Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Digoxin Sopharma; 0,25 mg/ml; roztwoér do wstrzykiwan/ do infuzji
Digoxinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w
tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Digoxin Sopharma

Zawarto$¢ opakowania oraz inne informacje

ogakrwdE

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

Lek Digoxin Sopharma nalezy do grupy lekéw znanych jako glikozydy naparstnicy. Lek wywiera korzystne
dziatanie na niektore gtdéwne funkcje serca: zmniejszajac czgstos¢ akcji serca jednoczesnie zwigksza site
skurczow mieg$nia sercowego.

Lek jest stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca oraz niektorych zaburzen rytmu serca.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin Sopharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Digoxin Sopharma

- jesli pacjent ma uczulenie na digoksyne, inne glikozydy nasercowe lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje podejrzenie przedawkowania naparstnicy;
- jesli pacjent poinformowat o wystepowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych dolegliwosci:
» blok serca (blok przedsionkowo-komorowy) Il stopnia lub okresowy catkowity blok serca (wolne
lub nieregularne bicie serca);
» zaburzenia rytmu serca (niektore rodzaje niemiarowosci nadkomorowej, czestoskurcz komorowy lub
migotanie komor);
» kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu lewej komory (choroba serca polegajaca
na pogrubieniu $ciany lewej komory serca objawiajaca si¢ dusznoscig po wysitku, zawrotami gtowy
i utratg przytomnosci).

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Digoxin Sopharma nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki:

- jesli pacjent ma matg mase ciata;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, np. zapalenie osierdzia (choroba osierdzia);

- amyloidoza (odktadanie si¢ w komérkach réznego rodzaju biatek), jesli u pacjenta wystapit niedawno
zawal serca, zespot sercowo-ptucny (na skutek ciezkiej choroby pluc), zaburzenia rytmu serca,
zatokowo-przedsionkowe zaburzenia przewodnictwa (tj. zespot chorego wezta);

- Jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy (zwigkszona aktywno$¢ tarczycy) lub niedoczynnos¢
tarczycy (zmniejszona aktywnos¢ tarczycy);

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z trawieniem;



- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek lub cigzka niewydolno$¢ watroby;
- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca wywotana przez niedobor witaminy B, znana jako ,,choroba
beri-beri”;

jesli lekarz stwierdzit u pacjenta mate stezenie potasu lub magnezu we krwi lub duze st¢zenie wapnia
we Krwi;
- jesli u pacjenta planowana jest kardiowersja elektryczna (zabieg majacy na celu przywrocenie

prawidtowej czynnosci serca).

W takich przypadkach lekarz podejmie decyzj¢ o leczeniu i dostosuje wymagang dawke digoksyny.
Podczas leczenia digoksyna lekarz moze okresowo zleci¢ wykonanie badan laboratoryjnych w celu
okreslenia stezenia elektrolitow we krwi (sod, potas, wapn) oraz wskaznikow czynno$ci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu). W przypadku zmiany niektorych wskaznikow, lekarz moze dostosowac dawke leku
Digoxin Sopharma.

Inne leki i Digoxin Sopharma
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu digoksyny lub digitoksyny w ciggu ostatnich 2 tygodni.
W takim przypadku konieczna moze by¢ zmiana dawki leku.
Dziatanie digoksyny moze si¢ znacznie zmieni¢ w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow,
zmlemaJ jacych stezenie digoksyny we krwi. Sa to:

leki moczopedne (utatwiajace wydalanie wigkszej ilosci wody)

- zwiazki litu (leki stosowane w leczeniu depresji)

- kortykosteroidy (leki stosowane w przypadku uczulenia lub stanow zapalnych, takich jak astma,
bolesno$¢ stawow lub zapalenie stawdw) oraz penicylaminy (stosowane w leczeniu zapalenia
stawow)

- leki stosowane w leczeniu zgagi (uczucie pieczenia w przewodzie pokarmowym), wrzodow (np.
karbenoksolon, leki zobojetniajace kwas solny w zotadku, propantelina, sulfasalazyna)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna

