Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04232-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Digoxin 0,125 Léciva
tablety
digoxin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika alebo zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MézZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Digoxin 0,125 Lé¢iva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Digoxin 0,125 Lé¢iva
Ako uzivat’ Digoxin 0,125 Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Digoxin 0,125 Léciva

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN

o

Co je Digoxin 0,125 Léciva a na ¢o sa pouziva

Digoxin je srdcovy glykozid obsiahnuty v listoch naprstnika vinatého (Digitalis lanata). Digoxin
zlepsuje funkciu srdca ako pumpy tym, Ze zvacsuje silu st'ahu srdcového svalu a spomal’uje jeho
pulzovu frekvenciu. ZlepSuje sa prekrvenie obliciek, zvysuje sa tvorba moc¢u, ¢o pomaha odstranit’ z
organizmu nadbytok vody, ktora sa hromadi ako désledok zlyhania srdca. Lie¢ebny G¢inok sa prejavi
zniZzenim unavy, dychavice, zmensenim opuchov dolnych koncatin a zvysenim fyzickej vykonnosti.

Liek sa pouziva na lie¢bu chronickej srdcovej nedostato¢nosti, najmé ak je spojena s fibrilaciou
predsieni a na lieCbu niektorych poruch srdcového rytmu (fibrilacia predsieni s rychlou odpoved’ou
komor).

Liek je urceny na lie¢bu dospelych a deti od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Digoxin 0,125 Létiva

Neuzivajte Digoxin 0,125 Léciva
- ak ste alergicky na digoxin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak vam vas lekar povedal, Ze mate niektory z nasledujticich srdcovych problémov:
- zrychlend ¢innost’ srdcovych komdr pri srdcovom infarkte,
- porucha vedenia srdcového vzruchu (predsieiovo-komorové blokady 2. a 3. stupiia),
- hypertroficka srdcova kardiomyopatia (ochorenie srdcovej svaloviny, ktoré je
spdsobené jej zvacsenim),
- srdcova slabost’ v dosledku pl'icneho ochorenia (cor pulmonale),
- pomala srdcova ¢innost’ (pomaly tep).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, nez zaénete uZivat’
Digoxin 0,125 Léciva:
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- ak mate porusenu funkciu srdca zavineni mechanickou prekazkou bez sii¢asnej poruchy
srdcového rytmu predsieni (fibrilacia),

- ak ste v nedavnej dobe mali srdcovy infarkt,

- ak mate akutny zapal srdca,

- ak ste vysSieho veku,

- ak vam bolo povedané, ze mate nizku alebo vysokt hladinu draslika a vapnika, nizku hladinu
hor¢ika alebo viac kyselin v krvi,

- ak mate poruchu srdcového rytmu (arytmia) nazyvanti syndréom chorého sinusu,

- ak méte v plane podstupit’ vykon, ktory sa pouziva k preruSeniu srdcovych arytmiti,

- ak maéte znizenu funkciu Stitnej Zl'azy a kozné zmeny pri hypotyre6ze (ochorenie spdsobené
nizkymi hladinami hormonov §titnej zZl'azy) prejavujuce sa suchou kozou a opuchom okolo
pier a prstov,

- ak maéte zrychleny tep srdca (tachykardiu) alebo poruchu srdcového rytmu,

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo $titnej zl'azy,

- ak mate zavazné ochorenie plc.

Iné lieky a Digoxin 0,125 Léciva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky digoxinu a inych sucasne podavanych liekov sa mozu navzajom ovplyviovat’.

Bez stihlasu lekara neuzivajte sticasne s lickom Digoxin 0,125 Léciva nijaky vol'nopredajny liek.

Lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ Gcinok lieku Digoxin 0,125 Léciva, st nasledovné:

e UCinok digoxinu mozu znizit’ antacida (lieky znizujice zaludocnu kyslost’), aktivne uhlie, lieky
proti hnackém, lieky na znizenie hladiny cholesterolu (cholestyramin), vldknina, lieky na
zazivacie t'azkosti (metoklopramid), niektoré lieky na liecbu bakterialnych infekcii (neomycin,
sulfasalazin), liek na liecbu tuberkulézy (kyselina aminosalicylova), gliadin (proteiny
pritomné v pSeni¢nych zrnach), aktinoterapie (liecba ozarovanim),

o kortikosteroidy (protizapalové lieky) a diuretika (mocopudné lieky) sposobuju straty draslika,
a tym zvysuju riziko vedl'ajsich G¢inkov digoxinu,

