Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03032-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Digoxin 0,250 Léciva
tablety

digoxin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 lekara alebo lekarnika alebo zdravotna
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze 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 akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Digoxin 0,250 Légiva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Digoxin 0,250 Lé¢iva
Ako uzivat’ Digoxin 0,250 Léciva

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Digoxin 0,250 Léciva

Obsah balenia a d’alie informacie

A e

—

Co je Digoxin 0,250 Léciva a na ¢o sa pouZiva

Digoxin je srdcovy glykozid obsiahnuty v listoch naprstnika vlnatého (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 dosledok zlyhania srdca. LieCebny ucinok sa prejavi
zniZzenim unavy, dychavice, zmensenim opuchov dolnych koncatin a zvysenim fyzickej vykonnosti.

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

Liek je urceny na liecbu dospelych a deti od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Digoxin 0,250 Lé¢iva

Neuzivajte Digoxin 0,250 Léciva

- ak ste alergicky na digoxin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku,

- 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 0,250 Léciva:
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ak mate porusenu funkciu srdca zavinenti mechanickou prekazkou bez sucasnej poruchy
srdcového rytmu predsieni (fibrilacia),

ak uzivate tento liek, vas lekdr vads moze poziadat’, aby ste pravidelne absolvovali krvné testy
na ur¢enie mnozstva Digoxinu 0,250 Léciva v krvi. To moZe byt uzitocné v pripade pacientov
s poruchami obliciek.

ak sa u vas vyvinie toxicita digoxinu, méze to viest’ k réznym formam porach srdcového
rytmu, z ktorych niektoré pripominaju poruchy rytmu, pre ktoré bol liek predpisany,

ak mate sinoatrialnu poruchu (poruchu vedenia elektrickych impulzov v srdci, ako je
dysfunkcia sinusového uzla alebo syndrém chorého sinusu), u niektorych pacientov so
sinoatridlnou poruchou moéze tento liek spdsobit’ pomaly a/alebo nepravidelny srdcovy tep.
Niekedy to spdsobi unavu, slabost’ a zavraty, a ked’ je vas srdcovy tep vel'mi pomaly, mozete
omdliet’.

ak ste v nedavnej dobe mali srdcovy infarkt,

ak ste vyssieho veku,

ked’ sa srdcové zlyhanie vyskytne spolu s hromadenim abnormalneho proteinu v srdcovom
tkanive (kardialna amyloid6za), lekar vam moze predpisat’ alternativnu liecbu,

ak mate myokarditidu (zapal srdcového svalu), méze to v zriedkavych pripadoch sposobit’
vazokonstrikciu (zuzenie krvnych ciev). Vas lekar vam moze predpisat’ iny liek.

ak mate konstriktivnu perikarditidu (zapal vaku, v ktorom sa nachéadza srdce),

ak uzivate diuretika (lieky, ktoré podporuju tvorbu mocu a pomahaji znizovat’ mnozstvo vody
v tele) s ACE inhibitorom alebo bez neho (pouzivanym hlavne na lie¢bu vysokého krvného
tlaku), vas lekar vam predpise nizSiu davku Digoxinu. Neprerusujte uzivanie Digoxinu bez
konzultacie s vasim lekarom.

ak podstupujete test nazyvany EKG (elektrokardiogram), povedzte osobe, ktora test vykondva,
ze uzivate Digoxin 0,250 LécCiva, pretoze to moze ovplyvnit’ vysledky testu,

ak mate hypochloremicku alkalozu spdsobent extrémnym nedostatkom alebo stratou
chloridov, napriklad z dlhodobého vracania alebo uzivania diuretik (lieky, ktoré podporuji
tvorbu mocu a pomahaju znizovat’ mnozstvo vody v tele),

ak mate nizku hladinu draslika, abnormalne nizku hladinu hor¢ika, zvySenu hladinu vapnika
alebo viac kyselin v krvi,

ak mate syndrom malabsorpcie (nemdzete spravne absorbovat’ mineraly z potravy) alebo ak
ste niekedy podstupili rekonstruként operaciu gastrointestinalneho traktu,

ak budete dostavat’ elektroSokovu liecbu na korekciu abnormalneho srdcového rytmu,

ak mate znizen!1 funkciu stitnej zlI'azy a kozné zmeny pri hypotyreéze (ochorenie spdsobené
nizkymi hladinami hormonov §titnej zZl'azy) prejavujice sa suchou koZzou a opuchom okolo
pier a prstov,

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

ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo Stitnej zl'azy,

ak mate zadvazné ochorenie pluc.

Iné lieky a Digoxin 0,250 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 sti¢asne podavanych lickov sa mozu navzajom ovplyviiovat'.
Bez stihlasu lekara neuzivajte sucasne s liekom Digoxin 0,250 Léciva nijaky volnopredajny liek.

