CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Digoxin ENEO, 0,05 mg/ml, roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu doustnego Digoxin ENEO zawiera 0,05 mg digoksyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
1 ml zawiera 82,45 mg etanolu 96%, 0,5 mg parahydroksybenzoesanu metylu (E218).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny

Przejrzysty, bezbarwny do lekko zoltawego roztwor bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Digoxin ENEO jest wskazany do stosowania w leczeniu:

. niewydolno$ci serca

. nadkomorowych zaburzen rytmu serca: spowalnianie lub ograniczanie migotania lub trzepotania
przedsionkow.

Lek Digoxin ENEO jest wskazany do stosowania u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Leczenie rozpoczyna si¢ od pojedynczej dawki poczatkowej, zgodnie z informacjami podanymi w
Tabeli 1.

Po uptywie 8 godzin stosowane sg dawki podtrzymujace, podzielone na 2 lub 3 dawki podawane w
ciggu 24 godzin: co 8 godzin jest podawana jedna trzecia dawki poczatkowe;.

Dawki zaleza nie od widocznego nasilenia leczonej choroby, tylko od masy ciata dziecka.

Tabela 1: Dawkowanie u dzieci z prawidlowa czynno$cia nerek.

Dawki podtrzymujace
Masa ciata dziecka Dawka poczatkowa podzielone na 2 lub 3 dawki
(w pg/kg me. i w ml/kg me.) przyjmowane na dobg
(w ug/kg/dobe)
Mniej niz 2,5 kg 15 pg (0,3 ml) 15
2,5-12 kg 15 pg (0,3 ml) 15
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12-24 kg 10 pg (0,2 ml) 10
Wiecej niz 24 kg 7 ug (0,1 ml) 7

W przypadku niewydolnosci nerek, ktorg czesto obserwuje si¢ w lewostronnej niewydolnosci serca
ze wzgledu na zmniejszony nerkowy przeptyw tetniczy, ktérag mozna w przyblizeniu oceni¢ metoda
oznaczenia stgzenia kreatyniny lub azotemii, dawke podtrzymujacg nalezy zmniejszy¢, stosujac
wspotczynnik zwigkszajacy si¢ wraz z nasileniem niewydolnosci nerek. Patrz Tabela 2.

Tabela 2: Dawkowanie u dzieci z niewydolno$cia nerek

Stezenie kreatyniny w surowicy Azotemia Pomnozy¢ dawke podtrzymujaca
(umol/l) (mmol/l) przez
70-100 811 0,6
100-200 11,1-25 0,3
201-400 25,1-33 0,15

Pomiar stezenia digoksyny w osoczu jest konieczny w celu dostosowania dawki, zwtaszcza pod koniec
pierwszego tygodnia leczenia, w ci¢zkich postaciach choroby lub w przypadkach trudnych do leczenia
oraz u noworodkéw (zwlaszcza tych w wieku ponizej 72 godzin, u ktoérych czynnos¢ nerek nie jest
fatwa do oceny). Wartosci stgzenia digoksyny nalezy mierzy¢ gdy podejrzewa si¢ przedawkowanie
(szczegolnie w przypadku niewydolnosci nerek) lub gdy niezbedne wydaje si¢ zwigkszenie dawki
(niedostateczna odpowiedz na zwykle stosowane dawki).

Probke krwi nalezy pobra¢ (stosujac mikrometode) w spodziewanym stanie stacjonarnym, czyli pod
koniec pierwszego tygodnia leczenia i co najmniej 8 godzin po podaniu ostatniej dawki. Zalecane
stezenia wynoszg od 2 do 3 ng/ml (co odpowiada od 2,55 do 3,8 nmol/l) u niemowlat w wieku ponizej
2 lat oraz od 1 do 2 ng/ml (co odpowiada od 1,3 do 2,55 nmol/l) u dzieci w wieku powyzej 2 lat.
Zaleca si¢ nie przekracza¢ podanych wyzej warto$ci.

Sposéb podawania

Podanie doustne

Roztwor doustny digoksyny jest dostarczany ze strzykawka z podziatka, ktorej nalezy uzywac do
odmierzania wszystkich dawek. Strzykawke nalezy podtaczy¢ do adaptera w szyjce butelki, a
dozowanie odbywa si¢ po odwrdceniu butelki dnem do gory.

