Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

digoksyna

ENEO

powiedziec o tym

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza pediatry lub do farmaceuty.

- Lek ten przepisano tylko Pana(-i) dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sa takie same jak u Pana(-i) dziecka.

- Jesli u pacjenta sttapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy

ekarzowi pediatrze lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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2. Informacje wazne przed podaniem leku
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Digoxin ENEO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Digoxin ENEO i w jakim
celu sie go stosuje

Lek Digoxin ENEO dziata poprzez stymulo-
wanie czynnosci serca i stabilizowanie rytmu
serca.

Lek Digoxin ENEO jest wskazany do stoso-
wania w przypadku niewydolnosci serca i za-
burzen rytmu serca.

Lek Digoxin ENEO jest wskazany do stoso-
wania u dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowa-
niem leku Digoxin ENEO

Kiedy nie stosowac leku Digoxin ENEO:

- jesli pacjent ma uczulenie na digoksyne
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli lekarz poinformowat, ze u dziecka
wystepujg dowolne z ponizszych proble-
mow z sercem:

* bloki przedsionkowo-komorowe drugie-
go i trzeciego stopnia bez wspomaga-
nia stymulatorem serca

» nadpobudliwos¢ komorowa (w tym
skurcze dodatkowe) wystepujgca w
czasie, gdy pacjent pozostaje pod wpty-
wem digoksyny

 czestoskurcze przedsionkowe (trze-
potanie, tachysystolia) i migotanie
przedsionkéw zwigzane z zespotem
Wolffa-Parkinsona-White’a

* migotanie komor i (lub) tachykardia

 nieleczone niskie stezenie potasu

- jezeli pacjent otrzymat wapn w zastrzyku
lub jest leczony sultoprydem albo zielem
dziurawca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Di-
goxin ENEO nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Lek Digoxin ENEO nalezy podawac¢ dziecku

ostroznie, jezeli u dziecka wystepuja:

- choroba serca, taka jak kardiomiopatie,
zaburzenia rytmu serca (lekarz moze by¢
zobowigzany do regularnego wykonywania
badania elektrokardiograficznego (EKG) w
celu monitorowania dziatania tego leku)

- zaburzenie czynnos$ci tarczycy

- choroba uktadu oddechowego

- zaburzenia dotyczgce stezenia soli we krwi,
takie jak choroby przebiegajgce z podwyz-
szonym stezeniem wapnia we krwi

- zaburzenia czynnosci nerek

- zaburzenia czynnosci watroby

W przypadku znieczulenia ogélnego koniecz-
nie nalezy poinformowac anestezjologa o
przyjmowaniu tego leku.

Lek Digoxin ENEO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceu-
cie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore planuje sie dziecku podawac.
Obejmuje to réwniez leki sprzedawane bez
recepty, leki kupowane za granicg, leki zioto-
we, silne witaminy i mineraty oraz suplementy
diety, a w szczegolnosci:

- sole wapnia

- leki ziotowe zawierajace dziurawiec

- leki przeciwarytmiczne (amiodaron, hydro-
chinidyna, chinidyna)

- leki stosowane w celu spowolnienia rytmu
serca

- leki obnizajgce cisnienie krwi

- leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina)

- leki stosowane w celu leczenia niedoci-
$nienia krwi (midodryna)

- inne leki na serce (werapamil)

- leki przeciwzapalne stosowane w zabu-
rzeniach uktadu pokarmowego i inne leki
stosowane miejscowo w zaburzeniach
uktadu pokarmowego (sulfasalazyna)

- leki zobojetniajgce kwas zotgdkowy
(sukralfat)

- adsorbenty jelitowe (wegiel drzewny)

- leki obnizajgce stezenie cholesterolu
(cholestyramina)

- leki przeciwpsychotyczne (sultopryd)

- leki obnizajgce stezenie potasu (leki
kortykosteroidowe, leki przeczyszczajgce,
tetrakozaktyd, leki moczopedne)

- leki przeciwzakazne (takie jak niektore
antybiotyki, w tym przeciwgruzlicze, leki
stosowane w przypadku zakazen wiruso-
wych i grzybiczych)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu
przez dziecko leku zawierajgcego enzaluta-
mid. Przyjmowanie tego leku moze zaktécac
badania stezenia digoksyny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy pla-
nuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Cigza

Przyjmowanie digoksyny w trakcie cigzy
nalezy rozwaza¢ wytgcznie woéwczas, gdy
zachodzi taka koniecznos¢. Dziatania niepo-
zgdane terapii lekiem Digoxin ENEO majace
wptyw na matke mogg takze wptywac na nie-
narodzone dziecko.