Ak uzivate Digoxin 0,250 Léc¢iva spolu s nasledujicimi liekmi, mozete mat’ zvySené riziko

nepravidelného srdcového rytmu:

blokatory kalciovych kanalov, ako st verapamil a diltiazem (pouzivané na liecbu hypertenzie
alebo srdcovej frekvencie alebo nepravidelného srdcového rytmu),

pri kombindcii s betablokatormi (lieky pouzivané na znizenie krvného tlaku alebo na liecbu
niektorych srdcovych problémov) méze dojst’ k spomaleniu srdcového tepu (bradykardia),
intravenozny vapnik,

sukcinylcholin (pouzivany na pomoc pri uvolneni svalov a liecbe kratkodobej paralyzy),
sympatomimetiké (pouZzivané na lie¢bu infarktu a nizkeho krvného tlaku),
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e chinidin, propafenén alebo amiodaron (lieky pouzivané na lie¢bu nepravidelného srdcového
rytmu),

o kortikosteroidy (protizapalové lieky) a diuretika (lieky, ktoré podporuju tvorbu mocu
a pomahaju znizovat’ mnozstvo vody vo vasom tele) sposobuju straty draslika, a tym zvySuju
riziko vedl'aj$ich ucinkov digoxinu,

e pri kombindcii s antiarytmikami (lieky na liecbu srdcovych arytmif).

Nasledujtice liecky mo6zu zvysit’ hladinu Digoxinu 0,250 Léciva v krvi, co moze zvysit’ riziko toxicity:
e lapatinib, vandetanib, vemurafenib (lieky pouzivané na liecbu rakoviny),
e blokatory kalciovych kanalov - verapamil a diltiazem (pouzivané na liecbu hypertenzie alebo

srdcovej frekvencie alebo nepravidelného srdcového rytmu),

e chinidin, propafen6n alebo amiodaréon (pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového rytmu),
e beta blokatory — carvedilol,

blokéatory angiotenzinovych receptorov (ARBs) — telmisartan a ACE inhibitory - kaptopril

(pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a kongestivneho srdcového zlyhania),

inhibitory proteazy - ritonavir, saquinavir (pouzivané na liecbu HIV infekcie a AIDS),

urcité antibiotika: tetracyklin, erytromycin, tetracyklin, klaritromycin, gentamicin,

statiny - atorvastatin (znizuje hladinu cholesterolu v krvi),

inhibitory proténovej pumpy - omeprazol (pouzivané na zmiernenie priznakov refluxu

kyseliny alebo gastroezofagealnej refluxnej choroby (GERD)),

NSAID - indometacin (pouzivané na lieCbu zapalu),

tolvaptan (pouZzivany na liecbu nizkej hladiny sodika v krvi),

spironolakton (liek, ktory zvySuje mnozstvo mocu, ktoré produkujete),

tikagrelor (pouzivany na prevenciu infarktu alebo mftvice),

ranolazin (pouzivany na liecbu bolesti na hrudniku),

cyklosporin (imunosupresivum Casto pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantatu),

chinin (mdZe byt pouzity na prevenciu malarie),

pri kombindcii s niektorymi myorelaxanciami (liecky na uvolnenie svalov) méze dojst’

k zvyseniu ucinku digoxinu,

e pri kombinacii s niektorymi liekmi na liecbu bakterialnych infekcii (tetracykliny, erytromycin
a klaritromycin) sa moze zvysit’ uc¢inok digoxinu,

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

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).

Nasledujtice lieky znizuju hladinu Digoxinu 0,250 Léciva v tele:

e cholestyramin, kolestipol (znizuji hladinu cholesterolu v krvi),
potraviny s vysokym obsahom vlakniny,
antacida (pouzivané na liecbu zaludocnej kyseliny),
aktivne uhlie,
antidiaroika (lieky proti hnacke),
metoklopramid (liek na liecbu nevolnosti a zvracania),
urcité antibiotikd — neomycin,
sulfasalazin (liek na potlac¢enie zapalovych ochoreni Criev),
kyselina para-aminosalicylova, rifampin (pouZzivané na liecbu tuberkulozy),
gliadinové peptidy (pouzivané na diagnostiku celiakie),
fenytoin (pouzivany na lie¢bu epilepsie),
aktinoterapia (liecba ré6znych koznych ochoreni).

Lieky uzivané proti bolesti a zapalu, napr. ibuprofén, kyselina acetylsalicylova, diklofenak a iné, mézu
zvysit vyskyt vedl'ajsich acinkov Digoxinu 0,250 Léciva u pacientov s poskodenou funkciou obliciek.
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Okrem toho I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), ktory sa pouziva na lieCbu depresie,
znizuje hladinu Digoxinu 0,250 Léciva v krvi a zniZuje jeho ucinnost’.

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

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

Digoxin 0,250 Léciva a jedlo a napoje
Uzivajte liek Digoxin 0,250 Léciva priblizne v rovnaki dennt dobu pred jedlom. Ak by sa objavila
zalido¢na nevol'nost’, mozno uzit’ aj po jedle. Zapite malym mnozstvom tekutiny.

