PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

DIGOXIN 0,25 mg comprimate
Digoxinum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe tratamentul cu acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-l oferiti altor persoane. Le poate
dauna, chiar daca au aceleasi simptome de boala ca la dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Digoxin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Digoxin
3. Cum sa luati Digoxin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Digoxin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Digoxin si pentru ce se utilizeaza

Digoxin contine digoxind. Face parte din grupul de medicamente, care se numesc glicozide cardiace.
Este utilizat pentru tratarea aritmiilor si insuficientei cardiace. Aritmia - este un ritm cardiac neregulat
care face ca inima sa fie lenta sau sa bata cu viteza gresita. Acest medicament functioneaza revenind
bataile inimii neregulate intr-un ritm normal si sporind puterea ritmului cardiac, deci este prescris
pentru insuficienta cardiaca.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a lua Digoxin
Nu luati Digoxin in caz de:
e daca sunteti alergic (hipersensibil) la digoxina, alte glicozide cardiace sau la oricare dintre
celelalte componente acestui medicament (vezi pct.6);
e bradicardie sinusala severa, bloc atrioventricular de grad II — Ill, sindromul Adams-Stokes-
Morgagni;
e aveti aritmii supraventriculare asociate cu cdi de conducere atrioventriculare suplimentare,
inclusiv sindromul Wolf-Parkinson-White;
e Aveti cardiomiopatie obstructivd hipertrofica.
Dacd nu sunteti sigur, cd oricare boald enumerata se atribuie dumneavoastrd, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul Tnainte sa luati Digoxin.

Atentionari si precautii:
Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicald inainte de a utiliza acest medicament:



- Daca luati acest medicament, medicul dumneavoastra va poate solicita sa faceti teste de sange
Tn mod regulat pentru a determina cantitatea de digoxina din sangele dumneavoastra. Acest
lucru poate fi util pentru pacientii cu boala renala.

- Daca dezvoltati intoxicatii cu digoxind, acest lucru poate duce la diverse forme de aritmii
cardiace, dintre care unele seamana cu aritmii pentru care a fost prescris medicamentul.

- Daca aveti batai neregulate ale inimii (blocaj cardiac) si luati acest medicament, consultati
imediat medicul dumneavoastra daca prezentati unul sau mai multe dintre urmatoarele
simptome: lesin, pierdere pe termen scurt a constiintei, ameteli, oboseala, respiratie, dureri
toracice, batai neregulate ale inimii sau dezorientare.

- Daca aveti o afectiune sinoatriala (o tulburare cauzata de impulsuri electrice in inima, cum ar fi
sindromul ganglionar sinusal), la unii pacienti cu tulburare sinoatriala, acest medicament poate
provoca un ritm cardiac lent si/ sau neregulat. Uneori provoaca oboseala, slabiciune si ameteli,
iar atunci cand batdile inimii dvs. sunt foarte lente, s-ar putea sa lesinati.

- Daca ati avut recent un atac de cord.

- Cénd apara insuficienta cardiaca si afectarea metabolismului proteinelor (amiloidoza cardiaca),
medicul poate prescrie terapie alternativa.

- Daca aveti miocardita (inflamatia muschiului cardiac), aceasta poate duce in cazuri rare la
vasoconstrictie (ingustarea vaselor de sange). Medicul dumneavoastra va poate prescrie un alt
medicament.

- Daca aveti boala Beri-beri (cauzata de deficienta de vitamina B1).

- Daca aveti ECG (electrocardiograma), spuneti medicului care efectueaza aceastd procedura ca
luati Digoxin, deoarece acest lucru poate afecta rezultatele.

- Daca aveti o boala respiratorie severa (plamani), deoarece este posibil sa aveti
hipersensibilitate la digoxina.

- Daca aveti un nivel scdzut de oxigen, nivel scazut de potasiu, niveluri anormal scazut de
magneziu sau niveluri ridicate de calciu in sange.

- Dacd aveti o boala tiroidiana (de exemplu, o glanda tiroidiand insuficient activa sau excesiv de
activa), poate fi necesar sa modificati doza acestui medicament.

- Daca aveti sindrom de malabsorbtie (nu puteti absorbi in mod corespunzator minerale din
alimente) sau daca ati avut vreodata o operatie de refacere a tractului gastro-intestinal.

- Daca sunteti supus unui tratament cu electrosoc pentru a corecta bataile inimii anormale.

Medicamentul contine lactoza.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucozad-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Administrarea la copii
Medicamentul in aceasta forma farmaceutica se va administra la copii cu varsta peste 2 ani.