- leki stosowane w leczeniu chordb serca, nadcisnienia lub problemow z krazeniem (np. kaptopril,
werapamil, nifedypina, amiodaron, flekainid, chinidyna, karwedilol, propafenon, adrenalina,
felodypina, diltiazem)

- niektore antybiotyki (np. tetracyklina, gentamycyna, klarytromycyna, neomycyna, ryfampicyna,
trymetoprim, erytromycyna)

- $rodki przeczyszczajace (stosowane w zaparciach, np. kaolin/pektyna) oraz difenoksylat (lek
stosowany w leczeniu biegunki) oraz metoklopramid (stosowany w przypadku nudnosci lub
wymiotow)

- leki cytostatyczne (stosowane w leczeniu nowotworéw)

- fenytoina (leczenie napadow drgawkowych lub cigzkiego nerwobolu)

- leki rozluzniajace mig$nie, np. suksametonium

- leki przeciwlekowe, np. alprazolam

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, np. itrakonazol

- leki stosowane w leczeniu malarii, np. chinina

- leki obnizajace stezenie cholesterolu, np. atorwastatyna i stosowane w zmniejszaniu stezenia lipidow
we krwi (kolestyramina)

- leki ostabiajace uktad odpornosciowy, np. cyklosporyna

- leki stosowane w leczeniu choréb wywotanych niewydolnoscig nerek, np. epoprostenol

- leki przeciwastmatyczne, np. salbutamol

- wapn, szczeg6lnie w przypadku szybkiego podawania dozylnego

- leki przeciwcukrzycowe, np. akarboza.

Leku nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z lekami ziotowymi na bazie wyciagu z dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum). W przypadku stosowania tego typu leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
zaleci odstawienie lekow zawierajacych wyciag z dziurawca.

W przypadku stosowania ktoregokolwiek z powyzszych lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczegciem stosowania leku Digoxin Sopharma.



Ciaza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Digoxin Sopharma w okresie cigzy jest dopuszczalne, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stosowanie digoksyny nie jest przeciwwskazane u matek karmigcych piersig; nalezy jednak zachowac
ostroznos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Digoxin Sopharma moga wystepowac zawroty glowy, uczucie zmeczenia lub
niewyrazne widzenie. Nie nalezy woéwczas prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwaé maszyn.

Lek Digoxin Sopharma zawiera etanol (alkohol) w iloéci ponizej 100 mg na jedng dawke.

Produkt leczniczy zawiera rowniez glikol propylenowy, ktory moze powodowac objawy takie jak przy
spozyciu alkoholu (w koncentracji powyzej 400 mg/kg u dorostych i ponad 200 mg/kg u dzieci).

3. Jak stosowac lek Digoxin Sopharma

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Digoxin Sopharma jest najczesciej podawany w postaci powolnej infuzji dozylnej przez
wykwalifikowany personel medyczny. Podawanie domig$niowe nie jest zalecane ze wzgledu na duzg
bolesnos¢ i zwigkszone ryzyko martwicy miesni. Lekarz okresli dawke oraz czas trwania leczenia w
zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta, wieku, masy ciala, czynnosci nerek, wspotwystepujacych chorob
oraz jednoczes$nie stosowanych lekow.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Digoxin Sopharma

Na zatrucie naparstnicg mogg wskazywaé nastgpujace objawy: nudnosci, wymioty, zawroty glowy. W
przypadku ciezkiego zatrucia naparstnicg obserwuje si¢ wyrazne zaburzenia rytmu serca i zmiany W
elektrokardiogramie. W przypadku wystgpienia objawow nalezy odstawi¢ digoksyne i natychmiast

rozpocza¢ leczenie przedawkowania w warunkach szpitalnych.