Jedlo mo6ze spomalit’ vstrebavanie digoxinu a znizit’ jeho ucinnost’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd 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 0,250 Léciva
mozno uzit' pocas tehotenstva a dojCenia len na odporucanie lekéara.

Tehotenstvo

Digoxin mdze prechadzat’ placentarnou bariérou, ale zvycajne nespdsobuje vrodené chyby ani
neposkodzuje dieta, ak sa uziva v primeranych davkach. Ak vSak hladiny digoxinu stapnu prili§
vysoko, mo6Zze to viest' k potratu alebo smrti diet'at’a. Vas lekar vam predpise najnizsiu a¢inna davku
a moze pravidelne monitorovat’ vasu krv, aby skontroloval hladiny digoxinu, pretoZe tieto mozu byt’
pocas tehotenstva nepredvidatelné.

Tento liek moze byt podany matke na liecbu abnormalne vysokého srdcového tepu a kongestivneho
srdcového zlyhania u nenarodeného diet’at’a.

Dojcenie
Tento liek prechadza do materského mlieka, ale iba vo vel'mi malych mnozstvach. Preto ho mézu
uzivat’ dojCiace Zeny, ale iba ak je to jednozna¢ne nevyhnutné.

Plodnost’
Nie st dostupné informécie o ti¢inku Digoxinu 0,250 Léciva na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked’Ze boli hlasené zavraty a rozmazané alebo ZIté videnie, bud’te opatrny/opatrna pred Soférovanim
vozidla alebo pouzivanim strojov.

Digoxin 0,250 Léciva obsahuje mlie¢ny cukor (laktozu)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Digoxin 0,250 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.

Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku je pre vas vhodné. Zavisi to aj od vasho veku, hmotnosti
a funkcie vasich obliciek.

Presné davkovanie a dizku lie¢by vzdy uréuje lekar. Zvy&ajna udrziavacia davka u dospelych sa
pohybuje v rozmedzi 0,125 — 0,250 mg t.j. pol tablety az 1 tableta lieku Digoxin 0,250 Léciva
jedenkrat denne. Davkovanie u deti urci lekar v zavislosti od telesnej hmotnosti diet’at’a.

4
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Star$i l'udia

Star$im l'ud’om méze byt podana nizsia davka ako obvykle dospelym. Je to preto, Ze star$i 'udia mézu
mat znizenl funkciu obli¢iek. Vas lekar skontroluje hladiny digoxinu vo vasej krvi a moze zmenit’
davku, ak to bude potrebné.

Ak uZijete viac Digoxinu 0,250 Léciva, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela tabliet Digoxinu 0,250 Léciva alebo ak diet’a omylom uZilo tento liek,
kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo toxikologické centrum, aby ste vyhodnotili rizik4 a ziskali
viac informacii.

Hlavné priznaky toxicity spojené so srdcom zahimaju poruchy srdcového rytmu, nizky krvny tlak
a nepravidelny srdcovy tep, ¢asto spojené s unavou.

Gastrointestinalne priznaky mozu zahfiat’ stratu chuti do jedla, nevolnost’, vracanie a hnacku. Dalgie
priznaky toxicity Digoxinu 0,250 Léciva zahtiiaji bolest” hlavy, celkovy pocit nevol'nosti, inavu,
zmaitok alebo poruchy videnia (viac zlto-zelené ako obvykle).

Star§i l'udia
Starsi pacienti su nachylnejsi na toxicitu digoxinu kvoli znizenej funkcii obliciek, dehydratacii
a pouzivaniu viacerych liekov.

Deti
Hlavné priznaky toxicity u deti su neSpecifické a zahtiiaju stratu chuti do jedla, nevolnost’, vracanie
a Gnavu.

Ak zabudnete uzit’ Digoxin 0,250 Léciva
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju len o si spomeniete. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzivat’ Digoxin 0,250 Léciva
Bez porady s lekdrom neprestavajte uzivat’ liek Digoxin 0,250 Léciva. 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 zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Digoxinu 0,250 Léc¢iva sa mézu vyskytnut’ nasledujiice vedl'ajsie ucinky zoradené podl'a
frekvencie vyskytu:

Casté (u 1 - 10 zo 100 lieGenych):
o alergické reakcie (m6Zu zahfiat priznaky ako je dychavi¢nost, vyrazka, svrbenie, busenie
srdca a iné),
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),
e dezorientacia,
e Dbolesti hlavy,
e zrychleny tep srdca, poruchy srdcového rytmu,

5
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e Unava, malatnost’,
e gynekomastia (zvac¢Senie prsnych Zliaz u muzov).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. 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 u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Digoxin 0,250 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 pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Digoxin 0,250 Léciva obsahuje

- Liecivo je digoxin 0,250 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriny $krob, Zelatina, stearat vapenaty, polysorbat
80, sodna sol’ kroskarmelozy.

Ako vyzera Digoxin 0,250 Léciva a obsah balenia

Digoxin 0,250 Léciva su biele az takmer biele ploché tablety s deliacou ryhou. Tableta sa moéze
rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 30 tabliet.

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026 .


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

