Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DIGOXIN WZF, 0,25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Digoxinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Digoxin WZF i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin WZF
Jak stosowac lek Digoxin WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Digoxin WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Digoxin WZF zawiera digoksyne, substancj¢ czynng zaliczang do grupy lekéw zwanych glikozydami
naparstnicy. Lek zmniejsza szybko$¢ bicia serca i jednoczes$nie zwigksza sile skurczow migsnia
sercowego. Digoxin WZF w postaci roztworu do wstrzykiwan jest podawany dozylnie przez personel
medyczny.

Digoxin WZF jest stosowany w przypadkach, takich jak:

- niewydolnos¢ serca

Dotyczy to 0sdb, u ktérych serce nie moze pompowac krwi z wystarczajaca sita, aby dotarta ona do
wszystkich czesci ciala. Tej chorobie moga towarzyszy¢ niektore rodzaje zaburzen rytmu serca (patrz
ponizej).

- niektére rodzaje zaburzen rytmu serca (arytmie)

Dotyczy to 0s6b z zaburzeniami obejmujacymi ,,migotanie” i ,,trzepotanie” przedsionkoéw serca. Sg
wywotane nieprawidlowym przewodzeniem bodzcow elektrycznych w sercu i objawiaja si¢
zmiennym lub zbyt szybkim biciem serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin WZF

Kiedy nie stosowac¢ leku Digoxin WZF
o jesli pacjent ma uczulenie na digoksyng lub inne leki zwane glikozydami nasercowymi, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli u pacjenta wystapity wezesniej powazne problemy dotyczace serca, okreslane jako:
- blok serca drugiego stopnia (objawy: serce nie bije rytmicznie, wystepuje znaczne
spowolnienie pracy serca);



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

- niektore typy arytmii nadkomorowych (zaburzen rytmu serca);

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

- kardiomiopatia przerostowa (przerost lewej komory serca, objawiajacy si¢ dusznoscia po
wysitku, zawrotami glowy i utratg przytomnosci);

- arytmie spowodowane zatruciem glikozydami nasercowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Digoxin WZF nalezy oméwi¢ to z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje ten lek, lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi w celu okre$lenia
ilosci leku Digoxin WZF we krwi. Moze to by¢ przydatne w przypadku pacjentow

z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Jesli wystapi toksyczno$¢ digoksyny, moze to prowadzi¢ do roznych form zaburzen rytmu
serca, z ktorych niektore przypominaja zaburzenia rytmu, na ktore przepisano ten lek.

Jesli u pacjenta wystegpuje nieprawidlowy rytm serca (blok serca) i pacjent przyjmuje ten lek,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi jeden lub wiecej z nastepujacych
objawow: omdlenia, krotkotrwata utrata przytomnosci, zawroty glowy lub uczucie pustki

w glowie, zmeczenie, dusznosc, bol w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca lub splatanie.
Jesli u pacjenta wystegpuje zatokowo-przedsionkowe zaburzenie przewodzenia impulsow
elektrycznych w sercu; u niektorych pacjentow z takim zaburzeniem lek ten moze powodowac
spowolnienie i (lub) nieregularne bicie serca. Czasami powoduje to zmeczenie, ostabienie

i zawroty glowy, a gdy bicie serca jest bardzo wolne, mogg wystgpi¢ omdlenia.

Jesli pacjent mial niedawno zawat serca.

W przypadku wystapienia niewydolnosci serca wraz z nagromadzeniem nieprawidlowego
biatka w tkance serca (skrobiawica serca), lekarz moze zaleci¢ alternatywne leczenie.

Jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie migs$nia sercowego, ktore w rzadkich przypadkach moze
powodowac zwe¢zenie naczyn krwiono$nych, lekarz moze przepisa¢ inny lek.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba Beri-beri (spowodowana niedoborem witaminy By).

Jesli u pacjenta wystegpuje zaciskajace zapalenie osierdzia (zapalenie worka, w ktorym znajduje
sie serce).

Jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki zwigkszajace produkcje moczu i pomagajace
zmniejszy¢ ilos¢ wody w organizmie) z inhibitorem ACE (stosowanym glownie w leczeniu
nadci$nienia tetniczego) lub bez niego, lekarz zaleci mniejsza dawke leku Digoxin WZF. Nie
nalezy przerywac przyjmowania leku Digoxin WZF bez konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent ma planowane badanie serca zwane EKG (elektrokardiogram), powinien
powiedzie¢ osobie wykonujacej badanie, ze przyjmuje Digoxin WZF, poniewaz moze to
wptynaé¢ na wyniki badania.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba uktadu oddechowego (ptuc), poniewaz moze by¢
zwigkszona wrazliwo$¢ na Digoxin WZF.

Jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie tlenu docierajacego do niektorych czgsci ciata, male
stezenie potasu, nieprawidlowo mate st¢zenie magnezu lub podwyzszone stezenie wapnia we
Krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy (taka jak niedoczynnos¢ lub nadczynno$¢ tarczycy),
poniewaz moze wymaga¢ zmiany dawki tego leku.

Jesli u pacjenta wystepuje zespot ztego wchianiania (nie mozna prawidlowo przyswajaé
mineratow z pozywienia) lub jesli pacjent miat kiedykolwiek operacje rekonstrukcji przewodu
pokarmowego.

Jesli pacjent ma by¢ poddany kardiowersji elektrycznej w celu skorygowania nieprawidtowego
bicia serca.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych z podanymi powyzej przypadkami, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje o ewentualnej zmianie dawki leku lub jego
odstawieniu i zastgpieniu innym.



Lek Digoxin WZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Przyjmowanie kilku lekow moze czasami
mie¢ szkodliwe konsekwencje lub prowadzi¢ do niepozadanych interakcji.

Wrazliwos¢ na Digoxin WZF moze by¢ zwigkszona przez leki obnizajace st¢zenie potasu we Krwi,
takie jak:

- diuretyki (leki moczopedne),

- sole litu (leki przeciwdepresyjne),

- leki zawierajace kortykosteroidy,

- karbenoksolon (dziatajacy wzmacniajgco na btong §luzowa zotadka).

Nastepujace leki zwiekszaja stezenie Digoxin WZF we krwi, co moze zwigksza¢ ryzyko toksycznosci:
- niektore leki dziatajgce na serce: amiodaron, flekainid, prazosin, propafenon, chinidyna,

- kanagliflozyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2),

- niektore antybiotyki: erytromycyna, klarytromycyna, tetracyklina, gentamycyna, trimetoprim,
- daklataswir (stosowany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C),

- flibanseryna (stosowana w leczeniu niskiego popedu seksualnego u kobiet, przed menopauza),
- izawukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- itrakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- iwakaftor (stosowany w leczeniu mukowiscydozy),

- spironolakton (lek zwigkszajacy ilo§¢ produkowanego moczu),

- alprazolam ($rodek uspokajajacy, ktory moze by¢ stosowany w leczeniu lgku),

- indometacyna (stosowana w leczeniu stanéw zapalnych),

- chinina (moze by¢ stosowana w zapobieganiu zakazeniom malaria),

- propantelina (stosowana w zapobieganiu skurczom migsni),

- mirabegron (stosowany w leczeniu pecherza nadreaktywnego, ktory powoduje nagle parcie na mocz
skutkujace mimowolna utrata moczu),

- nefazodon (lek przeciwdepresyjny),

- atorwastatyna (obniza stezenie cholesterolu we krwi),

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny czgsto stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu),
- epoprostenol (stosowany w leczeniu te¢tniczego nadci$nienia ptucnego),

- tolwaptan (stosowany w leczeniu matego stezenia sodu we Krwi)

- koniwaptan (stosowany w leczeniu matego st¢zenia sodu we krwi),

- karwedylol (stosowany w leczeniu tagodnej do cigzkiej zastoinowej niewydolnosci serca

i wysokiego ci$nienia krwi),

- rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV i AIDS),

- taleprewir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C),

- dronedaron (stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca),

- ranolazyna (stosowana w leczeniu bolu w klatce piersiowej),

- simeprewir (stosowany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C),

- telmisartan (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- lapatynib (stosowany w leczeniu raka piersi),

- tikagrelor (stosowany w zapobieganiu zawalowi serca lub udarowi),

- werapamil (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- felodypina (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- tiapamil (stosowany w leczeniu bolu w klatce piersiowe;),

- wandetanib (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow tarczycy),

- welpataswir (stosowany w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C),

- inhibitory glikoproteiny P,

- wenetoklaks (stosowany w leczeniu pacjentéw z przewlekla biataczkg limfocytows),

- wemurafenib (stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z typem nowotworu zwanym
czerniakiem),



- inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI) (stosowane w celu tagodzenia
objawow refluksu zotgdkowo-przetykowego lub choroby refluksowej przetyku (ang.
gastroesophageal reflux disease, GERD).