Pominigcie zastosowania leku Digoxin Sopharma
Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Digoxin Sopharma
Nie nalezy przerywac stosowania leku Digoxin Sopharma bez porozumienia z lekarzem lub farmaceuta.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dla oceny czestosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastgpujaca skalg:

Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow
Niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow
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Rzadko: wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow
Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw
CzestosS¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Mozliwe dziatania niepozadane:

ngsto (wystepujqg u 1 do 10 na 100 pacjentow)
zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN), zawroty glowy

- zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie lub widzenie w kolorze zottym)

- zaburzenia rytmu serca, zaburzenia przewodzenia, bigeminia lub trigeminia (zaburzenia rytmu serca
polegajace na dodatkowych skurczach komor serca), nieprawidtowy zapis elektrokardiogramu
(EKG), bradykardia zatokowa (czeste skurcze serca)

- nudnosci, wymioty, biegunka

- wysypki skorne w postaci pokrzywki lub przypominajace szkarlatyne z mozliwoscig eozynofilii
znacznego stopnia (zwigkszenie liczby krwinek biatych we krwi)

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
- depresja

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- niedobor ptytek krwi

- jadlowstret

- nieprawidlowe postrzeganie rzeczywistosci, zmniejszona wrazliwos¢ na bodzce, zaburzenia
$wiadomosci

- bol glowy

- réznego rodzaju zaburzenia rytmu serca

- niedokrwienie jelit, martwica jelit

- po diugotrwatym stosowaniu moze wystgpi¢ ginekomastia (powiekszenie piersi u me¢zczyzn)

- zmeczenie, zte samopoczucie, oslabienie.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Digoxin Sopharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub ampulce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Digoxin Sopharma

Substancja czynng leku jest digoksyna 0,25 mg/ml.

Pozostate sktadniki leku to: alkohol etylowy 80% (w przeliczeniu na 96%), glikol propylenowy, kwas
cytrynowy jednowodny, disodu fosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Digoxin Sopharma i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny roztwor. Roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji w iloéci 2 ml w amputkach z
bezbarwnego szkla z oznaczeniem miejsca otwierania amputki — kolorowa kropka.

Opakowanie zawiera: 10 amputek (1 blister z 10 amputkami) lub 100 amputek (10 blistréw po 10 amputek)
W pudetku tekturowym z ulotka dla pacjenta. Blistry wykonane sg z folii PVC.

Podmiot odpowiedzialny

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02 -305 Warszawa, Polska
Wytwérca

SOPHARMA AD

16, lliensko shosse str., 1220 Sofia, Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.05.2016

< >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie

Dawki digoksyny nalezy ustala¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wieku, masy ciala oraz czynno$ci nerek
pacjenta. Podane dawki maja charakter orientacyjny.

Podczas zmiany postaci dawkowania nalezy uwzgledni¢ réznice w biodostepnosci postaci digoksyny do
wstrzykiwan/ do infuzji i postaci doustnej digoksyny. Na przyktad w przypadku zmiany z postaci doustne;j
na roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji, dawkowanie powinno by¢ zmniejszone o okoto 33%.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

Przyspieszone nasycenie:

Uwaga: lek mozna stosowac u pacjentow, ktdrzy nie przyjmowali glikozydoéw nasercowych w ciggu
ostatnich dwoch tygodni.

Dawka nasycajaca digoksyny podawanej pozajelitowo wynosi od 500 ug do 1 000 pg (0,5 do 1,0 mg), w
zaleznos$ci od wieku, masy ciata i czynno$ci nerek. Dawke nasycajgcg nalezy podawaé w dawkach
podzielonych; pierwsza dawka powinna stanowi¢ potowe catkowitej dawki leku, a nastgpne dawki powinny
by¢ podawane co 4 do 8 godzin. Przed podaniem kolejnej dawki nalezy oceni¢ efekt kliniczny. Kazda dawka
powinna by¢ podawana w infuzji dozylnej przez 10 do 20 minut.