Digoxin impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicald sau preparate pe baza de plante medicinale. Acest lucru este important
deoarece Digoxin poate influenta actiunea unor medicamente. De asemenea,
anumite medicamente pot influenta actiunea Digoxinei.
Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastri sau asistentei medicale daci luati
oricare dintre urmatoarele medicamente:

e preparatele de sundtoare. Ele nu pot fi utilizate concomitent cu digoxina;



e medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (epoprostenola, carvedilol, telmisartan,
prasozina, captopril, nifedipina, nisoldipin, verapamil, diltiazem, nitroprusida, acetazolamide,
furosemid, triamteren, spironolactond, amilorid);

e medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (dronedarona, amiodarona,
disopiramid, flecainid, moracizina, propafenona, chinidina);

e medicamente pentru tratamentul bolilor de inima (beta-blocante, propranolol sau atenolol);

e ranolazin (pentru tratamentul anginei);

medicamente pentru tratarea reactii alergice/soc/atac de cord (adrenalina/epinefrina,

noradrenalina/norepinefrina, atropina, dobutamina);

ticagrelor (pentru a preveni formarea cheagurilor de sange);

medicamente pentru scdderea nivelului de colesterol (atorvastatin, colestipol,

colestiramina);

medicamente pentru tratamentul artritei (sulfasalazina, penicilamina, clorohina,

hidroxiclorohina);

e caolin (la tulburari de stomac), laxative (constipatie), metoclopramida (de greatd), antiacide (de
la tulburari digestive);

e medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene (tetraciclind, gentamicind, azitromicina,
claritromicind, eritromicind, telitromicind, neomicina, rifampicina, trimetoprim);

e medicamente pentru tratarea infectiilor fungice (amfotericind, itraconazol, ketoconazol);

medicamente pentru tratamentul HIV (atazanavir, darunavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir,

ritonavir, sacvinavir, tipranavir);

taleprevir (pentru tratamentul hepatitei C);

medicamente pentru tratarea depresiei (nefazodona, trazodona, litiu);

medicamente pentru a inlatura nelinistea (de exemplu, alprazolam, diazepam);

acarboza (medicamente pentru scaderea nivelului de zahar din sange);

fenitoina, topiramat (tratarea epilepsiei);

chinina, mefloquina (pentru tratamentul malariei sau crampelor de noapte);

e saruri de calciu (gluconat de calciu sau lactat de calciu), vitamina D;

e carbimazol (pentru hipertiroidism);

e ciclosporina (pentru a preveni respingerea transplantului);

corticosteroizi (prednisolon, hidrocortizon);

medicamente utilizate pentru tratarea cancerului (lapatinib);

propantelin, edrophonium, suxametoniu, pancuronium sau tizanidina (relaxante musculare);

medicamente antiinflamatoare si antireumatice (aspirina, asapropazon, diclofenac, fenbufen,

ibuprofen, indometacin, fenilbutazona);

medicamente pentru astm bronsic (salbutamol);

e carbenoxolona, omeprazol, pantoprazole, rabeprazol, sucralfat (medicamente pentru tratamentul
bolilor gastrice);

e tolvaptana, conivaptana (utilizate pentru boli de rinichi);

e bupropion (ajutor pentru renuntarea la fumat);

e aditivi alimentari (alimentarea prin tuburi).

Daca nu sunteti siguri ca cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, consultati medical
dumneavoastra sau farmacistul tnainte de utilizarea acestui medicament.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravidd,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Digoxina 1n sarcina se administreaza doar sub control medical riguros si numai doar in cazul cand
beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat. Digoxina 1n cantitati
nesemnificative se excreta in laptele matern. Mamele, care alapteaza, vor administra medicamentul cu
precautie si se recomanda controlul frecventei contractiilor cardiace la copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pana la determinarea reactiei individuale la medicament se recomanda evitarea conducerii vehiculelor

.....

nervos central si din partea organelor de vedere.

3. Cum sa luati Digoxin

Luati intotdeauna Digoxin asa cum este indicat in aceast prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de utilizare

Intern. Comprimatele se vor inghiti intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid. Se
recomanda de administrat Intre mese.

Dozele medicamentului sunt stabilite Tn mod individual de medic.

Instructiuni pentru utilizarea corecta

Adulti si adolescenti cu virsta de la 10 ani

Doza de saturatie

Doza uzuala constituie 0,5-1 mg (2-4 comprimate), apoi fiecare 6 ore se administreaza a cate 0,25-0,75
mg n termen de 2-3 zile.

Doza de intretinere

Este determinatd de medic in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Doza uzuala constituie 0,125*-0, 5 mg n 1-2 prize pe zi.

Doza de saturatie lentd

Doza uzuala constituie 0,125*-0, 5 mg Tn 1-2 prize pe zi. Saturatia apare in aproximativ o saptamana de
la Inceperea tratamentului. Doza maxima zilnica pentru adulti este de 1,5 mg (6 comprimate).

Copiilor peste 2 ani pentru saturatie rapida Digoxina se administreaza la rata de 0,03-0,06 mg/kg de
greutate corporald pe zi. Pentru saturatie lentd se administrteaza Y, din doza saturatiei rapida.
Doza de saturatie maxima zilnica - 0,75-1,5 mg, doza de intretinere maxima zilnica - 0,125 -0,5 mg.

