PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DIGOXIN 0,25 mg/ml solutie injectabila
Digoxina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Digoxin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Digoxin
Cum sa utilizati Digoxin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Digoxin

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. CE ESTE DIGOXIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Medicamentul Digoxin contine in calitate de substantd activa digoxina, obtinutd din frunzele de
degetel lanos. Face parte din grupul de medicamente, care se numesc glicozide cardiace. Digoxina
incetineste activitatea cardiaca, crescand concomitent puterea de contractii a muschiului cardiac.

Digoxin este utilizat pentru tratamentul urmatoarele boli ale inimii:

- insuficienta cardiacd congestiva: este o stare, cand inima nu poate pompa sange in mod eficient,
astfel incat sangele ramane in organism - in special in ficat, plaméni, maini si picioare;

- aritmii supraventriculare (de exemplu, fibrilatie si flutter atrial, tahicardie paroxistica
supraventriculard). Aceasta determind tulburarea propagarii semnalelor electrice in atrii. Ca
rezultat ritmul cardiac este mai rapid sau devine neregulat.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI DIGOXIN
Nu utilizati Digoxin:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la digoxind, la alte glicozide cardiace sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca aveti simptome de intoxicatie cu glicozide cardiace, utilizate anterior;

daca aveti un nivel crescut de calciu in sange;

daca aveti un nivel scazut de potasiu in sange;

dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti una din urmatoarele boli ale inimii:

- endocardita, miocarditd, pericarditd constrictiva (inflamatii la nivelul inimii);

- sindromul Adams-Stokes-Morgagni (stari de lesin, care poate asocia si crize convulsive,

cauzat de o tulburare de ritm cardiac);
- tulburarea functiei ventriculelor inimii (tahicardie ventriculara sau fibrilatie ventriculara);
- bloc atrioventricular gradul II sau I1I (impulsurile din atrii trec cu greu 1n ventricule);



- bradicardie severa (bataile inimii sunt foarte rare);

- stenoza mitrald izolata, stenoza subaortica hipertrofica (vicii cardiace);

- cardiomiopatie hipertrofica obstructiva (peretele dintre cele doud camere ale inimii este
ingrosat anormal);

- tulburari de ritm cardiac ca consecina a intoxicatiei cu glicozide cardiace sau prezentei
cailor suplimentare de conducere intre atrii si ventricule;

- sindromul sinusului carotidian (tulburari de ritm cardiac cu lesin si hepersensibilitatea
sinusului carotidian);

- anevrism al aortei toracice (dilatarea patologica a peretelui aortei);

- sindromul Wolff-Parkinson-White (episoade de batai rapide ale inimii, cauzate de trecerea
impulsurilor pe cdi de conducere anormale);

- perioada acutd a infarctului miocardic (atac de cord);

- angind pectorald instabila (stare de preinfarct);

- tamponada cordului (compresia patologicd a inimii prin acumularea de lichid in sacul
pericardic).

- pacientii care fac dializa.

Dacd nu sunteti sigur, ca oricare boald enumeratd se atribuie dumneavoastra, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul inainte sd luati Digoxin.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Digoxin consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Spuneti medicul dumneavoastra, daca:

- aveti probleme cu rinichii;

- aveti implantat stimulator cardiac (pacemaker);

- aveti concentratii scazute de potasiu sau magneziu in sange (hipokaliemie, hipomagnezmie);
- aveti un nivel ridicat de calciu sau sodiu din sange (hipercalcemie, hipernatriemie);

- aveti tulburari ale functiei glandei tiroide;

- aveti o boala respiratorie, care afecteaza partea dreapta a inimii, numita ,,cord pulmonar”;

- aveti tulburari ale functiei atriilor inimii (fibrilatie atriald);

- aveti insuficientd cardiaca (inima nu poate pompa eficient sangele);

- aveti probleme cu intestinul (sindromul de intestin scurt sau sindromul de malabsorbtie);

- aveti afectiuni respiratorii severe;

- aveti deficit de tiamind (vitamina B);

- urmeaza sa efectuati teste de efort;

- sunteti o persoana in varsta.

Posibil, medicul va trebui sa va modifice dumneavoastra doza medicamentului sau sa va indice alt
medicament.

Administrarea digoxinei trebuie intrerupta cu cel putin 24 ore inainte de cardioversia planificata,
deoarece este posibild dezvoltarea aritmiilor severe.

In timpul tratamentului cu digoxina medicul va controla sistematic ECG-ul si nivelul de saruri in
sange (potasiu, calciu, magneziu).

Digoxin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele, eliberate fara prescriptie medicala.

Este important sd spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:
- in ultimele doua sau trei saptdmani ati utilizat digoxina sau digitoxina.



Posibil, ca medicul dumneavoastra va trebui sa modifice doza de medicament.