Dawka podtrzymujgca:
Dawka podtrzymujaca powinna by¢ okreslona na podstawie odsetka maksymalnych zapaséw w organizmie
utraconych codziennie poprzez wydalanie. Ponizszy wzor znajduje szerokie zastosowanie kliniczne:
Dawka podtrzymujgca = maksymalny zapas w organizmie (np. dawka nasycajaca) x % utrata dobowa/100
gdzie: % utrata dobowa = 14 + Ccr/5
Cer to klirens kreatyniny, skorygowany do masy ciata 70 kg lub powierzchni ciata 1,73 m?. Jesli znane jest
wylacznie stezenie kreatyniny w osoczu (Scr), Cer (skorygowany do masy ciata 70 kg) moze by¢
oszacowany u me¢zczyzn na podstawie wzoru

Ccr = (140 — wiek) / Scr (w mg/100 ml)

U kobiet, powyzszy wynik nalezy przemnozy¢ przez 0,85.
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Uwaga: Powyzszy wzor nie moze by¢ stosowany do obliczania klirensu kreatyniny u dzieci.

W praktyce oznacza to, ze u wigkszosci pacjentow dawka podtrzymujaca bedzie wynosita 0,125 do 0,25 mg
digoksyny na dobg; u pacjentow wykazujacych podwyzszong wrazliwos¢ na dziatania niepozadane
digoksyny wystarczajaca moze by¢ dawka 62,5 ug (0,0625 mg) na dobg lub nizsza.

I przeciwnie, u niektorych pacjentow konieczne moze by¢ podawanie wyzszej dawki.

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku:

Pogarszajaca si¢ na 0got czynnos¢ nerek oraz niska masa ciala u pacjentow w podeszlym wieku wptywajg na
farmakokinetyke digoksyny, powodujac wzrost prawdopodobienstwa zwigkszenia st¢zenia digoksyny w
osoczu i zwigzanej z nim toksycznosci, chyba ze stosowane dawki digoksyny sa nizsze niz u pacjentow
innych niz w podesztym wieku. Nalezy okresowo oznaczaé stezenie digoksyny w osoczu i unikac
hipokaliemii.

Zalecenia dotyczace dawkowania u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub pacjentéw przyjmujgcych
leki moczopedne:

U pacjentow w podeszlym wieku lub ze zmniejszonym klirensem nerkowym nalezy rozwazy¢ zalecenia
dotyczace dawkowania. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek zard6wno nasycajacych, jak i
podtrzymujacych.

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

Dzieci

Noworodki, niemowleta, dzieci w wieku do 10 lat (pacjenci, ktorzy nie otrzymywali glikozydéw
nasercowych w ciagu ostatnich 2 tygodni).

U noworodkow, szczegdlnie weze$niakow, klirens nerkowy digoksyny jest nizszy, dlatego nalezy
zmniejszy¢ dawki preparatu.

Poza okresem noworodkowym, dzieci wymagaja proporcjonalnie wigkszych dawek digoksyny niz pacjenci
dorosli w przeliczeniu na mas¢ lub powierzchnig ciala, jak podano w schemacie ponize;.

U dzieci powyzej 10 lat stosuje si¢ dawki jak u oséb dorostych, biorac pod uwage mase ciala.
Przyspieszone nasycenie:

Dawka nasycajaca (parenteralna) w powyzszych grupach pacjentéw powinna by¢ podawana zgodnie

z nastepujacym schematem:

Wezeéniaki o masie ciata < 1,5 kg 20 pg/kg mc. na dobe
Wcze$niaki o masie ciata od 1,5 kg do 2,5 kg 30 pg/kg mc. na dobe
Noworodki oraz dzieci do 2 lat 35 pg/kg mc. na dobe
Dzieci w wieku od 2 do 5 lat 35 pg/kg mc. na dobe
Dzieci w wieku od 5 do 10 lat 25 pg/kg mc. na dobe

Dawka nasycajaca powinna by¢ podawana w dawkach podzielonych; pierwsza dawka powinna stanowic¢
potowe calkowitej dawki leku, a nastepne powinny by¢ podawane co 4 do 8 godzin. Przed podaniem
kolejnej dawki nalezy oceni¢ skutek kliniczny. Kazda dawka powinna by¢ podawana w infuzji dozylnej
przez 10 do 20 minut.

