Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DIGOXIN WZF, 250 mikrogramow (ng), tabletki
Digoxinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Digoxin WZF i 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

Sk wnE

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

Digoxin WZF zawiera digoksyng, substancje czynng zaliczang do grupy lekéw zwanych glikozydami
naparstnicy. Lek zmniejsza szybkos¢ bicia serca i jednoczesnie zwigksza site skurczoéw migs$nia
Sercowego.

Digoxin WZF jest stosowany w przypadkach, takich jak:

- niewydolno$¢ serca

Dotyczy to 0sob, u ktorych serce nie moze pompowac krwi z wystarczajacg sita, aby dotarta ona do
wszystkich cze$ci ciata. Tej chorobie moga towarzyszy¢ niektore rodzaje zaburzen rytmu serca (patrz
ponizej).

- niektore rodzaje zaburzen rytmu serca (arytmie)

Dotyczy to 0sob z zaburzeniami obejmujacymi ,,migotanie” i ,,trzepotanie” przedsionkow serca. Sa
wywotane nieprawidtowym przewodzeniem bodzcow elektrycznych w sercu i objawiajg si¢
zmiennym lub zbyt szybkim biciem serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Digoxin WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Digoxin WZF
e jesli pacjent ma uczulenie na digoksyne lub inne leki zwane glikozydami nasercowymi, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli u pacjenta wystapity wezesniej powazne problemy z sercem, okreslane jako:
- blok serca drugiego stopnia (objawy: serce nie bije rytmicznie, wystepuje znaczne
spowolnienie pracy serca);
- okresowo wystepujacy catkowity blok serca (objawy: rozkojarzenie pracy przedsionkow
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 1 utratg przytomnosci);

- arytmie spowodowane zatruciem glikozydami nasercowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Digoxin WZF nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent:
- mial niedawno zawal serca;
- mial ostatnio wykonywane badania laboratoryjne, ktore wykazaty niski poziom potasu lub
magnezu we krwi, lub wysoki poziom wapnia we Krwi;
- ma problemy z sercem, wynikajace z braku witaminy B; - tiaminy (tzw. choroba ,,beri-beri”);
- ma problemy z nerkami, z ptucami, z tarczyca lub uktadem pokarmowym;
- ma planowang kardiowersje elektryczna (jedna z metod leczenia, np. trzepotania i migotania
przedsionkdw).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek Digoxin WZF pacjentom w podesztym wieku lub

Z nastepujacymi chorobami: z zatokowo-przedsionkowymi zaburzeniami przewodnictwa (tj. zespot
chorego wezta), ze skrobiawicg serca, z zaciskajacym zapaleniem osierdzia, z zapaleniem migsnia
sercowego lub przewlekla zastoinowa niewydolnoscig serca.

Stosowanie leku Digoxin WZF wptywa na prawidtowos¢ zapisu EKG.

Pacjentom z zespotem ztego wchtaniania lub po zabiegach rekonstrukcyjnych na przewodzie
pokarmowym lekarz moze zaleci¢ wicksze dawki niz zwykle stosowane.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z podanymi powyzej przypadkami, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje o ewentualnej zmianie dawki leku lub jego
odstawieniu i zastapieniu 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 stosowaé, w tym rowniez produktach ziotowych.

e Nie stosowac leku Digoxin WZF jednoczes$nie:

- z wapniem podawanym dozylnie;

- z mieszankami ziotowymi zawierajgcymi wyciag z dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum).

e Mozna stosowac lek Digoxin WZF wytacznie po uprzedniej konsultacji z lekarzem z lekami
wymienionymi ponizej. Sg to leki:

- stosowane na serce - w tym leki beta-adrenolityczne i inne niz digoksyna glikozydy nasercowe,
np. digitoksyna, przyjmowane w ciggu ostatnich dwoch tygodni;

- na zaburzenia rytmu serca (amiodaron, flekainid);

- na wysokie ci$nienie krwi i na zaburzenia rytmu serca (np. enalapryl, prazosyna, karwedylol,
werapamil, tiapamil, felodypina, nifedypina, diltiazem, propafenon, chinidyna);

- na zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego (karbenoksolon, metoklopramid, propantelin);

- na choroby przewodu pokarmowego i choroby stawow (sulfasalazyna);

- stosowane w leczeniu zatru¢ rtecig, olowiem, zwigzkami zelaza (penicylamina);

- zobojetniajace sok zotadkowy i ostaniajgce zotadek (np. kaolin-pektyny);

- przeczyszczajace;

- zwiotczajace (np. suksametonium);

- indometacyna (lek przeciwzapalny);

- na zaburzenia oddychania, jak np. astme (np. salbutamol);

- na raka;

- na padaczke (np. fenytoina);

- przeciwlekowe lub przeciwdepresyjne (np. sole litu, alprazolam);




- na zakazenia bakteryjne (antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna, tetracyklina,
gentamycyna, ryfampicyna, neomycyna oraz trimetoprim);

- na zakazenia grzybicze (itrakonazol);

- przeciwmalaryczne (chinina);

- na obnizenie wysokiego poziomu cholesterolu (atorwastatyna, cholestyramina);

- akarboza (stosowana w cukrzycy);

- przyjmowane po przeszczepach narzadow (cyklosporyna);

- zapobiegajace powstawaniu zakrzepéw podczas dializy nerek (epoprostenol);

- moczopedne (np. spironolakton);

- kortykosteroidy (stosowane jako leki przeciwzapalne i przeciwalergiczne oraz w leczeniu
zaburzen hormonalnych);

- adrenalina (stosowana np. w gwaltownie przebiegajacej reakcji alergicznej).

