Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

DIGOXIN TEVA, 100 pg, tabletki
DIGOXIN TEVA, 250 pg, tabletki
Digoxinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Digoxin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin Teva
Jak stosowa¢ lek Digoxin Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Digoxin Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK DIGOXIN TEVA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Digoxin Teva zawiera substancje czynng zwang digoksyna. Digoksyna nalezy do grupy lekow
zwanych glikozydami nasercowymi. Lek zmniejszajac czgstos¢ akcji serca, jednoczesnie zwigksza site
skurczé6w miegénia sercowego. Wplywa rowniez na migsnie gladkie i szkieletowe, na kanaliki nerkowe
i o$rodki nerwu blednego.

Wskazania do stosowania
—  Migotanie przedsionkéw z szybka czynnoscia komor.
—  Zaawansowana niewydolno$¢ serca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DIGOXIN TEVA

Kiedy nie stosowaé leku Digoxin Teva

—  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje arytmia spowodowana zatruciem glikozydami nasercowymi

— jesli u pacjenta wystepuje czestoskurcz komorowy i migotanie komor

—  jesli u pacjenta wystepuje kardiomiopatia przerostowa

— jesli u pacjenta wystepuje idiopatyczne przerostowe zwezenie podzastawkowe aorty

— jesli u pacjenta wystepuje wydhuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego (blok
przedsionkowo—komorowy I1 i 111 stopnia)

—  jesli u pacjenta wystepuje wczesna faza zawatu serca

— jesli u pacjenta wystepuje ostra faza zapalenia mig$nia sercowego

— jesli u pacjenta wystepuje zespot chorej zatoki

— jesli u pacjenta wystepuje zespot przedwczesnego pobudzenia komoér (Zespot Wolffa—
Parkinsona—-White a)

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Digoxin Teva nalezy omowic to z lekarzem, jezeli:
—  pacjent niedawno przebyt zawat serca,



—  lekarz stwierdzit u pacjenta mate stezenie potasu i (lub) magnezu we krwi,

—  lekarz stwierdzit u pacjenta duze st¢zenie wapnia we krwi,

—  upacjenta stwierdzono zaburzenia zwigzane z sercem, wynikajace z niedoboru witaminy B
(choroba beri-beri),

— U pacjenta stwierdzono zaburzenie pracy nerek, ptuc, tarczycy oraz zaburzenia trawienia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z powyzszymi przypadkami, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Lekarz zadecyduje o ewentualnej zmianie dawki leku lub
0 jego odstawieniu i zastapieniu innym.

W czasie stosowania leku, lekarz powinien zaleci¢ wykonywanie regularnych badan czynnosciowych
watroby i nerek oraz monitorowa¢ EKG.

Lek Digoxin Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

—  Leki moczopgdne — hydrochlorotiazyd, spironolakton, amiloryd i furosemid, stosowane
jednoczesnie z digoksyna, moga powodowac znaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego,
zmnigjszenie pojemnosci minutowej serca, zwickszenie catkowitego obwodowego oporu
naczyniowego, przyspieszenia rytmu serca. Spironolakton moze powodowac znaczne
zwigkszenie stezenia digoksyny.

— Inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl) zwigkszaja frakcje wyrzutowa lewej komory
i zmniejszaja liczbg dodatkowych skurczow komorowych. Kaptopryl zwigksza stezenie
digoksyny w surowicy krwi.

—  Leki rozszerzajace tetniczki (losartan, prazosyna, dihydralazyna) zmniejszaja stezenie digoksyny.

—  Stezenie digoksyny moze by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania antybiotykow
makrolidowych (np. klarytromycyny), tetracykliny i propafenonu.

—  Wapn, szczegdlnie jesli jest podawany szybko dozylnie, moze spowodowac ci¢zkie zaburzenia
rytmu u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnicy. Zwigkszone stezenie wapnia we krwi,
niezaleznie od przyczyny, predysponuje do wystapienia zatrucia digoksyng. Zmniejszone stezenie
wapnia we Krwi ostabia dziatanie glikozydéw naparstnicy.

— W niedoczynno$ci tarczycy zapotrzebowanie na glikozydy naparstnicy jest zmniejszone.

—  Leki przeciwarytmiczne: chinidyna i chinina powoduja zmniejszenie klirensu kreatyniny oraz
objetosci dystrybucji digoksyny; prokainamid usuwa komorowe zaburzenia rytmu wywotane
przez glikozydy nasercowe; chinidyna, antagonisci kanatu wapniowego (werapamil, diltiazem),
kaptopryl, gentamycyna, karwedylol, amiodaron i spironolakton zwigkszaja st¢zenie digoksyny,
a amiodaron, diltiazem i werapamil dodatkowo hamuja przewodzenie przedsionkowo—komorowe.