Nastepujace leki moga zwickszac lub nie mie¢ wplywu na stgzenie leku Digoxin WZF we krwi:

- nifedypina, diltiazem, antagonisci receptora angiotensyny (ang. angiotensin receptor blockers,
ARB), inhibitory ACE (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i zastoinowej niewydolnosci
serca),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i inhibitory enzymu cyklooksygenazy-2 (COX-2)
(stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych).

Jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca i przyjmuje sennozydy (na zaparcia) wraz z lekiem
Digoxin WZF, moze mie¢ umiarkowanie zwigkszone ryzyko toksycznos$ci digoksyny.

Nastepujace leki obnizajg stezenie Digoxin WZF we Krwi:

- leki zobojetniajace sok zotadkowy (stosowane w leczeniu nadkwasnosci zotadka),

- niektore $rodki przeczyszczajace (zwigkszajace ilosé stolca, aby pomdc W wyprdznieniu),
- pektyna kaolinowa (stosowana w leczeniu biegunki),

- akarboza (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow cukrzycy),

- niektore antybiotyki: neomycyna, penicylamina, ryfampicyna,

- niektore leki cytostatyczne (stosowane jako chemioterapia w leczeniu raka),

- metoklopramid (lek do leczenia nudnos$ci i wymiotow),

- sulfasalazyna (lek przeciwdziatajacy chorobom zapalnym jelit),

- adrenalina (stosowana w leczeniu ci¢zkich reakcji alergicznych),

- salbutamol (lek stosowany w leczeniu astmy),

- cholestyramina (na obnizenie stezenia cholesterolu we krwi),

- fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki),

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu depresji),
- bupropion (stosowany w leczeniu depresji),

- induktory glikoproteiny P,

- zywienie uzupehiajace dojelitowe (karmienie przez zglebnik).

Jesli pacjent przyjmuje lek Digoxin WZF razem z nastepujacymi lekami, moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko nieregularnego rytmu serca:

- wapn podawany dozylnie,

- beta-antagonisci,

- sympatykomimetyki (stosowane w leczeniu zawalu serca i niskiego cisnienia krwi).

Jesli pacjent przyjmuje lek Digoxin WZF i suksametonium (lek stosowany w celu rozluznienia mig$ni
1 leczenia krotkotrwatego porazenia), moze wystepowac zwigkszone ryzyko duzego stezenia potasu
we krwi.

Digoxin WZF z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy, poniewaz Digoxin WZF jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lekarz przepisze ten lek z ostrozno$ciag podczas cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy, moze potrzebowaé wigkszej dawki tego leku.

Lek ten moze by¢ podawany matce w celu leczenia nienormalnie wysokiej czestosci akcji serca

I zastoinowej niewydolnosci serca u nienarodzonego dziecka.

Dziatania niepozadane po leczeniu lekiem Digoxin WZF dotyczace matki mogg roéwniez dotyczy¢
nienarodzonego dziecka.



Karmienie piersia
Ten lek przenika do mleka matki, ale w bardzo matych ilo$ciach. Dlatego lek ten moze by¢ stosowany
u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych informacji na temat wptywu leku Digoxin WZF na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Digoxin WZF moga wystapi¢ zawroty gtowy, zmeczenie, b6l gtowy lub
zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie lub widzenie w z6itym kolorze). Jezeli takie objawy
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu ich ustgpienia.

Lek Digoxin WZF zawiera alkohol (etanol 96%b), glikol propylenowy (E 1520) i séd

Ten lek zawiera 202,5 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdej amputce (2 ml). llo$¢ alkoholu w 2 ml
tego leku jest rownowazna mniej niz 5 ml piwa lub 2 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 414,8 mg glikolu propylenowego w kazdym ml co odpowiada 829,6 mg glikolu
propylenowego w kazdej amputce (2 ml). Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy
poinformowac¢ lekarza, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy
lub alkohol.

Dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia
lekarza. Lekarz moze zdecydowa¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

Lek zawiera 1,16 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce (2 ml). Odpowiada
to 0,06% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz ponizej ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod
uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Digoxin WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.
Ten lek zwykle jest podawany przez personel medyczny.

o Digoxin WZF stosuje si¢ dozylnie.

. Dawke leku oraz schemat przyjmowania leku Digoxin WZF ustala lekarz indywidualnie
dla kazdego pacjenta. Dawka zalezy od rodzaju i nasilenia problemow dotyczacych serca
oraz wieku, masy ciala i pracy nerek. Ponizej podano zwykle stosowane dawki nasycajace
i podtrzymujace.

o Leczenie digoksyng rozpoczyna si¢ zwykle od dawki nasycajacej (cho¢ moga by¢ pacjenci,
ktorym lekarz nie zaleci dawki nasycajacej), ktora moze by¢ podawana wedtug jednego
Z ponizej zamieszczonych schematdéw. Po zastosowaniu dawki nasycajacej, lekarz zaleci
przyjmowanie dawki podtrzymujgcej digoksyny w innej postaci, np. tabletek.

o Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku Digoxin WZF w zaleznoéci od
tego, jak pacjent toleruje lek. W celu sprawdzenia, jaka dawka jest wlasciwa dla danego
pacjenta, lekarz moze zaleci¢ wykonywanie badania krwi i moczu.



Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

Dawka nasycajgca:

- Zwykle od 0,5 do 1 mg (2 do 4 ml) podawana w dawkach podzielonych (czgéciach) co 4 do
8 godzin $cisle wedtug zalecen lekarza. Przed podaniem kazdej kolejnej dawki, lekarz oceni
dziatanie leku u pacjenta.

Dawka podtrzymujaca:
- Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest wtasciwa dla danego pacjenta, zwykle wynosi od 0,125 do
0,25 mg (od 125 do 250 mikrograméw) na dobeg.

Dzieci w wieku ponizej 10 lat:

Dawka nasycajgca:

- Zalezy od masy ciata dziecka i zwykle wynosi od 0,020 do 0,035 mg (od 20 do
35 mikrogramow) na kilogram masy ciata na dobg;

- dawka ta powinna by¢ podawana w dawkach podzielonych (czgéciach) co 4 do 8 godzin Scisle
wedtug zalecen lekarza. Przed podaniem kazdej kolejnej dawki, lekarz oceni dziatanie leku
u pacjenta.

Dawka podtrzymujaca:
- Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest wlasciwa dla danego dziecka, zwykle wynosi 5 (jednej
piatej) lub % (jednej czwartej) dobowej dawki nasycajace;j.

Pacjenci w podeszlym wieku i (lub) z chorobami nerek
U pacjentéw w podesztym wieku i (lub) majacych problemy z nerkami oraz stosujacych leki
moczopegdne, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Digoxin WZF

Lek podaje zazwyczaj personel medyczny - zastosowanie wigkszej dawki leku niz zalecana jest mato
prawdopodobne. Jezeli jednak u pacjenta wystapia objawy wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe
dzialania niepozadane”, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym personelowi medycznemu.

Pominie¢cie zastosowania leku Digoxin WZF

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Digoxin WZF

e O zaprzestaniu przyjmowania leku decyduje lekarz.

e U pacjentow, ktorzy stosujg leki moczopedne (np. furosemid) oraz na nadcisnienie (np. enalapryl,
kaptopryl), odstawienie digoksyny moze spowodowaé pogorszenie stanu zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:

- kolatanie serca,

- bl w klatce piersiowej,

- klopoty z oddychaniem, tzw. ,,krétki oddech”,



- nadmierne pocenie sie.

Wystepuja one bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob). Moga to by¢ objawy powaznych
problemow z sercem, wywotane pojawieniem si¢ nowych zaburzen bicia serca i wymagaja
natychmiastowej konsultacji z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli wystapia inne, ponizej wymienione dziatania niepozadane.

Czesto (rzadziej nizu 1 na 10 osdb):

- wolne lub nieregularne bicie serca;

- nudnos$ci, wymioty, biegunka;

- swedzace zmiany skorne (wysypki);

- sennos¢, zawroty glowy;

- zaburzenia widzenia (zamazane, nieostre widzenie lub widzenie w z6ttym kolorze).