Digoxin WZF z jedzeniem i piciem

Digoxin WZF mozna przyjmowac z jedzeniem. Nalezy jednak unika¢ pokarmow z duzg zawarto$cia
btonnika (m.in. razowe pieczywo, ziarna zboz, owoce, warzywa, nasiona roslin strgczkowych, np.
groch, fasola), poniewaz mogg one zmniejszy¢ wchtanianie leku do krwi i jego skuteczno$é.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zdecyduje, czy zastosowac lek Digoxin WZF.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Digoxin WZF moga wystapi¢ zawroty gtowy, zmgczenie, bol glowy lub
zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie). Jezeli takie objawy wystapia, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn do czasu ich ustgpienia.

Lek Digoxin WZF zawiera laktoze

Kazda tabletka zawiera 156,75 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Digoxin WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Digoxin WZF stosuje si¢ doustnie.

o Dawke leku oraz schemat przyjmowania leku Digoxin WZF ustala lekarz indywidualnie
dla kazdego pacjenta. Dawka zalezy od rodzaju i nasilenia probleméw z sercem 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 schematoéw. Po zastosowaniu dawki nasycajacej, lekarz zaleci
przyjmowanie dawki podtrzymujace;j.

o Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie lub zmniejszenie dawki leku Digoxin WZF w zaleznosci 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 wynosi od 3 do 6 tabletek (od 750 do 1500 mikrograméw) przyjete jednorazowo.




- Niektorym pacjentom lekarz moze zaleci¢ stosowanie tej dawki w rownych czgéciach co
6 godzin.

- Lekarz moze zaleci¢ inny schemat stosowania: od 1 do 3 tabletek (250 do 750 mikrograméow)
na dobe przez tydzien.

Dawka podtrzymujaca:
- Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest wiasciwa dla danego pacjenta;
- Zwykle dawka wynosi od p6t tabletki do 1 tabletki (125 do 250 mikrogramow) na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 10 lat:

Dawka nasycajaca:

- Zalezy od masy ciata dziecka;

- Zwykle wynosi od 25 do 45 mikrogramow na kilogram masy ciata na dobe, podawana
w dawkach podzielonych (cze$ciach) co 4 do 8 godzin $cisle wedtug zalecen lekarza. Przed
podaniem kazdej kolejnej dawki, lekarz oceni dziatanie leku u pacjenta.

Dawka podtrzymujgca:
- Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest wlasciwa dla danego dziecka;
- Zwykle wynosi jedna piata (1/5) lub jedna czwarta (1/4) dawki nasycajacej na dobe.

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

Jezeli pacjent zastosowal wieksza niz zalecana dawke (przedawkowat), a zwtaszcza jezeli wystapia
objawy wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”, nalezy natychmiast udac si¢ do
najblizszego szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Digoxin WZF
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jezeli jednak uptyneto duzo
czasu, nalezy pomina¢ dawke i zazy¢ nastgpng wedtug schematu zaleconego przez lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Digoxin WZF

e O zaprzestaniu przyjmowania leku decyduje lekarz.

e Nie nalezy samodzielnie odstawia¢ leku, bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to
pogorszy¢ stan serca.

e U pacjentow, ktorzy stosuja leki moczopedne (np. furosemid) oraz na nadci$nienie (np. enalapryl,
kaptopryl), odstawienie digoksyny moze spowodowaé pogorszenie stanu zdrowia.

Jezeli pacjent chce zaprzesta¢ stosowania leku, powinien porozmawia¢ 0 tym z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
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¢ sie do lekarza, jesli wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
- kolatanie serca,

- bol w klatce piersiowej,

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

- nadmierne pocenie sie.



Mogg to by¢ objawy powaznych problemow z sercem, wywolane pojawieniem si¢ nowych zaburzen
bicia serca i wymagaja natychmiastowej konsultacji z lekarzem.

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

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 o0s6b):

- wolne lub nieregularne bicie serca;

- nudno$ci, wymioty, biegunka;

- swedzace zmiany skorne (Wysypki);

- sennosc¢, zawroty glowy;

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

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

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b):

- siniaki lub krwawienia wystgpujace 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;

- powigkszenie piersi u m¢zczyzn;

- jadtowstret (anoreksja);

- bol glowy;

- zaburzenia rytmu serca.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez 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 ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

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

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
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. Kazda tabletka zawiera 250 mikrogramow (ug)
digoksyny.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K-25, talk,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Digoxin WZF i co zawiera opakowanie
Digoxin WZF to tabletki barwy biatej (do szarawej), okragte, ptaskie ze $cigtym obrzezem,
Z jednostronnie umieszczong kreska dzielacg tabletke na potowe.

Opakowanie zawiera 30 tabletek w blistrach z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Szypowskiego 1; 39-460 Nowa D¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



