI

4. Mozliwe dziatania nicpozgdane

5. Jak przechowywac lek Digoxin WZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Digoxin WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Digoxin WZF zawiera digoksyng, substancjg czynng zaliczany do grupy lekow zwanych phkozydami
naparstnicy. Lek zmniejsza szybkos¢ bicia serca i jednoczesnie zwighsza silg shurczow migsnia
sercowego. Digoxin WZI w postaci roztworu do wstrzykiwan jest podawany dozylie prees personel
medyczny.

Digoxin WZF jest stosowany w przypadkach, takich jak:

- niewydolno$¢ serca
Dotyczy to 0sob, u ktorych serce nie moze pompowac krwi z wystarczajgeg sily, aby dotarta ona do
wsz-ystlvgich czg¢sei ciata. Tej chorobie mogy towarzyszy¢ nicktore rodzaje zaburzen rytmu serea (patrz

ponizej).

- niektore rodzaje zaburzen rytmu serca (arytmie)

Dotyczy to osob z zaburzeniami obejmujacymi ,migotanie™ i Jtrzepotanie™ przedsionkow serca. Sy
wywolane nieprawidtowym przewodzeniem bodzeow elektrycznych w sercu i objawiagy sig
zmiennym lub zbyt szybkim biciem serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Digoxin WZF

. jesli pacjent ma uczulenie na digoksyng lub inne leki zwane glikozydami nasercowymi, lub
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkeie 6).

. jesli u pacjenta wystapily wezesniej powazne problemy z sercem, okreslane jako:
» blok serca drugiego stopnia (objawy: serce nie bije rytmicznie, Wystgpuje znaczne

spowolnienie pracy serca);



. okresowo wystepujacy catkowity blok serca ( objawy: rozkojarzenie pracy przedsionkéw
1 komor serca, powodujace ze praca serca nie jest wydajna i moze by¢ konieczne
wszczepienie rozrusznika);

- niektére typy arytmii nadkomorowych (zaburzen rytmu serca);

- tachyarytmie komorowe (szybkie skurcze komér serca) lub migotanie komér serca;

- kardiomiopatia przerostowa (przerost lewej komory serca, objawiajacy sie dusznoscig po
wysitku, zawrotami glowy i utrata przytomnosci);

- arytmie spowodowane zatruciem glikozydami nasercowymi.

Ostrzeienia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Digoxin WZF nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli pacjent:

- mial niedawno zawat serca:

- mial ostatnio wykonywane badania laboratoryijne, ktére wykazaly niski poziom potasu lub
magnezu we krwi, lub wysoki poziom wapnia we krwi:

- ma problemy z sercem, wynikajace z braku witaminy B, - tiaminy (tzw. choroba ..beri-beri™);

- ma problemy z nerkami. z ptucami, z tarczyca lub ukladem pokarmowym;

- ma planowang kardiowersje elektryczng (jedna z metod leczenia, np. trzepotania i migotania
przedsionkow).

Nalezy zachowaé ostroznosé podajac lek Digoxin WZF pacjentom w podesztym wieku lub

Z nast¢pujacymi chorobami: z zatokowo-przedsionkowymi zaburzeniami przewodnictwa (tj. zesp6t
chorego wezla), ze skrobiawicg serca, z zaciskajacym zapaleniem osierdzia, z zapaleniem migsnia
sercowego lub przewlekts zastoinowg niewydolnoscia serca.

Stosowanie leku Digoxin WZF wplywa na prawidlowos¢ zapisu EKG.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z podanymi powyzej przypadkami, pag'em powinien
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje o ewentualnej zmianie dawki leku lub jego
odstawieniu i zastapieniu innym.

Lek Digoxin WZF a inne leki ‘ ' .
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obec'me lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym rowniez produktach ziolowych.

° Nie stosowac leku Digoxin WZF jednoczesnie:
- z wapniem podawanym dozylnie; _ ' . _
z mieszankami ziotlowymi zawierajacymi wyciag z dziurawca zwyczajnego (Hypericum

perforatum).