—  Sympatykomimetyki stosowane wraz z digoksyng moga powodowac¢ zwiekszenie ryzyka arytmii.

— Jednoczesne stosowanie glikozydow naparstnicy z lekami blokujacymi kanaty wapniowe (np.
werapamilem, diltiazemem, nifedyping) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia digoksyny.

—  Leki moczopedne lub leki zmniejszajace stezenie potasu we krwi nasilajg toksyczne dziatanie
digoksyny.

—  Erytromycyna, tetracykliny, indometacyna, propafenon moga nasila¢ wchtanianie digoksyny.

— Sole potasowe stosowane razem z digoksyng moga prowadzi¢ do zwigkszonego st¢zenia potasu
we krwi.

—  Kolestyramina, kolestypol oraz leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy hamuja wchtanianie digoksyny
i skracaja jej okres pottrwania w surowicy o okoto 50%.

—  Stezenie digoksyny w osoczu moze by¢ zmniejszone w czasie rownoczesnego przyjmowania
niektorych cytostatykow, fenytoiny, metoklopramidu, penicylaminy oraz lekéw ziotowych
zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

— Klarytromycyna nasila toksycznos¢ digoksyny.



Lek Digoxin Teva z jedzeniem i piciem

Najlepiej jest zazywaé lek przed positkami. Jezeli jednak zazywanie leku na czczo powoduje bol
brzucha, to mozna lek zazy¢ w trakcie positku. Nalezy wowczas unika¢ spozywania pokarmow
bogatych w btonnik (otreby, chleb razowy), gdyz moga one zmniejszy¢ wchtanianie leku do krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Digoxin
Teva moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Digoksyna przenika do mleka matki w matych stezeniach. Podczas stosowania leku u kobiet
karmigcych piersig konieczne jest zachowanie ostroznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Digoxin Teva nie zaburza sprawnosci psychofizycznej, chyba ze wystapia takie objawy
niepozadane, jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Digoxin Teva
Lek Digoxin Teva zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK DIGOXIN TEVA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmacuety. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Digoxin Teva nalezy zazywac $cisle wedtug wskazan lekarza. Najczesciej stosowany jest raz na
dobe. Nalezy dazy¢ do przyjmowania leku w regularnych odstepach czasu (np. codziennie o tej samej
godzinie).

Dawkowanie digoksyny lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta, zaleznie od wskazania,
wieku, masy ciata, wydolnosci nerek i stgzenia elektrolitow w surowicy Krwi.

W czasie leczenia lekarz bedzie modyfikowaé dawkowanie, w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek.
W przypadku rozbieznosci migdzy spodziewanym, a uzyskanym dziataniem wskazane jest
modyfikowanie dawkowania przez lekarza, w zaleznosci od objawow klinicznych i od wartosci stgzen
leku we krwi. Monitorowanie st¢zenia leku moze by¢ pomocne w prowadzeniu terapii i diagnostyce
przedawkowania. Stezenia digoksyny w surowicy ponizej 0,8 ng/ml bardzo rzadko powoduja
wystapienie objawow toksycznos$ci. U okoto 2/3 pacjentdéw z objawami zatrucia digoksyng stwierdza
si¢ stezenia powyzej 2 ng/ml. Stezenia wigksze niz 3 ng/ml prawie zawsze powoduja wystapienie
objawoOw zatrucia.

Dorosli

Leczenie digoksyna rozpoczyna si¢ od dawki nasycajacej.

W nasycaniu szybkim dawka poczatkowa wynosi od 500 pg do 750 pg.

Nastepnie podaje si¢ od 125 pg do 375 ug co 6-8 godzin, do sumarycznej dawki nasycajacej od

750 ug do 1500 ug podanej w czasie pierwszej doby. Dawka nasycajgca zalezy od masy ciata i wynosi
od 10 ug do 15 pg/kg me./dobe podawane w 2—-3 dawkach, co 6-8 godzin.

W nasycaniu powolnym podaje sie od 250 pg do 750 ug na dobe, co u pacjentéw z prawidtowa
czynnoscig nerek doprowadza w czasie 6—7 dni do stgzenia stacjonarnego.

Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 250 ng raz lub dwa razy na dobe. U chorych przed
60 rokiem zycia, z prawidlowa czynnos$cig nerek, dawka podtrzymujaca, zapewniajaca terapeutyczne

stezenie leku w surowicy wynosi zwykle 375 ug; od 60 do 80 roku zycia — 250 ug digoksyny na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy




U dzieci dawke dobowg ustala sie w zaleznos$ci od wieku i masy ciata i podaje sie w 3—4 dawkach
podzielonych.