Produkt leczniczy nalezy podawac bezposrednio do ust pacjenta, postugujac si¢ strzykawka dozujaca.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Bloki przedsionkowo-komorowe drugiego i trzeciego stopnia bez wspomagania stymulatorem
serca.

e Nadpobudliwo$¢ komorowa (w tym skurcze dodatkowe) wystepujgca w czasie, gdy pacjent
pozostaje pod wptywem digoksyny (patrz punkt 4.4).

e Czestoskurcze przedsionkowe (trzepotanie, tachysystolia) i migotanie przedsionkéw zwigzane
z zespotem Wolffa-Parkinsona-White’a.

e (Czestoskurcz komorowy i migotanie komor.

e Nieleczona hipokaliemia.
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4.4

Jednoczesne stosowanie z sultoprydem, solami wapnia podawanymi dozylnie lub z zielem
dziurawca (patrz punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
Odstawienie digoksyny jest konieczne w przypadku nadpobudliwosci komorowej (zwlaszcza
w przypadku skurczéw dodatkowych) zwigzanej z nadwrazliwoscia, przedawkowaniem lub
hipokaliemig.
Przed poddaniem pacjenta elektrowstrzasowi zaleca si¢ przerwanie leczenia na 3 doby (tj. na 2
okresy poltrwania).
Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania tego leku w skojarzeniu z midodryna (patrz punkt 4.5).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Lek nalezy stosowac ostroznie w przypadku kardiomiopatii przerostowe;j i restrykcyjne;j.

Zaleca si¢ uwazne monitorowanie leczenia, w tym oceng EKG (elektrokardiogramu),

zwlaszcza w nastgpujacych sytuacjach:

- Ciezka niewydolnos¢ nerek: konieczne jest dostosowanie dawkowania na podstawie

wartosci klirensu kreatyniny.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby: u pacjentéw z istotnymi zaburzeniami czynno$ci watroby

zaleca si¢ 0stroznosc¢.

Na poczatku leczenia zaleca si¢ ponadto uwazne monitorowanie kliniczne i

elektrokardiograficzne:

- upacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym (AV) pierwszego stopnia i
niewydolnoscig serca

- w przypadku zwigkszonej wrazliwosci na leki zawierajace naparstnice (z powodu stanow
takich jak niewydolno$¢ oddechowa, niedoczynnos¢ tarczycy lub hiperkalcemia).

Zaawansowana niewydolnos$¢ serca

W przypadku zaawansowanej niewydolno$ci serca konieczne jest uwazne monitorowanie
kliniczne i uwazne monitorowanie EKG. W przypadku zaawansowanej niewydolnosci serca
podawanie leku skojarzone z intensywng terapig moczopgdng wymaga uwaznego monitorowania
stezenia potasu ze wzgledu na fakt, ze hipokaliemia nasila dziatanie digoksyny na
nadpobudliwo$¢ komorowsa.

W tym stadium niewydolnosci serca czgsto wystepuje czynnosciowa niewydolnos¢ nerek, co
uzasadnia monitorowanie st¢zenia digoksyny i odpowiedni dobor dawek. Hospitalizacja z
doktadnym monitorowaniem EKG jest czesto niezbedna do wykrycia objawdw nadpobudliwosci
(takich jak bigeminia komorowa lub salwy czestoskurczu komorowego), ktore mogg uzasadniac
decyzj¢ o rezygnacji z leczenia.

Zaburzenia elektrolitowe

Majac na uwadze fakt, ze hipokaliemia znaczaco zwigksza toksyczno$¢ digoksyny, nalezy ocenic¢
czynniki przyczyniajgce si¢ do jej wystapienia: hipokaliemiczne leki moczopedne, $rodki
przeczyszczajace o dzialaniu stymulujacym, kortykosteroidy i dozylnie podawang

amfoterycyne B. W razie potrzeby nalezy sprawdzi¢ st¢zenie potasu przed rozpoczgciem leczenia
i skorygowa¢ ewentualng hipokaliemig.

W trakcie leczenia zaleca si¢ okresowe monitorowanie st¢zenia potasu.

U pacjentéow w podesztym wieku i z niewydolnos$cia nerek kluczowe znaczenie ma regularne

monitorowanie stezenia potasu. Ponadto u tych pacjentéw konieczna jest kliniczna (lub nawet
biologiczna) ocena stanu nawodnienia organizmu.
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4.5

Znieczulenie ogolne

Lekarz prowadzacy musi poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu digoksyny przez pacjenta.
Srodki znieczulajace wehodza w interakcje z lekami z naparstnicy. Ponadto niedotlenienie,
zasadowica i hipokaliemia nasilajg dziatanie digoksyny.