La administrarea concomitenta cu alte medicamente digoxina poate afecta modul in care actioneaza
alte medicamente, de asemenea alte medicamente pot modifica actiunea medicamentului Digoxin.
Remediile care provoacd nivel redus de potasiu in sange (unele diuretice, sarurile de litiu,
glucocorticosteroizii) pot creste sensibilitatea la digoxina.

Concentratia plasmaticd a digoxinei poate creste la administrarea concomitentd cu urméatoarele
medicamente: amiodarond, prazozina, propafenon, chinidind, spironolactond, tetracicling,
eritromicind, gentamicind, indometacind, chinind, trimetoprim, itraconazol, alprazolam, verapamil,
felodipina, nifedipina, dronedarona, flecainida, disopiramida, captopril, nitrendipind, ranolazina,
tiapamil, carvedilol, diltiazem, nicardipind, lercanidipind, rabeprazol, telmisartan, diazepam,
atorvastatind, azitromicina, claritromicina, telitromicina, clorochina, hidroxiclorochina, ciclosporina,
diclofenac, acid acetilsalicilic, ibuprofen, difenoxilat, epoprostenol, esomeprazol, itraconazol,
ketoconazol, lansoprazol, metformind, omeprazol, propantelind, nefazodona, trazodona, topiramat.

Concentratia plasmaticad a digoxinei se poate micsora la administrarea concomitentd cu urmatoarele
medicamente: antacide, caolin-pectinda, unele laxative, colestiramind, sulfasalazind, neomicina,
rifampicind, unele citostatice, penicilamind, metoclopramida, epinefrind, salbutamol, nitroprussid,
hidralazina, miglitol, carbimazol, sucralfat, barbiturice, fenilbutazona, preparate de sunatoare.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd luati un medicament care contine enzalutamida (pentru
tratamentul cancerului de prostata). Poate interfera cu testele de digoxina.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrda sau farmacistului, dacd utilizati urmatoarele

medicamente:

- clorhidrat de efedrina, clorhidrat de epinefrina sau hidrotartrat de norepinefrina;

- medicamente, care relaxeaza muschii: edrofoniu, suxametoniu, pancuroniu, tizanidina;

- medicamente pentru tratarea activitatii cardiace neregulate (aritmie) sau tensiune arteriala
crescuta: sotalol, verapamil, diltiazem;

- fenitoina (utilizatd in tratamentul epilepsiei);

- colhicind (utilizatad in tratamentul gutei);

- meflochind

- etoricoxib, ketoprofen, meloxicam, piroxicam si rofecoxib (utilizate pentru a reduce
inflamatia);

- aminazina si alti derivati de fenotiazina (utilizate in boli psihice);

- remedii anticolinesterazice, de exemplu neostigmina (utilizatd in caz de slabiciune musculara);

- glucocorticosteroizi (utilizati in boli inflamatorii);

- diuretice (utilizate pentru eliminarea apei din organism);

- preparatre de calciu sau potasiu;

- preparate de corticotropind (hormon adrenocorticotrop);

- cafeina sau teofilina (utilizata in astm bronsic);

- adenozintrifosfat de sodiu (utilizat 1n distrofii musculare, aritmii, spasme vasculare);

- carbune activat (utilizat in intoxicatii);

- ergocalciferol (vitamina D);

- dofetilid, moracizina (utilizate in tulburari ale ritmului cardiac);

- fentanil (utilizat in caz de dureri intense);

- paracetamol (utilizat in durere si febra).

Digoxin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului se va limita consumul de alimente greu digerabile si a produselor, care
contin pectina.



Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Digoxina in sarcind se administreazd doar in cazul, cand medicul dumneavostrd considera ca
beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.

Digoxina trece in laptele matern in cantitati, care nu influenfeaza negativ asupra copilului. La
administrarea medicamentului in perioada de aldptare se va monitoriza frecventa contractiilor
cardiace la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Digoxin nu influenteaza capacitetea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Totusi avand in vedere
reactiile adverse posibile din partea sistemului nervos, se recomanda sa evitati activitatile potential
periculoase, care necesita concentratia atengiei si viteza reactiilor psihomotorii.

Informatii importante privind unele componente ale Digoxin

Acest medicament congine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Acest medicament contine 311 mg etanol per 1 ml medicament. Poate fi daunator persoanelor cu
etilism. Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii si grupuri cu
risc crescut, cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

3. CUM SA UTILIZATI DIGOXIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Digoxin se administreaza intravenos.

Adultilor se administreaza in doza cate 0,25-0,5 mg (1-2 ml solutie 0,25 mg/ml). Se administreaza
lent in 10 ml solutie glucozi 50 mg/ml sau solutie clorurd de sodiu 9 mg/ml. In primele zile ale
tratamentului se administreaza de 1-2 ori pe zi, in urmatoarele 4-5 zile — 1 data pe zi, ulterior se trece
la administrarea orald in doze de intretinere. Pentru administrarea intravenoasa in perfuzie 1-2 ml
solutie 0,25 mg/ml se dizolva in 100 ml glucoza 50 mg/ml sau solutie clorura de sodiu 9 mg/ml (se
administreaza intravenos cu viteza de 20-40 picdturi pe minut).

