SASKAŅOTS ZVA 11-04-2019


Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
Digoxicor 0,5 mg/2 ml šķīdums injekcijām/infūzijām

Digoxinum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam, medmāsai vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, medmāsu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Digoxicor un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Digoxicor lietošanas

3. Kā lietot Digoxicor
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Digoxicor
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Digoxicor un kādam nolūkam to lieto
Digoxicor satur aktīvo vielu digoksīnu. Tā pieder zāļu grupai, ko sauc par sirds glikozīdiem. Tai piemīt pozitīva iedarbība uz dažām galvenajām sirds funkcijām: tā palielina sirds muskuļa kontrakciju stiprumu, palēnina sirdsdarbību. Šīs iedarbības rezultātā uzlabojas asins cirkulācija un uzlabojas skābekļa pieplūde audiem, samazinās tūska, normalizējas sirds ritma traucējumi. Digoksīnu lieto dažu sirds slimību ārstēšanai, piemēram, sirds mazspējas (stāvoklis, kad sirds nespēj pietiekami pumpēt asinis, kā tas būtu nepieciešams organismam) vai dažu sirds ritma traucējumu (priekškambaru mirgošanas vai plandīšanās gadījumā, ar paātrinātu vai neregulāru sirdsdarbību) ārstēšanai.

2.
Kas Jums jāzina pirms Digoxicor lietošanas
Nelietojiet Digoxicor šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret digoksīnu, citām zālēm, kas pieder sirds glikozīdu grupai, vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir sirds ritma traucējumi, ko izraisījusi sirds glikozīdu lietošana;

· ja Jums ir palielinātas sirds daļas, ko izraisījusi sirds slimība, ko sauc par hipertrofisku kardiomiopātiju, izņemot vienlaicīgas kambaru mirgošanas un sirds mazspējas gadījumā, bet arī šajā gadījumā digoksīns jālieto piesardzīgi;

· miokarda infarkta pirmo divu dienu laikā;

· ja Jūsu sirds ritms ir lēnāks par 45 – 50 sitieniem minūtē;

· ja Jums ir 2. un 3. pakāpes AV blokāde (sirds vadīšanas traucējumi);

· ja Jums ir noteiktas sirds ritma izmaiņas, kas noteiktas ar elektrokardiogrammas palīdzību (pastiprināta kambaru uzbudināmība kambaru fibrilācijas riska dēļ; biežas politopas grupveida un agrīnas kambaru ekstrasistoles, WPW (Wolff – Parkinson – White) sindroms);

· ja Jums ir miokardīts (sirds sieniņas iekaisums);
· ja Jums ir paaugstināta kalcija koncentrācija asinīs vai arī Jūs lietojat kalciju saturošus līdzekļus;

· ja Jums ir izteikti pazemināta kālija koncentrācija asinīs.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Digoxicor lietošanas konsultējieties ar ārstu, medmāsu vai farmaceitu:
· ja Jums ir neliela ķermeņa masa;

· ja Jums ir plaušu mazspēja un dažādas izcelsmes hipoksija (samazināta skābekļa koncentrācija asinīs);

· ja Jums ir samazināta vai pastiprināta vairogdziedzera darbība (hipotireoze vai tireotoksikoze);

· ja Jums ir smagi sirds muskuļa bojājumi, sirds ritma traucējumi un citas sirds slimības;

· ja Jums ir nieru mazspēja un smaga aknu mazspēja;

· ja Jums ir samazināta kālija (hipokaliēmija) vai magnija (hipomagniēmija) koncentrācija asinīs vai arī asins skābju-sārmu disbalanss. Šos stāvokļus var noteikt ar asins analīžu palīdzību, ko nozīmēs ārsts;

· lietojot šīs zāles bērniem.

Pacientiem digoksīna terapijas laikā periodiski jākontrolē elektrolītu līmenis serumā un nieru darbība (kreatinīna koncentrācija serumā); kontroles biežums ir atkarīgs no klīniskajiem datiem.

Dažos retos gadījumos var veidoties antivielas pret sirds glikozīdiem, kas samazina šo zāļu iedarbību.

Citas zāles un Digoxicor
Pastāstiet ārstam, medmāsai vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, esat lietojis pēdējā laikā vai varētu lietot.
Pastāstiet ārstam, ja Jūs lietojat: kortikosteroīdus (hormonus), epitēlijķermenīšu hormonu, vitamīnu D, indometacīnu (pretiekaisuma līdzeklis), salbutamolu (elpas trūkuma atvieglošanai), antibiotiskos līdzekļus (gentamicīnu, makrolīdu grupas antibiotiskos līdzekļus, tetraciklīnu, trimetoprimu, neomicīnu, rifampicīnu), pretsēnīšu līdzekļus (amfoteracīnu B, itrakonazolu), zāles glaukomas ārstēšanai (acetazolamīdu), kalciju, it īpaši, ja tas lietots intravenozi.