Zaleca si¢ monitorowanie poziomu jonow i stezenia digoksyny we krwi.

Zaklocenia w badaniach laboratoryijnych

Falszywie podwyzszone stezenie digoksyny w surowicy moze wystapi¢ w przypadku, gdy
analiza probek pobranych od pacjentow przyjmujacych enzalutamid polega na wykonaniu testu
immunochemiluminescencyjnego z mikroczastkami (ang. chemiluminescent microparticle
immunoassay, CMIA), niezaleznie od leczenia digoksyng. W przypadku wynikéw budzacych
watpliwos$ci zaleca si¢ potwierdzenie wartosci ste¢zenia digoksyny w surowicy za pomoca
alternatywnego testu bez znanych zaktocen, aby unikna¢ zbednego odstawienia digoksyny lub
zmnigjszenia jej dawki (patrz punkt 4.5).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Parahydroksybenzoesan metylu (E218)

Roztwor doustny digoksyny zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E218), ktory moze
wywotywacé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Etanol

Dawka 0,3 ml/kg mc. leku podana dziecku w wieku ponizej 1. roku zycia, o masie ciata
wynoszacej 2,5 kg, spowodowataby ekspozycje na etanol w ilosci 24,6 mg/kg mc., co moze
powodowac¢ wzrost stgzenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto
4,1 mg/100 ml.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki spowalniajace rytm serca:

Istnieje wiele lekow mogacych powodowac bradykardi¢ (spowolnienie rytmu serca). Do tej
grupy nalezg leki przeciwarytmiczne klasy [A, beta-adrenolityki, niektére leki przeciwarytmiczne
klasy III, niektore antagonisty wapnia, antycholinesterazy, pilokarpina, itp.

Przeciwwskazane skojarzenia lekow

(Patrz punkt 4.3):

+ Sole wapnia (podanie dozylne):
Ryzyko cigzkich lub nawet zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

+ Dziurawiec (Millepertuis):

Obniza stezenie digoksyny ze wzgledu na jej dziatanie indukujace enzymy, potencjalnie
prowadzac do zmniejszenia skutecznosci lub nawet powaznych konsekwencji (dekompensacja
niewydolnos$ci serca). W sytuacji przypadkowego zastosowania nalezy unika¢ nagtego
odstawienia preparatow z dziurawca, a stgzenie (lub skuteczno$¢) digoksyny w osoczu nalezy
monitorowaé przed ich odstawieniem i po ich odstawieniu.

+ Sultopryd:
Zwigkszone ryzyko wystgpienia komorowych zaburzen rytmu, w tym zaburzen typu torsade de
pointes.

Odradzane skojarzenia lekow
(Patrz punkt 4.4):
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+ Midodryna (sympatykomimetyk alfa):

Moze nasila¢ dziatanie midodryny polegajace na spowolnieniu rytmu serca i wptywaé na
przewodzenie przedsionkowo-komorowe i (lub) srodkomorowe.

Jezeli jednoczesne stosowanie midodryny jest nieuniknione, nalezy nasili¢ monitorowanie
kliniczne i zwigkszy¢ czestos¢ wykonywania badania EKG.

Skojarzenia lekow wymagajace ostroznosci

- Amiodaron:

Zmnigjsza automatyzm (nadmierna bradykardia) i wptywa na przewodzenie przedsionkowo-
komorowe. Lek ten stosowany w skojarzeniu z digoksyna zwigksza jej stezenie z powodu
zmniejszonego klirensu digoksyny. Zaleca si¢ nadzor kliniczny i monitorowanie EKG z
mozliwoscig dostosowania dawki digoksyny.

- Wapn (s6l wapnia przyjmowana doustnie) (zwtaszcza w skojarzeniu z witaming D):
Ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Zaleca si¢ monitorowanie kliniczne, kontrole EKG i
kontrole stezenia wapnia.

- Karbamazepina
Zwigksza stezenie karbamazepiny i zmniejsza stezenie digoksyny w osoczu. Interpretacja
warto$ci stezen w 0soczu wymaga ostroznosci.

- Cholestyramina
Ogranicza wchtanianie digoksyny z uktadu pokarmowego. Leki te nalezy podawaé oddzielnie od
digoksyny (najlepiej po przerwie dtuzszej niz 2 godziny).