Copiilor doza de saturatie se administreaza in cateva prize: aproximativ jumdatate din doza totald este
dat ca prima doza si mai departe — cota totala a dozei la intervale de 4-8 ore cu evaluarea raspunsului
clinic de fiecare datd, inainte de urmatoarea doza. Daca raspunsul clinic al pacientului necesita
modificari pre-calculat doza de saturatie, apoi doza de intretinere se calculeaza in functie de efectiv
obtinute doza de saturatie.

*La necesitatea administrarii digoxinei in doza de 0,125 mg medicamentul se va administra in forma de
dozare respectiva.

La pacientii cu tulburarea functiei renale dozele de digoxina se vor reduce, deoarece calea principala
de eliminare sunt rinichii.



La pacientii varstnici, avand in vedere reducerea functiei renale in functie de varsta i masa musculara
joasa, dozele trebuie ajustate minutios, pentru a preintampina dezvoltarea reactiilor toxice si a
supradozajului.

Administrarea la copii

Medicamentul in aceastd forma farmaceutica se va administra la copii cu varsta peste 2 ani.

Daca luati mai mult Digoxin decat trebuie

Daca ati luat mai mult Digoxin decat trebuie, sau altcineva a utilizat accidental comprimatele
dumneavoastra, sau suspectati un supradozaj eventual, va rugam si solicitati imediat ajutor medical.
Luati ambalajul medicamentului.

Simptomele unui supradozaj sunt similare cu cele descrise la pct.4.

Simptomele gastro-intestinale sunt foarte frecvente in intoxicatia acuta si cronicd si preced
manifestarile cardiace la aproximativ jumatate dintre pacienti (conform datelor publicate).
Manifestarile neurologice si vizuale sunt, de asemenea, caracteristice intoxicatiei acute si cronice.

In intoxicatia cronica, pot predomina simptome extracardiace nespecifice, precum stare generali de riu
si slabiciune.

Dacai uitati sa luati Digoxin

Daca ati uitat sa luati o doza din medicamentul dumneavoastra, nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd. Doza uitata trebuie administratd numai dacd intervalul de timp pind la urmatoare
doza este sufficient de lung.

Luati doza urmatoare la momentul obisnuit.

Daca incetati sa luati Digoxin

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.
Administrarea neregulata sau intreruperea prea devreme a tratamentului pot compromite rezultatul
tratamentului sau pot duce la revenirea bolii, a carui tratament este mai dificil. Va rugam sa urmati
instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,

adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

Reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e eozinofilie;

e nevralgie, vertij;

e dereglari ale ritmului si conductibilitatii cardiace (bradicardie sinusala, bloc sinoatrial,
extrasistole monofocald sau multifocala (in special bigeminate sau trigeminate), prelungirea
intervalului PR;

e greatd, varsaturi, diaree, in special la pacientii varstnici.

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane)
e depresie.



Rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e agranulocitoza,
e convulsii.

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane)

e trombocitopenie (scaderea numarului de celule sanguine in sdnge); Este mult mai probabil sa
apara vanatai sau sangerari;

e psihoza, confuzie mintala;

o cefalee, apatie;

e subdenivelarea segmentului ST, bloc atrio-ventricular, tahicardie paroxistica atriala, fibrilatie
ventriculard, aritmii ventriculare);

e ischemie si necroza a intestinului.

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

e reactil de hipersensibilitate (inclusiv prurit, hiperemie, eruptii cutanate, inclusiv eritematoase,
papuloase, maculopapuloase, veziculare; urticarie, edem Quincke);
ginecomastie, posibila la barbati la administrarea indelungata;
dezorientare, amnezie, delir, halucinatii vizuale si auditive, in special la pacientii varstnici;
fatigabilitate, slabiciune, somnolenta, cosmaruri, neliniste, nervozitate, excitatie;
vedere incetosata, fotofobie, efect de halou, tulburari ale perceptiei vizuale (perceptia obiectelor
inconjuratoare in culoare galbena, mai rar in verde, rosu, albastru, cafeniu sau alb);
dezvoltarea sau exacerbarea insuficientei cardiace;
e anorexie, dureri abdominale.

Reactiile adverse ale digoxinei depind de doza si se dezvolta de obicei la doze care depésesc cele
necesare pentru a obtine un efect terapeutic. Dozele medicamentului trebuie selectate cu atentie si
ajustate 1n functie de starea clinica a pacientului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate in acest

prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul

Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://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.

5. Cum se pistreaza Digoxin
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor!

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective. A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original ferit de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a rezidurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Digoxin

Substanta activa: digoxind (in recalcul la 100 % substanta) - 0,25 mg;

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de
calciu.

Cum arata Digoxin si continutul ambalajului

Comprimate rotunde biconvexe, de culoare alba.

Cate 20 comprimate in blister PVC/AI, cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru utilizator n cutie
de carton.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2020.

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