Digoksīns var mijiedarboties arī ar zālēm, ko lieto:

· kuņģa un zarnu darbības traucējumu ārstēšanai – metoklopramīdu, karbenoksolonu, sulfasalazīnu;

· sirds ritma traucējumu ārstēšanai – amiodaronu, propafenonu, hinidīnu;

· epilepsijas ārstēšanai – fenitoīnu;

· augsta asinsspiediena ārstēšanai – diurētiskos līdzekļus, ko lieto, lai palielinātu izvadītā urīna daudzumu, prazosīnu, bēta blokatorus (propranololu), kalcija kanālu blokatorus (nifedipīnu, verapamilu, diltiazemu, felodipīnu);

· sirds mazspējas ārstēšanai – milrinonu;

· vēža ārstēšanai (citostatiskus līdzekļus);

· imūnās sistēmas nomākšanai (ciklosporīnu);

· depresijas ārstēšanai - litija sāļus, alprazolāmu, divšķautņu asinszāli (Hypericum perforatum);

· suksametoniju (skeleta muskuļu relaksants, kas pastiprina sirds uzbudināmību, un var izraisīt sirds ritma traucējumus, lietojot vienlaicīgi ar digoksīnu).
Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Lai gan līdz šim nav novēroti augļa bojājumi, digoksīnu grūtniecības laikā drīkst lietot tikai absolūtas indikācijas gadījumā un tikai ārsta uzraudzībā.

Īpaši piesardzīgi šīs zāles jālieto mātēm, kuras baro bērnu ar krūti.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Digoksīns dažiem pacientiem var izraisīt miegainību un redzes traucējumus, tādēļ ir jāievēro piesardzība, vadot transportlīdzekļus, apkalpojot mehānismus vai piedaloties bīstamās aktivitātēs.

Digoxicor satur etilspirtu, propilēnglikolu un nātriju
Šīs zāles satur 10 tilp. % etilspirta (alkohola) vai ampulā līdz 168 mg, kas ir ekvivalents 4 ml alus, 1,67 ml vīna. Kaitīgs cilvēkiem, kuriem ir atkarība no alkohola. Jāpievērš uzmanība grūtniecēm vai ar krūti barojošām sievietēm, bērniem, kā arī paaugstināta riska grupām: pacientiem ar aknu slimību vai epilepsiju.

Šīs zāles satur 824 mg propilēnglikola katrā ampulā, kas ir līdzvērtīgi 412 mg/ml.

Ja Jūsu bērns ir jaunāks par 5 gadiem, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu, it īpaši, ja bērnam tiek dotas citas zāles, kas satur propilēnglikolu vai alkoholu.

Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā devā, - būtībā tās ir „nātriju nesaturošas”.

3.
Kā lietot Digoxicor
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Digoxicor ievada injekcijas veidā, ko parasti ievada vēnā, un to veic kvalificēts veselības aprūpes speciālists. Intramuskulāra injekcija var būt ļoti sāpīga un pastāv lielāks muskuļu nekrozes risks, tāpēc šis ievadīšanas veids nav ieteicams. Šīs zāles jālieto tikai gadījumā, kad nepieciešama strauja šo zāļu iedarbības panākšana vai arī gadījumos, kad digoksīnu nav iespējams lietot iekšķīgi. Digoxicor devas ir stipri individuālas. Tās nosaka ārstējošais ārsts, ņemot vērā Jūsu stāvokli, vecumu, ķermeņa masu, nieru darbību, vienlaicīgi lietotas zāles vai esošas slimības.

Ja Jūs esat saņēmis Digoxicor vairāk nekā noteikts
Ja Jums ievadīta lielāka deva, iespējami sekojoši simptomi: slikta dūša, vemšana, caureja; galvassāpes, reibonis, krampji, halucinācijas, delīrijs, psihiskas izmaiņas, it īpaši gados vecākiem pacientiem; dzeltena redze; sirdsdarbības traucējumi.

Ja Jums šķiet, ka Jums ievadīts pārāk daudz šo zāļu vai arī Jūs Digoxicor terapijas laikā novērojat kādu no šiem un zemāk minētajiem simptomiem, nekavējoties pastāstiet par to ārstam. Digoksīna pārdozēšanas ārstēšana jāveic slimnīcā.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Blakusparādību izvērtēšanā izmantota sekojoša sastopamības biežuma klasifikācija:

	Ļoti bieži
	var rasties vairāk nekā 1 cilvēkam no 10

	Bieži
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 10

	Retāk
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 100

	Reti
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 1000

	Ļoti reti
	var rasties mazāk nekā 1 cilvēkam no 10000

	Nav zināmi
	sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem


Iespējamas šādas blakudparādības

Bieži

· reibonis;

· neskaidra redze vai dzeltens attēla atspoguļojums, tumši plankumi (skotomas);
· palēnināta sirdsdarbība, viegli vadīšanas traucējumi, ko var novērot EKG ar pagarinātu PR intervālu, sirds ritma traucējumi;

· slikta dūša, vemšana, caureja;

· specifiski izsitumi uz ādas, ko var pavadīt arī ezonofīlija (samazināts eozinofilu skaits).