Karmienie piersig

Lek przenika do mleka, ale w bardzo niewiel-
kich ilosciach. Dlatego kobiety karmigce pier-
sig mogg przyjmowac ten lek.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Przyjmowanie digoksyny moze powodowaé
zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, dla-
tego wazne jest zwiekszenie nadzoru nad
dzieckiem, zwtaszcza jezeli chodzi o bezpie-
czenstwo na drodze.

Lek Digoxin ENEO zawiera parahydroksy-
benzoesan metylu:

Lek Digoxin ENEO zawiera parahydroksy-
benzoesan metylu (E218), ktory moze wy-
wotywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu péznego).

Lek Digoxin ENEO zawiera alkohol:

Lek Digoxin ENEO zawiera etanol. Dawka
0,3 ml’/kg mc. leku podana dziecku w wieku
ponizej 1. roku zycia, o masie ciata wyno-
szacej 2,5 k?, spowodowataby ekspozycije
na etanol w ilosci 24,6 ml’/kg mc., co moze
powodowaé wzrost stezenia alkoholu we krwi
(BAC) o okoto 4,1 mg/100 ml.

3. Jak stosowac lek Digoxin ENEO

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest dostepny w postaci roztworu do-
ustnego.

Opakowanie zawiera strzykawke dozujaca,
ktéra stuzy do podawania leku. Strzykawke
nalezy przymocowac do adaptera w szyjce
butelki, a dozowanie odbywa sie po odwroce-
niu butelki dnem do gory.

Ten lek nalezy podawac¢ bezposrednio do ust
dziecka, postugujac sie strzykawkg dozujgca.

Zalecana dawka:

Lek zazwyczaj podaje sie dziecku, zaczy-
najac od pojedynczej dawki poczatkowej.
Po uplywie 8 godzin stosowane sg dawki
podtrzymujgce, podzielone na 2 lub 3 daw-
ki podawane w ciggu 24 godzin. Zwykle co
8 godzin jest podawana jedna trzecia dawki
poczatkowe;j.

Dawki zalezg nie od widocznego nasilenia
leczonej choroby, lecz od masy ciata dziecka.

Dawkowanie u dzieci z prawidiowg czynno-
$cig nerek:

Masa ciata Dawka po- | Dawki podtrzymu-
dziecka czatkowa | jgce podzielone
(w uglkg me. | na2lub 3 dawki
iwmllkgmce.)| przyjmowane
na dobe
(w pg/kg/dobe)
Mniej niz 2,5kg | 15 ug (0,3 ml 15
25-12kg |15 ug (0,3 ml 15
12-24kg |10 pg (0,2 ml 10
Wiecej niz 24 kg| 7 ug (0,1 ml) 7

W przypadku zaburzen czynnosci nerek daw-
ke podtrzymujgcg nalezy zmniejszy¢ naste-
pujgco:

Stezenie Azotemia | Pomnozy¢ dawke
kreatyniny w (mmol/l) | podtrzymujaca
surowicy (umolfl) przez
70-100 8-11 0,6
100 - 200 1,1-25 0,3
201-400 251-33 0,15

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki
leku Digoxin ENEO

Jesli doszto do zazycia wiekszej dawki leku,
niz nalezato, lub jesli dziecko przypadkowo
potkneto ten lek, nalezy w kazdym takim przy-
padku skontaktowa¢ sie z lekarzem, pogoto-



wiem ratunkowym, oddziatem ratunkowym lub
farmaceuta, lub jesli dziecku podano wiekszg
dawke leku niz zalecona w ulotce dla pacjenta
lub niz zalecit lekarz, a dziecko Zle sie czuje.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

W przypadku ostrego przedawkowania ob-
jawy mogg obejmowac nudnosci, wymioty
I spowolnienie rytmu serca. Jezeli dziecko
przyjmowato zbyt wysokg dawke przez pe-
wien czas, moze zgtaszac zte samopoczucie
oraz zaburzenia widzenia lub nieregularny
rytm serca. U dziecka mogg ponadto wysta-
pi¢ zaburzenia psychiczne przebiegajgce z
majaczeniem i omamami.