Mozna stosowac lek Digoxin WZF wylacznie po uprzedniej konsultacii z lekarzem z lekami
ieni i ponizej. Sa to leki:

::())/:;i\:z;(;ﬂg;n sle?ce - vs{ tyr?l leki beta-adrenoli.tyczne'i inne niz digoksyna glikozydy nasercowe,

np. digitoksyna, przyjmowane w ciagu ostatmc:h dwoch tygodni;

na zaburzenia rytmu serca (amiodaron, flekainid);

na wysokie ci$nienie krwi i na zaburzenia rytmu serca (np. enalapryl, prazosyna, karwedylol,

werapamil, tiapamil, felodypina, nifedypina, diltiazem, propafenon, chlmdyng); _

na zaburzenia czynnosci ukladu pokarmowego (karbenoksolon, metoklopramid, propantelin);

na choroby przewodu pokarmowego i choroby stawéw (_sulfasalazyng); .

stosowane w leczeniu zatru¢ rtecia, ofowiem, zwigzkami Zela?a (penicylamina);

zobojetniajace sok zoigdkowy i ostaniajace zotadek (np. kaolin-pektyny);

- przeczyszczajace; _

- zwiotczajace (np. suksametonium);

- indometacyna (lek przeciwzapalny);

na zaburzenia oddychania, jak np. astme (np. salbutamol);

- na raka;

- na padaczke (np. fenytoina);

- przeciwlgkowe lub przeciwdepresyjne (np. sole litu, alprazolam);
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Zaloecann dawka

Dovosli b deieel w wicku powyej 10 lat;
Dawha nasyeapgea:

: Zwykle od 0.5 do 1 m (2 do 4 ml) podawana w dawkach podzielonych (czgéciach) co 4 do

R podzin seisle wedlug, zalecen lekarza, Preed podaniem kazdej kolejnej dawki, lekarz oceni
dzantame Tekw u pacyenta,

Dawka podireymujgen;

Lehnrz zdecyduge, jakn dawka jest wlasciwa dla danego pacjenta.
. Lokarz mo2e vowniez zalecié stosowanie digoksyny w inngj postaci, np. tabletek.

Dzicct w wickn ponizej 10 lag:
Dawhka nasycenjgea;

/,amulcil_\f od masy cinla dziecka i zwykle wynosi od 0,020 do 0,035 mg (od 20 do
IS mikropramdw) na kilogram masy ciata na dobg;

- dawka ta powinna by¢ podawana w dawkach podziclonych (czgéciach) co 4 do 8 godzin $cigle

wedlug zalecen lekarza. Przed podaniem kazdej kolejnej dawki, lekarz oceni dziatanie leku
U pacienta,

Dawka podiezymujgen:

Lehors zdecyduje, jaka dawka jest wlasciwa dla danego driecka.
Lekarz moze rowniez zalecié stosowanie digoksyny w innej postaci, np. tabletek.

Pacjenci w podesrlym wicku i (lub) z chorobami nerek

U pacjentdw wpodesziym wicku i (lub) majacych problemy z nerkami oraz stosujacych leki
moczopedne, lekarz moze zmnicjszyé dawkg leku.

Zastosowanic wickszej niz zalecana dawki leku Digoxin WZF

Lek podaje zazwycza) personel medycezny - zastosowanie wigkszej dawki leku niz zalecana jest mato
prawdopodobne. Jezeli jednak u pacjenta wystgpig objawy wymienione w punkcie 4. , Mozliwe
dziafania nicpozgdane™, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym personelowi medycznemu.

Pominig¢eic zastosowanin leku Digoxin WZF

ek podaje zazwyczaj personel medyczny - pominigcie dawki leku jest mato prawdopodobne.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwoéci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanic stosowanin leku Digoxin WZF

e O zaprzestaniu przyjmowania leku decyduje lekarz,

e U pacjentow, ktorzy stosujy leki moczopgdne (np. furosemid) oraz na nadciénier‘lie (np. enalapryl,
kaptopryl), odstawienie digoksyny moze spowodowa¢ pogorszenie stanu zdrowia.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lckarza.

4. Moiliwe dzialania nicpoZzydane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle wystapicnie dziatan niepozadanych jest zwigzane ze stosowaniem zbyt duzej dawki leku.

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli wystapi ktérykolwiek z poniZszych
objawow:

- kolatanic serca,
- b6l w klatce piersiowej,
- klopoty z oddychaniem, tzw. ,kréotki oddech”,

R gy BT

e R TR A R -



. nadmierne pocenie sig.

Moga to by objawy powaznych problemow z sercem, wywolane pojawieniem si¢ nowych zaburzen
bicia serca 1 wymaga)a naty chmiastowej konsultacji z lekarzem. ’

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli wystapia inne, ponizej wymienione dzialania niepozadane.

- wolne lub meregulame bicie serca:

- nudnosci. wymioty, biegunka:

- swedzace zmiany shome (wysyphi):

= SCNNOSC, zawron glowy:

zaburzemia widzenia (zamazane. nieostre widzenie lub widzenie w z6tym kolorze).

Niezbyt cz¢sto (rzadzie] niz u | na 100 osob):
- depresja.

