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Pisomna informacia pre pouZivatela

Digoxin ENEO 0,05 mg/ml peroralny roztok
digoxin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho pediatra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vasmu diet’at'n. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase dieta.

- Ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho pediatra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Digoxin ENEO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako svojmu dietatu podate Digoxin ENEO
Ako uzivat’ Digoxin ENEO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Digoxin ENEO

Obsah balenia a d’alie informéacie

AR e

1. Co je Digoxin ENEO a na ¢o sa pouZiva
Digoxin ENEO podporuje ¢innost’ srdca a stabilizuje srdcovy rytmus.

Digoxin ENEO je indikovany v pripadoch zlyhania srdca a nezvy€ajného srdcového rytmu.
Digoxin ENEO je indikovany u deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Digoxin ENEO

Nepodavajte Digoxin ENEO svojmu dietat'u:
- ak je vaSe diet’a alergické na digoxin alebo na ktortikoI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
- ak vam lekar povedal, Ze vaSe dieta ma niektory z nasledujacich problémov so srdcom:
« atrioventrikularne blokady druhého a treticho stupna bez podpory kardiostimulatora;
* zvySena drazdivost’ komor (vratane extrasystol), ktora sa vyskytuje v pripade, ked’ je pacient
eSte pod vplyvom lieku s obsahom digoxinu;
* predsienové tachykardie (flutter, tachysystola) a fibrilacia predsieni v spojitosti s Wolffovym-
Parkinsonovym-Whiteovym syndromom:;
« fibrilacia komor a/alebo tachykardia (zrychleny tep srdca);
* nevylieCena nizka hladina draslika.
- ak vaSe dieta nedavno dostalo vapnik vo forme injekcie alebo je lieCené sultopridom alebo
Pubovnikom bodkovanym.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Digoxin ENEQ, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Vzdy uZzivajte
tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Digoxin ENEO podavajte svojmu dietat'u s opatrnost'ou, ak ma:

- ochorenie srdca, ako je kardiomyopatia, nepravidelnosti rytmu srdca (lekar moze vyzadovat
pravidelné kontroly elektrokardiogramu (EKG), aby sledoval G¢inky tohto licku)
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- porucha funkcie $titnej zl'azy

- ochorenie dychacich ciest

- poruchu hladin soli v krvi, ako s ochorenia so zvySenymi hladinami vépnika v krvi
- problémy s oblickami

- problémy s peceiiou

V pripade celkovej anestézie je nevyhnutné informovat’ anestézioldga o uzivani tohto lieku.
Iné lieky a Digoxin ENEO

Ak teraz vaSe diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov zakupenych bez lekarskeho predpisu, liekov
zakupenych v zahranici, rastlinnych liekov, silnych vitaminov a mineralov a vyzivovych doplnkov,
najma:

- soli vapnika

- rastlinnych liekov s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum)

- antiarytmik (amiodarén, hydrochinidin, chinidin)

- liekov pouzivanych na spomalenie tepu srdca

- antihypertenziv

- antiepileptik (karbamazepin)

- liekov pouzivanych na liec¢bu hypotenzie (midodrin)

- inych liekov na srdce (verapamil)

- liekov proti zapalu traviaceho traktu a inych traviacich topickych liekov (sulfasalazin)

- antacid (sukralfat)

- Crevnych adsorbencii (Cierne uhlie)

- liekov znizujucich cholesterol (cholestyramin)

- antipsychotik (sultoprid)

- liekov znizujucich hladiny draslika (kortikosteroidy, laxativa, tetrakozaktid, diuretika)

- liekov proti infekciam (ako st niektoré antibiotikd vratane antibiotik proti tuberkuloze, virusovym
ochoreniam a hubam)

Informujte svojho lekara, ak vaSe diet'a uziva liek obsahujici enzalutamid, pretoZze méze ovplyvnit’
testy s digoxinom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie digoxinu pocas tehotenstva sa ma zvazit, len ak je to nevyhnutné. Vedlajsie ucinky liecby
liekom Digoxin ENEO, ktoré ovplyviiuju matku, mozu ovplyvnit’ aj nenarodené diet’a.

Dojcenie
Tento liek sa vylucuje do materského mlieka, ale vo ve'mi malych mnozstvach. Preto ho mézu uzivat
aj zeny, ktoré dojcia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uzivanie digoxinu mo6Ze vyvolat’ zavrat alebo poruchy videnia, preto je dolezité zvysit’ dohl'ad nad
vasim dietatom najmé vo vztahu k bezpecnosti na cestach.

Digoxin ENEO obsahuje metyl-parahydroxybenzoat:
Digoxin ENEO obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218), ktory mdze vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).


https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=A07B&showdescription=no
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Digoxin ENEO obsahuje alkohol:

Digoxin ENEO obsahuje etanol. Davka 0,3 ml/kg tohto lieku podana diet’atu vo veku 0 rokov
s hmotnost'ou 2,5 kg ma za nasledok expoziciu 24,6 mg/kg etanolu, ¢o méze spdsobit’ zvysenie
koncentracie alkoholu v krvi priblizne o 4,1 mg/100 ml.

3.  Ako uzivat’ Digoxin ENEO

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek je dostupny ako peroralny roztok.