Pominiecie zastosowania leku Digoxin
ENEO

Nie nalezy stosowaé dawki podwadjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Digoxin ENEO

Nie nalezy przerywac ani zaprzestawac le-
czenia bez wczesniejszego uzgodnienia z
lekarzem.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzia-
fania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Jezeli u dziecka wystgpig jakiekolwiek oznaki
powaznego dziatania niepozgdanego, nalezy
wezwac pogotowie ratunkowe lub skontakto-
waé sie z lekarzem lub oddziatem ratunko-
wym.

Bardzo czesto (mo
na 10 oséb)

- Zmiany w zapisie EKG

wystapi¢ u wiecej niz 1

Czesto (mo stgpi¢ u nie wiecej niz 1 na

10 oséb):

- Nieregularny rytm serca
- Nudnosci, wymioty, biegunka
i€ u nie wiecej niz 1 na

Rzadko (mogg wyst

1000 os06b):

- Skorne reakcje uczuleniowe

- Malta liczba ptytek (trombocytopenia)

- Obrzek piersi u mezczyzn (ginekomastia)

Bardzo rzadko (mo stgpi¢ u nie wiecej

niz 1 na 10 000 oséb):

- Drgawki, majaczenie, omamy, psychoza

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozada-
ne, w tym wszelkie objawy niepozgdane nie-
wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi leczacemu dziecko, farmaceu-
cie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departa-
mentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczgch, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw 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 zgtaszaé row-
niez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych moz-
na bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na te-
mat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Digoxin ENEO

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na pudetku po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Po otwarciu nadaje sie do uzycia przez 30 dni.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewi-
docznym i niedostepnym dla dzieci.

l:;l(i)gcprzechowywaé w temperaturze powyzej

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig wi-
doczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalez
zapytac farmaceute, jak usung¢ leki, ktoryc
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomo-
ze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Digoxin ENEO

- Substancjg czynna leku jest dl% ksyna.
Jeden ml roztworu doustnego Digoxin
ENEO zawiera 0,05 mg digoksyny.

- Pozostate skiadniki to: etanol 96%, glicerol
(E422), disodu fosforan (E339), kwas
cytrynowy jednowodny (E330), metylu pa-
rahydroksybenzoesan (E218), sacharyna
sodowa (E954), aromat malinowy (zawiera
naturalne i syntetyczne skfadniki aroma-
?/czne etanol, glikol propylenowy (E1520),

ambinon), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Digoxin ENEO i co zawie-
ra opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny do lekko zéttawego
roztwor bez widocznych czgstek.

Typ opakowania:

Lek Digoxin ENEO jest pakowany w butelke
z bursztynowego szkta typu Il z adapterem
strzykawki z LDPE umieszczonym w szyjce
butelki i zakretkg z PP z zamknigciem zabez-
pieczajgcym przed dostepem dzieci. W sktad
zestawu wchodzi strzykawka o pojemnosci 3
ml z tworzywa sztucznego (korpus z PP i ttok
z LDPE) do odmierzania dawki leku. Strzy-
kawka dozujgca jest zaopatrzona w skale 0,1
mI; minimalna, najmniejsza dawka wynosi 0,3
ml.

Wielkos¢ opakowania:
60 ml

Podmiot odpowiedzialny

ENEO Pharmaceuticals s. r. o.
Prazska 442

281 67 Stribrna Skalice
Republika Czeska

e-mail: info@eneo.cz

Wytwoérca
ARDEAPHARMA a. s.
Tieboriska 229

373 63 Sevétin
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczo-
ny do obrotu w panstwach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska Digoxin ENEO
Digoxin ENEO
Wegry 0,05 mg/m,
belséleges oldat
Digoxin ENEO,
Rumunia 0,05 mg/ml,
solutie orala
Estonia Digoxin ENEO
Digoxin ENEO,
Stowacja 0,05 mg/ml,
peroralny roztok
Polska Digoxin ENEO

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
MM/RRRR.

C-160-281-23-PL-R0