Bardzo rzadko (rzadzie) niz u | na 10 000 osob):
- siniaki lub krwawienia wystepujace czgsciej niz zwykle (moga to byvé objawy zmnigjszonej
hezby phyvtek hrwi):

- bol brzucha wywolany niedokrwieniem lub uszkodzeniem jelit:

zaburzenia psychiczne (apatia; splatanie - zaburzenia swiadomosci z trudnosciami w ocenie
svtuac)i: psychoza);

- ostabienie. uczucie zmeczenia lub ogolne zle samopoczucie;

= pOWIChszenie piersi U mezczyzn:

- jadlowstret (anoreksja);

- bol glowy;

- zaburzenia rytmu serca.

Lek Digoxin WZF moze bardzo rzadko powodowaé powazny nieregularny ryvtm serca. W takim
przypadhu nalezy zglosic si¢ do lekarza. Powinien on zlecic wykonywanie regulamnych badan, w celu
upewnienia sig. Ze leh dziata prawidiowo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieholwick objawy niepozadane. w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce. nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracyi Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 2249 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

e-mail: ndl@ urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzic wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

s. Jak przechowywaé lek Digoxin WZF
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od swiatla. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowad tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i ampulce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigea.



Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii,

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceuts, jak usung¢ leki, Ktorych sig juz nie uzywa, Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Digoxin WZF
- Substancja czynna leku jest digoksyna. Kazdy ml roztworu zawiera 0,25 mg digoksyny.
Kazda ampulka (2 ml) zawiera 0.5 mg digoksyny.

Pozostale sktadniki to: etanol 96%, glikol propylenowy (E1520), disodu fosforan
dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny. woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Digoxin WZF i co zawiera opakowanie
Digoxin WZF jest bezbarwnym, przezroczystym ptynem.

Lek jest dostepny w amputkach ze szkla bezbarwnego zawierajacych po 2 ml roztworu, pakowanych
po 5 sztuk w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécié sig do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
DIGOXIN WZF, 0,25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Digoxinum
Nalezy zapozna¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego Digoxin WZF.
Po zbyt szybkim podaniu dozylnym digoksyny moze wystapi¢ skurcz naczyn krwionosnych ze
wzrostem cisnienia tetniczego i (lub) zmniejszenie przeplywu wieficowego. Dlatego tez istotne jest

powolne podawanie u pacjentow z niewydolnoscia migénia sercowego z wysokim cisnieniem
tetniczym oraz ostrym zawalem serca.

Podanie domigéniowe moze wywola¢ bol i martwicg w miejscu podania. Nie zaleca sig podawania
leku 13 drogg.

Pacjentom przyjmujgcym digoksyng nie wolno wstrzykiwaé¢ dozylnie soli wapnia.
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DawKkowanie i sposéb podawania

Podanie dozylne.

Dawki leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznoéci od wicku, masy ciala oraz czynnosci nerek
pacjenta. Podane ponizej dawki maja charakter orientacyjny.

Z uwagi na roznice w biodostgpnosci postaci doustnej i dozylnej digoksyny. podczas zmiany
7 tabletek na roztwér do wstrzykiwan dozylnych. dawkowanie powinno by¢ zmnigjszone o 33%.

Doro$li i dzieci w wieku powyiej 10 lat:

Parenteralne nasycenie (u pacjentow, kiorzy nie otrzymywali glikozydow nasercowveh w ciggu
ostatnich 2 tygodni):

Dawka nasycajaca (parenteralna): 0,5 mg do 1 mg (2 ml do 4 ml) w zaleznosei od w icku pacjenta.
masy ciala i czynnosci nerek.

Dawka nasycajaca powinna by¢ podawana w dawkach podzielonych - przy czym picrwsza dawka !
powinna stanowi¢ potowg catkowitej dawki leku, a nastgpne powinny by¢ podawane co 4 do 8 godzin,
oceniajac efekt kliniczny przed podaniem kolejnej dawki. '
Kazda dawka powinna by¢ podawana w infuzji dozylnej przez 10 do 20 minut. |

Dawka podtrzymujgca

Dawke podtrzymujaca mozna wyliczy¢ korzystajac z wzoru:

dawka nasycajaca x % eliminowany na dobg
100

Dawka podtrzymujaca =

Gdzie:
% eliminowany na dobg = 14 + Cu/5

Cer - jest klirensem kreatyniny, korygowanym na 70 kg masy ciata lub 1,73 m’ powierzehni ciala.
Jezeli znane jest tylko stezenie kreatyniny w 0soczu, C. mozna obliczy¢ stosownie do wicku

w przyblizeniu:

e dla mgzczyzn:

140 — wiek
stezenie kreatyniny {mg;100m!)