Niemowleta i dzieci w wieku do 2 lat

— dawka nasycajaca od 20 do 35 pg/kg mc.

— dawka podtrzymujaca od 5 do 9 ng/kg mc. (25%-35% dawki nasycajacej)

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat
e dawka nasycajaca od 10 do 15 ng/kg mc.
o dawka podtrzymujgca od 3 do 5 pg/kg mc.

Osoby z niewydolnoscia nerek
U o0s6b z niewydolno$cig nerek dawkowanie nalezy dostosowaé w zalezno$ci od klirensu kreatyniny.

Klirens kreatyniny (ml/min) dawka podtrzymujaca

50 - 59 188 — 375 ug na dobe

20-49 125 — 250 pg na dobe

<20 125 g na dobg lub co 48 godzin

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Digoxin Teva

Objawy

Moga wystapic nastepujace objawy zatrucia digoksyna: ostabienie, brak taknienia, nudnos$ci, wymioty,
biegunka, widzenie na z6tto, podwdjne widzenie, zawroty i bole glowy, pobudzenie psychiczne i
ruchowe, splatanie, dezorientacja, gk, omamy wzrokowe, niedoci$nienie tetnicze, zwolnienie lub
przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca. W ostrym zatruciu wystepuje duze stezenie
wapnia, natomiast w przewlektym male stezenie potasu w surowicy krwi. Ostre zatrucia czesciej
zdarzaja si¢ u dzieci niz u dorostych.

Postepowanie
W razie przyjecia wiekszej niz zalecane dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza.

W leczeniu zatrucia digoksyng lekarz moze zaleci¢ wykonanie w ostrych przypadkach ptukania
zotadka z dodatkiem wegla aktywowanego. Podaje si¢ kolestyraming, atropine lub bromek
ipratropium, lidokaine lub fenytoine, beta—adrenolityki, preparaty potasu, a niekiedy stosuje si¢
czasowa kardiostymulacje¢ elektryczna.

Pominig¢cie zastosowania leku Digoxin Teva
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku Digoxin Teva.

Przerwanie stosowania leku Digoxin Teva

Nie nalezy przerywac stosowania leku, poniewaz choroba serca moze si¢ nasili¢. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem jezeli pacjent zamierza przerwac stosowanie leku Digoxin Teva.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj dzialania niepozadane wystepuja jezeli dawka leku ktora przyjmuje pacjent jest za duza.
Lekarz w takim wypadku powinien dostosowa¢ wielkos$¢ dawki leku.



Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jezeli:
e Wiystapi uczucie kotatania serca, bol w klatce piersiowej, sptycenie oddechu lub nasilone
pocenie.
Moga to by¢ objawy, cigzkiego zaburzenia pracy serca, wywotanego przez arytmig.

Innymi dziataniami niepozadanymi, o ktoérych nalezy powiadomi¢ lekarza sa:

Cze;sto (czgsciej niz u 1 na 100 pacjentdéw, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
Wolny lub nieregularny rytm serca

—  Niestrawno$¢, nudnosci

—  Wysypka skorna z pokrzywka

—  Senno$¢, zawroty glowy

—  Zaburzenia widzenia (widzenie nieostre lub w z6ttym kolorze)

Niezbyt czgsto (czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
—  Depresja

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow)

—  Trombocytopenia (zmniejszona liczba plytek krwi)

—  Jadlowstret

—  Bole brzucha spowodowane niedokrwieniem lub uszkodzeniem jelit
—  Bole glowy

—  Zaburzenia psychiczne (psychoza, apatia, dezorientacja)

—  Uczucie zmeczenia, ostabienie, ogolne zte samopoczucie

—  Powigkszenie gruczotow sutkowych u mezczyzn (ginekomastia)

—  Zaburzenia rytmu serca

Lek Digoxin Teva moze bardzo rzadko powodowac¢ cigzki nieregularny rytm serca. Lekarz powinien
zaleci¢ wykonywanie regularnych badan, w celu upewnienia si¢ ze lek Digoxin Teva dziata prawidlowo.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DIGOXIN TEVA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


../../Cuprenil/Druki%20proponowane/strona

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Digoxin Teva

—  Substancja czynng leku jest digoksyna.
—  Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza sproszkowana, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Digoxin Teva i co zawiera opakowanie

—  Digoxin Teva, 100 pg, tabletki
—  Tabletki koloru biatego, okragle, o jednolitej powierzchni.

—  Digoxin Teva, 250 pg, tabletki
—  Tabletki koloru biatego, wypukte, o gtadkiej powierzchni z linig podziatu po jednej stronie.

1 blister po 30 tabletek (30 szt.) w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwoérca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022 r.