- Klarytromycyna i erytromycyna
Zwigkszaja stezenie digoksyny poprzez nasilenie jej wchianiania. Nalezy monitorowac stezenie
digoksyny podczas terapii klarytromycyna lub erytromycyna oraz po odstawieniu tych lekow.

- Hydrochinidyna, chinidyna (i ekstrapolacja na dezlanozyd):

Wplywaja na automatyzm (arytmia), zmniejszaja automatyzm (nadmierna bradykardia) oraz
wplywaja na przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Ponadto zwigksza stezenie digoksyny ze
wzgledu na jej zmniejszony klirens. Konieczne sa: nadzor kliniczny i EKG z mozliwo$cia
dostosowania dawki w przypadku wystapienia nieoczekiwanej odpowiedzi na leczenie.

- Leki wywolujace hipokaliemie:

Grupa tych lekow obejmuje amfoterycyne B (podawang dozylnie), leki kortykosteroidowe
(glikokortykosteroidy, mineralokortykosteroidy), leki moczopedne (stosowane osobno lub w
skojarzeniu), tetrakozaktyd i $rodki przeczyszczajace o dzialaniu stymulujacym. Hipokaliemia
zwicksza toksycznosé digoksyny. W razie potrzeby nalezy monitorowac stezenie potasu i
rozwazy¢ monitorowanie EKG.

- Itrakonazol

Zwicgksza stezenie digoksyny, prowadzac do nudnosci, wymiotow i zaburzen rytmu serca.
Konieczne sg nadzoér kliniczny, monitorowanie EKG i dostosowanie dawki digoksyny w trakcie i
po zakonczeniu leczenia itrakonazolem.

- Leki wywolujace zaburzenie typu torsade de pointes (z wyjatkiem sultoprydu):

ta grupa lekow obejmuje leki przeciwarytmiczne klasy I (hydrochinidyna, chinidyna,
dyzopiramid) i leki przeciwarytmiczne klasy II1 (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid), a
takze sultopryd (neuroleptyk benzamidowy) oraz niektore inne neuroleptyki (tiorydazyna,
chlorpromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd,
amisulpryd, tiapryd, haloperydol, pimozyd, droperydol), a takze inne leki (cyzapryd,
dyfemanil, erytromycyna podawana dozylnie, mizolastyna, spiramycyna podawana
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dozylnie, winkamina podawana dozylnie, halofantryna, pentamidyna, moksyfloksacyna,
lumefantryna).

Powoduja zwigkszone ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu, w tym zaburzen typu
torsade de pointes. Niezbedne jest monitorowanie kliniczne oraz kontrola elektrokardiograficzna.

- Rytonawir

Podwyzsza stgzenie digoksyny, zwlaszcza po podaniu dozylnym, ze wzgledu na zwigkszone
wchtanianie digoksyny lub zmniejszony klirens nerkowy. Nadzor kliniczny, monitorowanie EKG
1 ewentualne dostosowanie dawki digoksyny sa niezbedne.

- Stosowane miejscowo leki na zaburzenia zZoladkowo-jelitowe, wegiel drzewny oraz leki
zobojetniajace kwas Zoladkowy:

Ograniczajg wchtanianie digoksyny z uktadu pokarmowego.

Lekow tych nie nalezy podawaé razem z digoksyna (najlepiej jest zachowaé ponad 2-godzinny

odstep).

- Sukralfat

Ogranicza wchlanianie digoksyny z uktadu pokarmowego.

Sukralfatu nie nalezy podawac razem z digoksyna (najlepiej jest zachowa¢ ponad 2-godzinna
przerwe).

- Sulfasalazyna

Obniza stgzenie digoksyny o nawet 50%. Konieczne jest monitorowanie kliniczne, EKG i w razie
potrzeby monitorowanie st¢zenia.

Dawke digoksyny nalezy dostosowac podczas terapii sulfasalazyna oraz po jej odstawieniu.

- Telitromycyna

Zwigksza stezenie digoksyny poprzez nasilenie jej wchianiania. Podczas leczenia telitromycyng i
po jego zakonczeniu nalezy wdrozy¢ nadzor kliniczny i, w razie potrzeby, monitorowanie
stezenia digoksyny.