Sucast'ou balenia je davkovacia striekacka, ktora sa ma pouzivat na podavanie lieku. Striekacka je
spojena s adaptérom na hrdle fl'asticky a ddvkovanie sa vykonava s flastickou obratenou hore dnom.

Liek sa ma podavat’ priamo do ust dietat’a pomocou davkovace;j striekacky.

Odporucana davka je:

Na zaciatku svojmu dietat'u obvykle podate jednorazovii ivodnu davku. O 8 hodin neskor nasleduju
udrziavacie davky rozdelené do 2 — 3 davok za 24 hodin. Obvykle sa kazdych 8 hodin podava jedna

tretina uvodnej davky.

Déavky sa neliSia v zavislosti od zjavnej zadvaznosti lieCeného stavu, ale od hmotnosti dietat’a.

Davkovanie u deti s normalnou funkciou oblic¢iek:

Udrziavacia davka rozdelena

Hmotnost’ dietata Uvodné dévka . .o
na 2 alebo 3 davky uzivané denne
(v pg/kg a v ml/kg) (v ne/kg/dedi)
Menej ako 2,5 kg 15 pg (0,3 ml) 15
2,5-12kg 15 pg (0,3 ml) 15
1224 kg 10 pg (0,2 ml) 10
Viac ako 24 kg 7 ug (0,1 ml) 7

Pri problémoch s obli¢kami sa ma udrziavacia davka znizit’ nasledo

Vne:

Hladina kreatininu v sére Azotémia Udrziavaciu davku vynasobte
(umol/l) (mmol/l)
70 — 100 8—11 0,6
100 — 200 11,1 -25 0,3
201 - 400 25,1-33 0,15

Ak ste podali viac Digoxin ENEO ako ste mali:
Ak niekto uzil viac lieku ako mal, alebo ak deti uzili tento lick omylom, vzdy sa obrat'te na svojho
lekéra, oddelenie urgentného prijmu alebo svojho lekarnika, ak ste podali viac, nez je uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a alebo neZ predpisal lekar a vase dieta nevyzera byt’ v poriadku.

Prineste si so sebou balenie lieku.

V pripade predavkovania moZu priznaky zahtnat’ nevolnost’, vracanie a pomaly srdcovy rytmus. Ak
bola davka prili§ vysoka uz nejaky cas, vaSe diet’a sa moze citit’ zle a méze mat’ poruchy zraku ¢i
nepravidelny srdcovy rytmus. Vase dieta moze mat’ tiez psychické problémy s deliriom

a halucinaciami.

Ak zabudnete uzit’ Digoxin ENEO

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03301-REG

Ak prestanete uzivat’ Digoxin ENEO

Neprerusujte ani neukoncujte lieCbu bez toho, aby ste sa najskor porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa lekara svojho dietata
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vasho dietat’a prejavi nejaky zavazny vedl'ajsi ucinok, privolajte zachranni sluzbu alebo sa
obrat'te na lekara alebo oddelenie urgentného prijmu.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
. zmeny EKG

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
. nepravidelny tep srdca
. nevolnost’, vracanie, hnacka

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

. alergické kozné reakcie
. nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)
. opuch pfs u muzov (gynekomastia)

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
. kfce, delirium, halucinacie, psychoza

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na lekara svojho dietat’a, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Digoxin ENEO

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Po otvoreni spotrebujte do 30 dni.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky poSkodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Digoxin ENEO obsahuje
- Liecivo je digoxin. Jeden ml peroralneho roztoku Digoxin ENEO obsahuje 0,05 mg digoxinu.

- Dalsie zlozky su: etanol 96 %, glycerol (E422), hydrogenfosfore¢nan sodny (E339), monohydrat
kyseliny citronovej (E330), metyl-parahydroxybenzoat (E218), sodna sol’ sacharinu (E954),
malinova prichut’ (obsahuje prirodné a syntetické aromatické zlozky, etanol, propylénglykol
(E1520), frambinon), Cistena voda.

Ako vyzera Digoxin ENEQO a obsah balenia
Ciry, bezfarebny aZ mierne Zltkasty roztok bez viditenych &astic.

Druh obalu:

Digoxin ENEO je dodavany vo fl'asticke z jantarového skla typu III s adaptérom striekacky z LDPE
vlozenym do hrdla fTasticky a PP detskym bezpecnostnym uzaverom so zavitom. Sucast’ou balenia je
3 ml plastova odmerna striekacka (telo z PP a piest z LDPE) na odmeranie davky. Na davkovace;j
striekacke je stupnica s rozpitim 0,1 ml, minimalna, najmensia davka je 0,3 ml.

Velkost balenia:
60 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ENEO Pharmaceuticals s. 1. 0.
Prazska 442

281 67 Stribrna Skalice

Ceska republika

Vyrobca:
ARDEAPHARMA a. s.
Tiebonska 229

373 63 Sevétin

Ceska republika

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Digoxin ENEO

Estonsko Digoxin ENEO

Mad’arsko Digoxin ENEO 0,05 mg/ml, bels6leges oldat
Rumunsko Digoxin ENEQ, 0,05 mg/ml, solutie orala
Pol’sko Digoxin ENEO

Slovenska republika Digoxin ENEO 0,05 mg/ml peroralny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