Jesli glikozydy naparstnicy byty stosowane w ciggu ostatnich dwoch tygodni przed rozpoczeciem leczenia
digoksynag, nalezy si¢ spodziewac, ze optymalne dawki nasycajace beda mniejsze niz podane wyzej zalecane
dawki.

Dawka podtrzymujgca:

Dawke podtrzymujaca nalezy podawac¢ wedtug schematu:

Wcze$niaki:

| Dawka dobowa | = | 20% dobowej dawki nasycajacej (dozylnej lub doustnej) |

Noworodki oraz dzieci w wieku ponizej 10 lat



| Dawka dobowa | = | 25% dobowej dawki nasycajacej (dozylnej lub doustnej) |

Powyzsze schematy dawkowania sg orientacyjne. Podczas podawania leku u dzieci nalezy okreslac stezenie
digoksyny w osoczu (patrz Monitorowanie) i korygowaé¢ dawki w zaleznosci od otrzymanych wynikow.
Jesli glikozydy naparstnicy byly stosowane w ciagu ostatnich dwoch tygodni poprzedzajacych rozpoczecie
leczenia digoksyna, nalezy si¢ spodziewac, ze optymalne dawki nasycajace digoksyny beda mniejsze niz
podane wyzej zalecane dawki.

Sposob podawania: zaleca si¢ pozajelitowe, dozylne infuzje. Podawanie domig$niowe moze by¢ bardzo
bolesne, ponadto wystepuje ryzyko martwicy mie$ni, dlatego nie jest zalecane.

Zaleca si¢ powolng infuzj¢ dozylng digoksyny (w ciagu 10-20 minut), zamiast podawania w postaci bolusa.
Szybka infuzja glikozydow nasercowych moze wywota¢ ogolne lub wiencowe zwezenie naczyn.

Roztwor digoksyny do wstrzykiwan/do infuzji moze by¢ podawany po rozcienczeniu w czterokrotnej albo
wigkszej objetosci wody do wstrzykiwan: 0,9% roztwoér chlorku sodu lub 5% roztwoér glukozy.
Rozcienczenie w mniejszej niz zalecana objetosci moze prowadzi¢ do wytrgcenia si¢ digoksyny. Roztwor
digoksyny nalezy zuzy¢ natychmiast po sporzadzeniu. Nie zaleca si¢ mieszania z innymi lekami w tej same;j
strzykawce lub pojemniku. Dawka digoksyny dla kazdego pacjenta musi by¢ dostosowana indywidualnie, w
zaleznosci od wieku, niskiej masy ciata i czynnosci nerek.

Monitorowanie

Wyniki badan okreslajacych stezenie digoksyny w osoczu mogg by¢ wyrazone w nanogramach/ml (ng/ml)
lub jednostkach uktadu ST - nanomolach/I (nmol/l). Aby przeliczy¢ ng/ml na nmol/l, 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 wigcej godzinach od przyjecia ostatniej dawki digoksyny. Szereg
analiz post hoc u pacjentéw z niewydolnoscig serca w badaniu Digitalis Investigation Group sugeruje, ze
optymalne stezenia digoksyny w osoczu pod koniec przedzialu dawkowania powinny wynosic¢ od 0,5 ng/ml
(0,64 nmol/l) do 1,0 ng/ml (1,28 nmol/l).

Toksyczne dziatanie digoksyny wystepuje czgéciej w przypadku stezenia digoksyny w osoczu powyzej

2 ng/ml.

Toksyczno$¢ moze jednak wystapi¢ w przypadku mniejszych stezen digoksyny w osoczu. Przy
podejmowaniu decyzji o zwigzku objawdw u pacjenta z digoksyna, istotnymi czynnikami sg stan kliniczny
pacjenta, tacznie ze stezeniem potasu w 0soczu oraz czynnosc¢ tarczycy.

Pozostale glikozydy, w tym metabolity digoksyny, moga zakloca¢ wyniki dostepnych testow i1 nalezy zawsze
zachowac ostrozno$¢ w przypadku wynikow, ktore sa niewspotmierne do stanu klinicznego pacjenta.