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- depresja.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 o0s6b):

- siniaki lub krwawienia wystepujace czesciej niz zwykle (moga to by¢ objawy zmniejszone;j
liczby plytek krwi);

- bol brzucha wywotany niedokrwieniem lub uszkodzeniem jelit;

- zaburzenia psychiczne (apatia; splatanie - zaburzenia §wiadomosci z trudno$ciami w ocenie
sytuacji; psychoza);

- ostabienie, uczucie zmgczenia lub ogdlne zte samopoczucie;

- powiekszenie piersi u me¢zczyzn;

- jadtowstret (anoreksja);

- bol glowy;

- zaburzenia rytmu serca.

Lek Digoxin WZF moze bardzo rzadko powodowaé¢ powazny nieregularny rytm serca. W takim
przypadku nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Powinien on zleci¢ wykonywanie regularnych badan, w celu
upewnienia sie, ze lek dziata prawidlowo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

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 przechowywa¢ lek Digoxin WZF
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od §wiatta. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i ampulce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Digoxin WZF

- Substancja czynng leku jest digoksyna. Kazdy ml roztworu zawiera 0,25 mg digoksyny.
Kazda amputka (2 ml) zawiera 0,5 mg digoksyny.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, glikol propylenowy (E 1520), 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 szkta bezbarwnego zawierajacych po 2 ml roztworu, pakowanych
po 5 sztuk w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
DIGOXIN WZF, 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Digoxinum
Nalezy zapozna¢ sie z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego Digoxin WZF.
Dawkowanie i sposob podawania
Podanie dozylne.
Dawki leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznos$ci od wieku, masy ciata oraz czynno$ci nerek
pacjenta. Podane ponizej dawki maja charakter orientacyjny.
W przypadkach, w ktorych glikozydy nasercowe byty przyjmowane w ciagu ostatnich dwoch tygodni,
nalezy ponownie rozwazy¢ zalecenia dotyczace poczatkowego dawkowania u pacjenta - zalecane jest

zmniejszenie dawki.

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

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:
Parenteralne nasycenie

Parenteralne nasycenie mozna stosowac jedynie u pacjentow, ktdrzy nie otrzymywali glikozydow
nasercowych w ciggu ostatnich 2 tygodni:



Catkowita parenteralna dawka nasycajaca: 0,5 mg do 1 mg (2 ml do 4 ml) w zalezno$ci od wieku
pacjenta, masy ciata i czynno$ci nerek.

Catkowita dawka nasycajaca powinna by¢ podawana w dawkach podzielonych - przy czym pierwsza
dawka powinna stanowi¢ potowe catkowitej dawki leku, a nastepne 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 - patrz ponizej ,,Sposob
podawania”.

Dawka podtrzymujaca

Dawke podtrzymujacg mozna wyliczy¢ korzystajac z wzoru:

dawka nasycajaca ®x % eliminowany na dobe
100

Dawlka podtrzymujaca =

Gdzie:
dawka nasycajaca - dawka ustalona indywidualnie dla pacjenta
% eliminowany na dob¢ = 14 + C /5

Cer - jest klirensem kreatyniny, korygowanym na 70 kg masy ciata lub 1,73 m? powierzchni ciala.
Jezeli znane jest tylko stezenie kreatyniny w osoczu, C¢r mozna obliczy¢ stosownie do wieku

W przyblizeniu:

e dla mezezyzn:

B 140 — wiek
~ stezenie kreatyniny (mg/100ml)

Ccr

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

stezenie kreatyniny (mikromal/T) »x 113,12
10000

stezenie kreatyniny (mg/100ml) =

__ stezenie kreatyniny (mikromol/1)
B 88,4

Gdzie 113,12 jest masg czasteczkowa kreatyniny.
e dla kobiet - uzyskany wynik nalezy pomnozy¢ przez 0,85.
Uwaga: powyzsze wzory nie nadajg si¢ do obliczenia klirensu kreatyniny u dzieci.

W praktyce oznacza to, ze dla wigkszosci pacjentow dawka podtrzymujaca wynosi od 125 do 250 pg
(mikrograméw) digoksyny na dobg. U pacjentéw podatnych, u ktérych wystepujg nasilone dziatania
niepozadane, zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek, tj. wystarczajaca moze by¢ dawka 62,5 pg na
dobg lub mniejsza.