Retāk
· depresija.

Reti

· samazināts trombocītu skaits asinīs (trombocitopēnija);

· galvassāpes;

· augstas pakāpes vadīšanas traucējumi, nopietni ritma traucējumi.

Ļoti reti
· psihozes, apātija, apjukums;

· traucēta asins piegāde zarnām (zarnu išēmija un zarnu nekroze);

· ginekomastija (ilgstošas lietošanas gadījumā);

· nogurums, vājums.

Papildus blakusparādības bērniem un pusaudžiem

Nevēlamo zāļu blakusparādību agrīnie simptomi, galvenokārt, ir sirds-asinsvadu sistēmas traucējumi – paātrināta vai palēnināta sirdsdarbība.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu, medmāsu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Digoxicor
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc „EXP:”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Nesasaldēt.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Digoxicor satur

· Aktīvā viela ir digoksīns. 1 ml šķīduma satur 0,25 mg digoksīna.

Viena 2 ml ampula satur 0,5 mg digoksīna.
· Citas sastāvdaļas ir 80 % etilspirts, propilēnglikols, citronskābes monohidrāts, nātrija hidrogēnfosfāta dihidrāts un ūdens injekcijām.

Digoxicor ārējais izskats un iepakojums

Digoxicor ir dzidrs, bezkrāsains šķīdums.

Desmit bezkrāsaina stikla 2 ml ampulas PVH folijas blisterī. Viens vai desmit blisteri kopā ar lietošanas instrukciju kartona kastītē.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
SOPHARMA AD, 16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgārija

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 2019.gada janvārī.
Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem:
Devas un lietošanas veids

Digoksīna šķīdums injekcijām vai infūzijām tiek lietots tikai gadījumos, kad nepieciešama neatliekama un ātra digitalizācija vai arī digoksīnu nevar lietot iekšķīgi.

Digoksīna šķīdums injekcijām vai infūzijām bieži tiek lietots ātrai digitalizācijai, kam seko pāreja uz balstterapiju ar digoksīna tabletēm. Ja pacientam ir jāveic terapijas maiņa no intravenozi ievadāmas uz iekšķīgi lietojamu digoksīna zāļu formu, jāpārvērtē balstdeva, ņemot vērā abu zāļu formu biopieejamības atšķirības.

Devas

Digoksīna šķīduma injekcijām vai infūzijām devas un lietošanas ilgums tiek noteikts stingri individuāli, atkarībā no pacienta veselības stāvokļa, ķermeņa masas, vecuma, nieru darbības, blakusslimībām vai vienlaicīgi lietotām zālēm.

Pieaugušie
Ātra digitalizācija (pacientiem, kuri nav saņēmuši sirds glikozīdus pēdējo divu nedēļu laikā)
Digoksīna piesātinošā deva ir 0,5 līdz 1 mg, nosakot to individuāli. Piesātinošā deva jāievada dalītās reizes devās, aptuveni pusi visas devas ievadot kā pirmo devu un turpmākās kopējās devas daļas ievadot ik pa 4 līdz 8 stundām atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas izvērtējuma. Katra deva jāievada 10 - 20 minūtes ilgas intravenozas infūzijas veidā.

Lēna digitalizācija
Digoksīns ir izvēles līdzeklis lēnās digitalizācijas uzsākšanai. Terapiju uzsāk tieši ar balstdevu, bez lielākas sākuma devas lietošanas. Lietojot 0,25 mg dienā, farmakokinētiskais līdzsvars ar efektīvu terapeitisko koncentrāciju tiek sasniegts 7 - 10 dienu laikā.

Uzturošā digitalizācija
Dienas balstdeva ir aptuveni 1/8 – 1/10 no kopējās piesātinošās devas. Parasti dienas balstdeva ir 0,125 - 0,250 mg.

Ja divas nedēļas pirms digoksīna lietošanas uzsākšanas pacients ir saņēmis sirds glikozīdus, sagaidāms, ka optimālā digoksīna piesātinošā deva būs mazāka par iepriekš ieteikto.

Gados vecāki pacienti
Gados vecākiem pacientiem pavājinātas nieru darbības un mazas muskuļu masas dēļ tiek ietekmēta digoksīna farmakokinētika, un gadījumā, ja netiek lietotas mazākas digoksīna devas nekā jaunākiem pacientiem, diezgan viegli var rasties augsts digoksīna līmenis serumā un ar to saistītā toksicitāte. Digoksīna līmenis serumā ir regulāri jāpārbauda un jāizvairās no hipokaliēmijas.