La copii dozele depind de varsta (mg/kg): prematuri — 0,02-0,03; nou-nascuti la termen — 0,03-0,04;
cu varsta de la 1 lund pana la 2 ani — 0,04-0,06; cu varsta de 2-10 ani — 0,03-0,04; cu varsta peste 10
ani — 0,03.

La varstnici medicul poate reduce doza.

Daca utilizati mai mult Digoxin decat trebuie

Daca suspectati un supradozaj eventual, solicitati imediat ajutor medical.

Tulburarile ritmului cardiac sunt cele mai frecvente simptome 1n caz de supradozaj.

Alte simptome de supradozaj pot fi pierderea poftei de mancare, greata, varsaturi, diaree, dureri de
cap, slabiciune, ameteala, tulburari vizuale; foarte rar — confuzie, pierderea constientei.

Medicul care va trateaza este instruit pentru a se ocupa de reactiile adverse grave, care pot sa apara
in cazul administrarii unei doze prea mari de Digoxin.

Daca uitati sa utilizati Digoxin
Daca ati uitat sa luati o doza, utilizati-o imediat ce va aduceti aminte. Daca se apropie momentul
urmatoarei doze, omiteti doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Digoxin
Luati Digoxin intreaga perioada a tratamentului stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si atunci
cand Incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Digoxin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca
in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic);

febra, frisoane, dureri in gat, dificultati la inghitire, inflamatia gurii, nasului, gitului, zonei
genitale sau anale (pot fi manifestari ale agranulocitozei);

tulburari severe de ritm cardiac.

Alte reactii adverse, care pot aparea la administrarea de Digoxin:

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

cresterea numarului unui tip de celule albe din sange (eozinofilie), scdderea anormala a numarului
de trombocite din sange;

reactii de hipersensibilitate, inclusiv mancarime, inrosirea pielii, eruptie cutanatd (eritematoasa,
papuloasa, maculopapulara, veziculard), urticarie;

dezorientare, confuzie mintala, pierderea memoriei, depresie (tristete patologica), sunt posibile
psihoza acuta, delir, halucinatii vizuale si auditive, in special la pacienti varstnici;

dureri de cap, nevralgie, oboseald, slabiciune, ameteli, somnolenta, vise neplacute, neliniste,
nervozitate, agitatie, apatie;

vedere incetosatd, sensibilitate la lumina, efect de aureola, perceptia obiectelor inconjuratoare in
culoare verde, galben sau alb;

tulburari de ritm si de conductibilitate (bradicardie sinusald, bloc sinoatrial, extrasistole
monofocale sau multifocale (in special bigemenie, trigemenie), prelungirea intervalului PR,
subdenivelarea segmentului ST, bloc atrioventricular, tahicardie atriald paroxistica, fibrilatie
ventriculard, aritmii ventriculare), aparitia sau agravarea insuficientei cardiace. Aceste tulburari
pot fi semne precoce ale dozelor excesive de digoxina;

lipsa poftei de mancare, greatd, voma, diaree, dereglarea vascularizarii viscerale, ischemie si
necroza intestinala, durere abdominala;

dezvoltarea exagerata a glandelor mamare la barbati.

Reactiile adverse ale digoxinei sunt dependente de doza si se dezvolta, de obicei, la doze mai mari,
decat cele necesare pentru atingerea efectului terapeutic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale www.amdm.gov.md/ sau  e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5.  CUM SE PASTREAZA DIGOXIN
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Digoxin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORNATII

Ce contine Digoxin

Substanta activa este digoxina.

1 ml solutie contine digoxina in recalcul la 100% substanta activa — 0,25 mg.

Celelalte componente sunt: glicerol, etanol (96%), difosfat de sodiu anhidru, acid citric monohidrat,
apa pentru injectii.

Cum arata Digoxin si continutul ambalajului
Digoxin se prezinta sub forma de lichid transparent incolor.

Ambalaj
Fiole din sticla a cate 1 ml solutie injectabila.

Cutie cu 10 fiole.
Cutie cu 1 blister din PVC/AL a cate 10 fiole.
Cutie cu 2 blistere din PVC/AL a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina experimentala GNTLS SRL,

str. Vorobiov 8, or. Harkov, Ucraina.

Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» SRL,

str. Sevcenko 22, 61013, or. Harkov, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