- Werapamil

Nadmierna bradykardia i blok przedsionkowo-komorowy wynikajace z nasilonego wplywu
digoksyny na automatyzm i przewodzenie, a takze zmniejszonej eliminacji drogami nerkowg i
pozanerkowa. Konieczny jest nadzor kliniczny, monitorowanie EKG i monitorowanie st¢zenia
digoksyny, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Dawke digoksyny nalezy dostosowaé podczas terapii werapamilem oraz po jego odstawieniu.

Uwagi dodatkowe

- Stosowanie beta-blokeréw w niewydolnoSci serca

Leki te moga powodowa¢ zaburzenia automatyzmu (bradykardia, zatrzymanie rytmu
zatokowego) oraz zaburzenia przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-
komorowego.

- Enzalutamid

Oznaczenie stezenia digoksyny w surowicy za pomocg testu immunochemiluminescencyjnego z
mikroczastkami (CMIA) w okresie przyjmowania enzalutamidu moze prowadzi¢ do uzyskania
falszywie podwyzszonego stezenia digoksyny w surowicy. Wyniki nalezy potwierdzi¢,
wykonujac inny rodzaj testu (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
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W badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania teratogennego ani fetotoksycznego digoksyny. W
praktyce klinicznej stosowanie digoksyny podczas ograniczonej liczby ciaz nie ujawnito zadnych
konkretnych wad rozwojowych ani toksycznos$ci dla ptodu. Konieczne sg jednak dodatkowe badania w
celu oceny skutkow ekspozycji na lek podczas cigzy.

Wartosci stezen oznaczane pod koniec ciazy sa zwykle znacznie nizsze niz te uzyskiwane podczas
badan kilka tygodni po porodzie.

Zatem przyjmowanie digoksyny w trakcie cigzy nalezy rozwaza¢ wylacznie wtedy, gdy zachodzi taka
konieczno$¢. Czeste monitorowanie stgzen w osoczu jest niezbedne, zwlaszcza w miarg zblizania si¢

terminu porodu, w celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania leku z naparstnicy.

Karmienie piersia

Ten produkt leczniczy przenika do mleka w bardzo matych ilosciach, powodujac stezenia znacznie
nizsze niz dawki terapeutyczne stosowane u noworodkow.

Karmienie piersig w okresie leczenia jest mozliwe.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco: bardzo

czesto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od
>1/10 000 do <1/1000).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Klasa ukladéw i narzadow Dzialanie niepozadane Czestosé
(termin MedDRA)

Zaburzenia serca Nadpobudliwo$¢ komorowa Czesto
Zmiany w EKG' Bardzo czgsto

Zaburzenia zotadka 1 jelit Nudnosci, wymioty, biegunka | Czgsto

Zaburzenia psychiczne Drgawki, majaczenie, omamy, | Bardzo rzadko
psychoza

Zaburzenia uktadu rozrodczego | Ginekomastia Rzadko

i piersi

Zaburzenia ogolne i stany w Skorne reakcje alergiczne Rzadko

miejscu podania

Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Rzadko

chtonnego

"Wystepujacy w zapisie EKG charakterystyczny kubkowaty wyglad odcinka ST jest typowy dla
wysycenia digoksyng i nie wskazuje na przedawkowanie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego

powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301 21
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Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

. Zaburzenia czynno$ci serca z potencjalnie cigzkimi lub zagrazajacymi zyciu zaburzeniami EKG:
mozna zaobserwowac wszystkie zaburzenia przewodzenia i pobudliwosci.

. Zaburzenia czynno$ci uktadu pokarmowego (brak taknienia, nudnosci, wymioty, biegunka), bole
1 zawroty glowy oraz zazotcenie biatkowek oczu.

. Zaburzenia wzroku, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, powinny wzbudzi¢ podejrzenie
przedawkowania.

. Zaburzenia psychiczne (drgawki, majaczenie, omamy, psychoza), zwlaszcza u pacjentow w
bardzo podesztym wieku, réwniez powinny wzbudzi¢ podejrzenie przedawkowania.

Postepowanie:
* W przypadku przedawkowania terapeutycznego: musi nastapi¢ catkowite odstawienie digoksyny

(co czesto wystarcza do ustgpienia objawow) 1 odpoczynek w tozku. Nalezy unika¢ podawania lekow
przeciwarytmicznych lub duzych dawek izoproterenolu; w przypadku bradykardii nalezy podac
atroping; w przypadku nadpobudliwos$ci migs$nia sercowego nalezy rozwazy¢ podanie fenytoiny lub
lidokainy.