Pediatriskā populācija
Deva bērniem jānosaka atkarībā no ķermeņa masas un ķermeņa virsmas laukuma. Jaundzimušajiem ir samazināts digoksīna nieru klīrenss un tādēļ ir nepieciešama attiecīga devas pielāgošana. Tas it īpaši jāņem vērā attiecībā uz priekšlaicīgi dzimušiem jaundzimušajiem. Bērniem ar nieru darbības traucējumiem digoksīna deva ir uzmanīgi jāpielāgo atkarībā no klīniskās iedarbības.

Digitalizācijas un balstdevai katrai vecuma grupai jāsniedz terapeitisks efekts ar minimālu intoksikācijas risku bērniem ar normālu sinusa ritmu un normālu nieru darbību.

Šīs devas ir šādas:

Digitalizācijas dienas devas intravenozai ievadīšanai
	Priekšlaicīgi dzimuši jaundzimušie ar ķermeņa masu mazāku par 1,5 kg
	20 mikrogrami/kg 24 stundu laikā

	Priekšlaicīgi dzimuši jaundzimušie ar ķermeņa masu no 1,5 kg līdz 2,5 kg
	30 mikrogrami/kg 24 stundu laikā

	Laikā dzimuši jaundzimušie un bērni līdz 2 gadu vecumam
	35 mikrogrami/kg 24 stundu laikā

	Bērni vecumā no 2 līdz 5 gadiem
	35 mikrogrami/kg 24 stundu laikā

	Bērni vecumā no 5 līdz 10 gadiem
	25 mikrogrami/kg 24 stundu laikā


Piesātinošā deva jāievada vairākās reizes devās, sākot ar aptuveni ½ no aprēķinātās kopējās devas. Atlikušo kopējās devas daļu var injicēt ar 4 līdz 8 stundu starplaikiem (uzmanīgi izvērtējot klīnisko iedarbību pirms katras nākamās devas ievadīšanas).

Balstdeva (tās ievadīšana sākas 24 stundas pēc digitalizācijas)
Priekšlaicīgi dzimuši jaundzimušie – 20 līdz 30 % no kopējās intravenozi ievadāmās digitalizācijas devas vairākās atsevišķās dalītās devās.

Jaundzimušie un bērni līdz 10 gadu vecumam – 25 līdz 35 % no kopējās intravenozi ievadāmās digitalizācijas devas vairākās atsevišķās dalītās devās.

Pacienti ar hronisku nieru mazspēju
Devas pacientiem ar nieru darbības traucējumiem jānosaka atkarībā no kreatinīna klīrensa. Ārstēšanu ar digoksīnu uzsāk ar 0,100 - 0,125 mg lielu devu.

Hroniskas nieru mazspējas gadījumā piesātinošo devu nelieto.

Digoksīna deva atkarībā no kreatinīna klīrensa:

	KRKL ml/min
	Digoksīns

	zem 10
	¼ līdz 1/10 devas

	10 – 25
	0,10 mg katru otro dienu

	26 – 50
	0,10 mg dienā

	51 - 80
	0,15 - 0,20 mg dienā


Kambaru frekvences kontrolei pacientiem ar priekškambaru mirgošanu/plandīšanos ieteicamā deva ir 10 - 15 mikrogrami/kg. Priekšroka dodama minimālās efektīvās digoksīna devas lietošanai, kuras gadījumā parasti nenovēro nevēlamās blakusparādības.

Lietošanas veids

Intravenozai lietošanai.

Ieteicams ievadīt intravenozas infūzijas veidā.

Digoksīnu var ievadīt neatšķaidītu vai atšķaidītu ar vismaz 4 reizes lielāku sterila injekciju ūdens, 0,9 % nātrija hlorīda šķīduma vai 5 % glikozes šķīduma daudzumu. Mazāka šķīdinātāja daudzuma lietošana var izraisīt digoksīna nogulsnēšanos. Atšķaidītas zāles jālieto nekavējoties. Nav ieteicams sajaukt digoksīnu ar citām zālēm vienā šļircē vai tilpnē.

Priekšroka dodama lēnai digoksīna infūzijai (10 - 20 minūšu laikā), nevis bolus injekcijai. Ātra sirds glikozīdu infūzija var izraisīt sistēmisku vai koronāru vazokonstrikciju, kas var būt klīniski nevēlama.

Intramuskulāra injekcija var izraisīt stipras sāpes injekcijas vietā un pastāv muskuļu nekrozes risks, tāpēc ieteicams ievadīt intravenozas infūzijas veidā.

Nesaderība
Šīs zāles nedrīkst sajaukt (lietot maisījumā) ar citām zālēm vienā šļircē.
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