Niektorzy pacjenci wymagajg jednak zastosowania wigkszych dawek.



Dzieci

Noworodki, niemowleta i dzieci do 10 lat

Jesli glikozydy nasercowe podawano w ciaggu dwoch tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia
digoksyna, nalezy spodziewac si¢, ze optymalne dawki nasycajace digoksyny bedg mniejsze niz
zalecane ponizej.

U noworodkdw, szczegdlnie wezesniakow, klirens nerkowy jest mniejszy, dlatego nalezy zmniejszy¢
dawki leku, wykraczajac poza ogodlne zalecenia dotyczace dawkowania.

Poza okresem noworodkowym, dzieci zasadniczo wymagajg proporcjonalnie wigkszych dawek
digoksyny niz pacjenci dorosli, w przeliczeniu na mase lub powierzchni¢ ciata, jak podano

W schemacie ponizej.

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

Parenteralna dawka nasycajgca
Dozylna dawka nasycajaca powinna by¢ podana wedlug schematu:

Weczeéniaki o masie ciata < 1,5 kg: 20 mikrogramow/kg mc. na dobe
Weczeéniaki o masie ciata od 1,5 kg do 2,5 kg: 30 mikrograméw/kg mc. na dobe
Noworodki oraz dzieci do 2 lat: 35 mikrogramow/kg mc. na dobe
Dzieci od 2 do 5 lat: 35 mikrogramow/kg mc. na dobe
Dzieci od 5 do 10 lat: 25 mikrogramoéw/kg mc. na dobg

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

Leczenie podtrzymujgce:

Dawke podtrzymujaca nalezy podawac¢ wedtug ponizszego schematu:

Weczesniaki: dawka dobowa = 20% dawki 24-godzinnej nasycajacej.

Noworodki urodzone o czasie i dzieci do 10 lat: dawka dobowa = 25% 24-godzinnej dawki
nasycajace;j.

Powyzszy schemat nalezy traktowac jako ogdlng wskazdéwke, w tych grupach dzieci i mtodziezy jako
podstawe do dostosowania dawkowania nalezy stosowa¢ obserwacje kliniczng i kontrole stezen
digoksyny w surowicy.

Pacjenci w podesztym wieku

W przypadku pacjentow w podesztym wieku nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ pogorszenia
czynnosci nerek i zmniejszenia beztluszczowej masy ciata. W razie koniecznos$ci dawke nalezy
zmniejszy¢ i dostosowa¢ do zmienionej farmakokinetyki, aby zapobiec zwigkszeniu stezenia
digoksyny w surowicy i ryzyku toksycznosci. Nalezy regularnie kontrolowac stezenie digoksyny
w surowicy i unika¢ hipokaliemii.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zalecenia dotyczace dawkowania nalezy ponownie rozwazy¢, jesli pacjenci sa w podesztym wieku lub
istniejg inne przyczyny zmniejszenia klirensu nerkowego digoksyny. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki poczatkowej i podtrzymujace;.

Zalecenia dotyczgce dawkowania digoksyny u pacjentdw z chorobami nerek lub otrzymujacych leki
moczopedne

U pacjentow w podesztym wieku lub ze zmniejszonym klirensem nerkowym nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawek, zar6wno nasycajacych, jak i podtrzymujacych.

U pacjentow stosujacych leki moczopedne 1 inhibitory konwertazy angiotensyny lub tylko leki
moczopedne, odstawienie digoksyny powoduje pogorszenie stanu klinicznego.
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Monitorowanie

Wyniki badan okreslajacych st¢zenie digoksyny w osoczu mogg by¢ wyrazone w nanogramach/ml
(ng/ml) lub jednostkach uktadu SI nanomolach/l (nmol/l). Aby dokona¢ przeliczenia ng/ml na nmol/I,
nalezy pomnozy¢ ng/ml przez 1,28.

Stezenie digoksyny w osoczu moze by¢ oznaczane metodami radioimmunologicznymi.

Krew przeznaczona do badania powinna by¢ pobrana po 6 lub wiecej godzinach od przyjecia ostatniej
dawki digoksyny.