Cer

Uwaga: jesli kreatynina jest oznaczana W mikromolacl/l, to mozna zamieni¢ na mg/100 ml (mg %)
w nastgpujacy sposob:

stezenie kreatyniny {mikromol/1) x 113,12
10 000

stezenie kreatyniny (mg/100 ml) =

_ stgZenie kreatyniny (mikromol/1)
- 884
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Gdzie 113.12 jest masa czasteczkowa kreatyniny.
¢ dla kobiet - uzyskany wynik nalezy pomnozy¢ przez 0.83.
Uwaga: powyZsze wzory nie nadaja si¢ do obliczenia klirensu kreatyniny u dzieci.

W praktyce oznacza to, ze dla wigkszosci pacjentéw dawka podtrzymujaca wynosi od 125 do 250 pg
digoksyny na dobe. U pacjentow podatnych, u ktorych wystepuja nasilone dziatania niepozadane,
zaleca sie stosowanie mniejszych dawek, tj. 62.5 pg na dobg.

Niektorzy pacjenci wymagaja jednak zastosowania wigkszych dawek.

Dzieci
Noworodki, niemowleta i dzieci do 10 lat (jes/i nie otrzymywali glikozydow nasercowych w ciggu
ostamich 2 rygodni):

U noworodkow, szczegolnie wezesniakow, Klirens nerkowy jest mniejszy, dlatego nalezy zmniejszy¢
dawki leku.

Poza okresem noworodkowym, dzieci wymagaja proporcjonalnie wiekszych dawek digoksyny niz
pacjenci dorosli, w przeliczeniu na masg lub powierzchnig ciata, jak podano w schemacie ponizej.

U dzieci powyzej 10 lat stosuje si¢ dawki jak u 0s6b dorostych, biorac pod uwagg masg ciata.

Dozvina dawka nasycajaca powinna bvé podana wedtug schematu:

Wczesniaki o masie ciata < 1.5 kg: 20 mikrograméw/kg mc. na dobe
Wezesniaki o masie ciata od 1,5 kg do 2,5 kg: 30 mikrograméw/kg mc. na dob¢
Noworodki oraz dzieci do 2 lat: 35 mikrograméw/kg mc. na dobg
Dzieci od 2 do 5 lat: 35 mikrograméw/kg mc. na dobg
Dzieci od 5 do 10 lat: 25 mikrograméw/kg mc. na dobg

Dawka nasycajaca powinna by¢ podawana w dawkach podzielonych - przy czym pierwsza dawka

powinna stanowi¢ polowg catkowitej dawki leku, a nastgpne powinny by¢ podawane co 4 do 8 godzin,

oceniajac efekt kliniczny przed podaniem kolejnej dawki.
Kazda dawka powinna by¢ podawana w infuzji dozylnej przez 10 do 20 minut.

Jeéli glikozydy naparstnicy byly stosowane w ciagu ostatnich dwéch tygodni, nalezy si¢ spodziewac,
ze optymalne dawki nasycajace bgdg mniejsze niz podane powyzej dawki zalecane.

Leczenie podtrzrymujgce:

Dawke podtrzymujaca nalezy podawac wedtug ponizszego schematu:

Weczeéniaki: dawka dobowa = 20% dawki 24-godzinnej nasycajacej (dozylnej lub doustnej).
Noworodki urodzone o czasie i dzieci do 10 lat: dawka dobowa = 25% 24-godzinnej dawki

nasycajacej (dozylnej lub doustnej).

Powyzszy schemat nalezy traktowa¢ jako ogdlng wskazdwke. Podczas podawania leku nalezy
okreélaé stezenie digoksyny w surowicy i korygowa¢ dawki w zaleznosci od otrzymanych wynikow.

Jesli glikozydy naparstnicy byly stosowane w ciggu ostatnich dwoéch tygodni, nalezy sig¢ spodziewa¢,
ze optymalne dawki nasycajace bgda mniejsze niz podane powyzej dawki zalecane.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Pogarszajaca sig¢ na ogot czynnosé nerek oraz mata masa ciata pacjentow w podeszlym wieku
wplywaja na farmakokinetyke digoksyny powodujac wigksze prawdopodobienstwo podniesienia
stezenia digoksyny we krwi 1 zwigzanej z nim toksycznosci. Dlatego tez zaleca si¢ okresowe
oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy i unikanie hipokaliemii.

G
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Rysunek 1.

Rysunek 2.

i

Rysunek 3.

Informacje na temat sposobu postepowania w przypadku przedawkowania leku

DIGOXIN WZF znajduj3 sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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