e pri kombindcii s antiarytmikami (lieky na liecbu srdcovych arytmii) sa zvysuje riziko vzniku
arytmie,

e pri kombinacii s betablokatormi (lieky pouZivané na zniZenie krvného tlaku alebo na liecbu
niektorych srdcovych problémov) méze dojst’ k spomaleniu srdcového tepu (bradykardia),

e pri kombindcii s niektorymi myorelaxanciami (lieky na uvol'nenie svalov) moze dojst’ k
zvySeniu ucinku digoxinu,

e pri kombindcii s niektorymi liekmi na liecbu bakterialnych infekcii (tetracykliny, neomycin,
erytromycin a klaritromycin) sa méze zvysit’ a¢inok digoxinu,

e lieky uzivané proti bolesti a zapalu, napr. ibuprofén, kyselina acetylsalicylova, diklofenak
a iné, mozu zvysit’ vyskyt vedlajsich ucinkov Digoxinu 0,125 Léciva u pacientov
s poskodenou funkciou obliciek,

e omeprazol (na liecbu Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov) a lieky na znizenie krvného
tlaku mézu zvysit’ ucinok digoxinu,

o lieky, ktoré pomahaji regulovat’ frekvenciu srdca,

e niektoré lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ hladinu digoxinu v krvi tak, Ze sa zvysi vstrebavanie
lieku alebo znizi jeho vylucovanie (napr. atorvastatin, tolvaptan, karvedilol, ritonavir a
sachinavir/ritonavir).

Ak uzivate liek obsahujici enzalutamid (na liecbu rakoviny prostaty), povedzte to svojmu lekarovi.
Mobze ovplyvnit test na digoxin.

Odporuca sa jest vela ovocia a zeleniny, niekedy moze lekar odporucit’ uzivanie liekov
s obsahom draslika.

Digoxin 0,125 Léciva a jedlo a napoje
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Uzivajte liek Digoxin 0,125 Léciva priblizne v rovnaku dennu dobu pred jedlom. Ak by sa objavila
zalido¢na nevolnost, mozno uzit aj po jedle. Zapite malym mnoZzstvom tekutiny.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez zacnete uzivat’ tento liek. Liek Digoxin 0,125 Léciva
mozno uzit’ pocas tehotenstva a doj€enia len na odporucanie lekéara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek Digoxin 0,125 Léciva neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Digoxin 0,125 Léciva obsahuje mlie¢ny cukor (laktozu)
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Digoxin 0,125 Léciva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie a dizku lie¢by vzdy urduje lekar. Zvy&ajna udrZiavacia davka u dospelych sa
pohybuje v rozmedzi 0,125 - 0,250 mg t.j. 1 az 2 tablety lieku Digoxin 0,125 Léciva jedenkrat denne.
Dévkovanie u deti urcuje lekar v zavislosti od telesnej hmotnosti diet’ata.

Ak uZijete viac Digoxinu 0,125 Lé¢iva, ako mate
Pri predavkovani (prejavuje sa vystupiiovanim vedlajSich u¢inkov) alebo ak tablety nahodne pozije
diet’a, ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Digoxin 0,125 Lé¢iva
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju len o si spomeniete. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Digoxin 0,125 Léciva
Bez porady s lekdrom neprestavajte uzivat’ liek Digoxin 0,125 LécCiva. Vase srdcové tazkosti sa mozu
zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Digoxinu 0,125 Lé¢iva sa mozu vyskytnat nasledujiice vedl'ajsie ucinky zoradené podl'a
frekvencie vyskytu:

Casté (u 1 - 10 zo 100 lieGenych):
e alergické reakcie (mdzu zahtnat priznaky ako je dychavicnost, vyrazka, svrbenie, buSenie
srdca a ing),
e poruchy videnia,
e pomaly alebo nepravidelny pulz,
e nevolnost, vracanie.

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych):
e nechutenstvo (anorexia),
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dezorientacia,

bolesti hlavy,

zrychleny tep srdca, poruchy srdcového rytmu,
unava, malatnost’,

gynekomastia (zvac¢Senie prsnych zliaz u muzov).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Digoxin 0,125 Léciva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou a domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Digoxin 0,125 Léciva obsahuje

- Liecivo je digoxin 0,125 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrét laktozy, kukuri¢ny $krob, Zelatina, stearan vapenaty, polysorbat
80, sodna sol’ kroskarmelozy.

Ako vyzera Digoxin 0,125 Léciva a obsah balenia
Digoxin 0,125 Léciva su biele az takmer biele okrahle ploché tablety bez deliacej ryhy.
Velkost’ balenia: 30 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