Nie ma sztywnych wytycznych co do zakresu stezen w surowicy, ktdre sa najskuteczniejsze.

Kilka analiz wykonanych post hoc u pacjentéw z niewydolnoscig serca bioracych udzial w badaniach
Digitalis Investigation Group wykazato, ze optymalne stezenie digoksyny w osoczu wynosi od

0,5 ng/ml (0,64 nmoli/l) do 1,0 ng/ml (1,28 nmoli/l).

Objawy toksycznos$ci digoksyny wystepuja czgsciej, gdy stezenie digoksyny w osoczu jest wicksze niz
2 ng/ml, mogg jednak pojawic si¢ przy nizszych stezeniach w osoczu.

Podczas dokonywania analizy wynikow badan, nalezy rowniez wzia¢ pod uwagg stgzenie potasu

W osoczu oraz czynnos¢ gruczotu tarczowego. Jednak stezenie digoksyny w surowicy nalezy
interpretowac biorac pod uwage og6lny kliniczny.

Toksyczno$é moze wystapi¢ przy mniejszych stezeniach digoksyny w surowicy. Przy podejmowaniu
decyzji, czy objawy pacjenta sg spowodowane stosowaniem digoksyny, waznymi czynnikami sg stan
kliniczny, stezenie potasu w surowicy oraz czynno$c¢ tarczycy.

Oznaczenie stezenia digoksyny w surowicy moze by¢ bardzo pomocne w podjeciu decyzji o dalszym
leczeniu digoksyna, ale inne glikozydy i substancje endogenne podobne do digoksyny, w tym
metabolity digoksyny, moga zaburza¢ wyniki badan i nalezy zawsze uwazac¢ na wartosci, ktore nie
wydaja si¢ wspdtmierne do stanu klinicznego pacjenta. Bardziej odpowiednie moga by¢ obserwacje
podczas tymczasowego wstrzymania stosowania digoksyny.

Rozcienczanie

Lek moze by¢ podawany bez rozcienczenia lub po rozcienczeniu w czterokrotnej albo wigkszej
objetosci roztworu do infuzji. Rozcienczenie w mniejszej niz zalecana objetosci moze prowadzi¢ do
wytracania si¢ digoksyny.

Do rozcienczania mozna zastosowac nastgpujace roztwory do infuzji:

. 0,9% roztwor NaCl,

o 0,18% roztwor NaCl i 4% roztwér glukozy,

o 5% roztwor glukozy.

Roztwor do infuzji dozylnej przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Jezeli zachodzi koniecznos¢, sporzadzony roztwdr mozna przechowywac, na odpowiedzialno$é
uzytkownika, maksymalnie przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, pod warunkiem, ze
rozcienczenie przygotowuje si¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach.
Niewykorzystany w ciggu 24 godzin roztwor nalezy wyrzucic.

Sposdb podawania

Podanie dozylne.

Kazdg dawke nalezy podawa¢ dozylnie. Infuzje podawaé przez 10 do 20 minut.

Calkowitg dawke nasycajacg nalezy podawaé¢ w dawkach podzielonych, przy czym okoto potowe
dawki catkowitej nalezy podawac jako pierwsza dawke, a kolejne czgsci dawki catkowitej nalezy
podawac¢ w odstepach od czterech do osmiu godzin. Przed podaniem kazdej dodatkowej dawki nalezy
przeprowadzi¢ ocen¢ odpowiedzi kliniczne;j.

Podanie domigéniowe jest bolesne i moze spowodowaé martwice migsni. Nie zaleca si¢ podawania
domig$niowego.

Szybkie wstrzyknigcie dozylne moze powodowaé zwezenie naczyn krwionosnych, powodujac
wysokie cisnienie krwi i (lub) zmniejszenie przeptywu przez naczynia wiencowe. Powolne tempo
wstrzykiwania jest zatem wazne w niewydolnosci serca z nadcisnieniem tetniczym i w ostrym zawale
migs$nia sercowego.

Pacjentom przyjmujacym digoksyne nie wolno wstrzykiwaé dozylnie soli wapnia.
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Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwié sptynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérna czes¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawartos¢ niezuzytego leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.

Rysunek 3.

g
a

Informacje na temat sposobu postepowania w przypadku przedawkowania leku
DIGOXIN WZF znajdujg si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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