* W przypadku cigzkiego zatrucia: hospitalizacja w specjalistycznym oddziale w celu jak
najszybszego wykonania plukania zotadka (w ciagu 3 godzin od spozycia), cigglte monitorowanie
czynnosci serca i ewentualne umieszczenie sondy endokawitarnej w przypadku ciezkiej bradykardii
lub zaburzen przewodzenia. Nalezy zastosowac¢ specyficzne przeciwciata monoklonalne Fab.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leczenie kardiologiczne, glikozydy nasercowe, glikozydy naparstnicy
Kod ATC: CO1AA05

Mechanizm dziatania

. Zwigkszona kurczliwo$¢ migsnia sercowego (dodatni efekt inotropowy).

. Nieznaczne zmniejszenie czgstosci rytmu zatokowego, zwigzane glownie ze zwickszonym
napigciem nerwu blednego i zmniejszonym napigciem wspotczulnym.

. Spowolnione przewodzenie w wezle przedsionkowo-komorowym powodujgce spowolnienie
czestoskurczow nadkomorowych poprzez zmniejszenie liczby impulsow przechodzacych przez wezet
przedsionkowo-komorowy; brak wplywu na przewodzenie srodkomorowe.

. Zwigkszona pobudliwo$¢ wldkien migénia sercowego w przypadku dawek supraterapeutycznych.
W niewydolnosci serca zwigkszony rzut serca jest zwigzany z efektami inotropowym i pozasercowymi
(zmniejszone napigcie wspotczulne), co prowadzi do zmniejszenia obcigzenia wstepnego i
nastepczego.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Digoksyna jest wchtaniana z przewodu pokarmowego, a jej biodostepnos¢ po podaniu doustnym
wynosi okoto 70-80%.

Dystrybucja
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Znaczny procent digoksyny krazy we krwi jako frakcja wolna, niezwigzana z biatkami osocza (okoto
80%). To wyjasnia szybki poczatek jej dzialania, z aktywno$cia rozpoczynajaca si¢ w ciaggu 10-30
minut po podaniu dozylnym i od jednej do dwdch godzin po podaniu doustnym.

Metabolizm

Metabolizm zachodzi na poziomie watroby, gdzie digoksyna ulega przemianom biochemicznym.
Okoto 10% digoksyny jest metabolizowana do aktywnych metabolitow.

Eliminacja

Digoksyna jest eliminowana gtéwnie droga nerkowa w postaci niezmienione;j. Istnieje $cista zalezno$é
miedzy klirensem nerkowym digoksyny a klirensem kreatyniny. Udziat nerek oraz watroby w
metabolizmie i eliminacji digoksyny wynosi odpowiednio 90% (przez nerki) i 10% (przez watrobg).
Okres poéttrwania digoksyny w fazie eliminacji wynosi okoto 36 godzin.

Stan stacjonarny osiaga si¢ po okoto sze$ciu dniach leczenia, a stgzenie digoksyny nalezy monitorowac
dopiero po uptywie tego okresu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro digoksyna nie wykazywata potencjatu genotoksycznego (test Amesa i chtoniak
myszy). Nie ma dostepnych danych dotyczacych potencjatu rakotworczego digoksyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Glicerol (E422)

Disodu fosforan(E339)

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Metylu parahydroksybenzoesanE218)

Sacharyna sodowa(E954)

Aromat malinowy (zawiera naturalne i syntetyczne sktadniki aromatyczne, etanol, glikol propylenowy
(E1520), frambinon)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

24 miesiace
Po otwarciu nadaje si¢ do uzycia przez 30 dni.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Typ opakowania:

Papierowe sktadane pudetko zawierajace butelke z bursztynowego szkta typu Il z adapterem
strzykawki z LDPE umieszczonym w szyjce butelki i zakretka z PP z zamknigciem zabezpieczajacym
przed dostgpem dzieci. W sktad zestawu wchodzi strzykawka o pojemnosci 3 ml z tworzywa
sztucznego (korpus z PP i tlok z LDPE) do odmierzania dawki leku. Strzykawka dozujaca jest
zaopatrzona w skale 0,1 ml; minimalna, najmniejsza dawka wynosi 0,3 ml.

Wielkos$¢ opakowania:
60 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Po uzyciu przeptukaé strzykawke dozujaca pod kranem, kilkakrotnie napetniajac ja woda.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ENEO Pharmaceuticals s. 1. 0.
Prazska 442

281 67 Sttibrna Skalice
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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