Pakendi infoleht: teave kasutajale

Digoxin Nycomed 62,5 g tabletid
Digoksiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
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1. Mis ravim on Digoxin Nycomed 62,5 pg ja milleks seda kasutatakse

Digoxin Nycomed kuulub slidameglikosiidide gruppi ning on siidame energeetilisi varusid
taastava ja sudamelihase kokkutdmbeid soodustava toimega ravim. Digoxin Nycomed’i
kasutatakse siidamepuudulikkuse tdiendavas ravis ja teatud stidame ritmihairete ravis.

2. Mida on vaja teada enne Digoxin Nycomed-i kasutamist

Arge kasutage Digoxin Nycomed-i:

e kui olete digoksiini vOi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud Idigus 6) suhtes
allergiline;

e kui teil esineb hupertroofiline obstruktiivne kardiomUopaatia (haigus, millele on iseloomulik
stidamelihase paksenemine);

e kui teil esineb Wolff-Parkinson-White’i siindroom ehk lisajuhtetee pdhjustatud enneaegne

sidame vatsakeste kokkutdmme, millega on seotud hooti esinev kiirenenud stidametegevus

(sudame l66gisagedus 150...280 korda minutis);

kui teie slidame riitm on aeglane (esineb bradikardia);

kui teil esineb ventrikulaarne tahhikardia (kiirenenud stidametegevus 180-280 166ki minutis);

kui teile manustatakse veenisiseselt kaltsiumi.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e kui teil on esinenud dge miokardikahjustustus (nt muokardiidi voi infarktiga kaasnevad
stidame riitmihéired), tuleb annuse méaramisel olla ettevaatlik;

e kui teil on amiloidne kardiomiopaatia (sidame lihaskesta haigestumine, mille puhul
ladestub rakkudesse valk amdiloid);

e kui teil on krooniline konstriktiivne perikardiit (sidamepauna pdletik, mille hilistisistusena
kaotab stidamepaun sidekoestumise ja vdimaliku lubjastumise tottu elastsuse ning hakkab
sudamelihase liikuvust takistama);



e kui teil on esinenud totaalne voi teise astme atrioventrikulaarblokaad ehk sidame
erutusjuhtehaire, mille korral erutusimpulsside tlekanne kodadest vatsakestesse on
aeglustunud vdi osaliselt voi taielikult blokeerunud,

e kui teil on raske maksa- vOi neerupuudulikkus, tuleb sailitusannust vastavalt vahendada, et
valtida digoksiini kuhjumist organismis;

e kui teid on eelneva 10...14 60paeva jooksul sudamegliikosiididega ravitud ning ilmnevad
uleannustamise tunnused;

e kui teil on kdrge vererdhk;

e kui teil on madal vere kaaliumi- ja magneesiumisisaldus vdi kdrge kaltsiumisisaldus;

e kui teil on raske stidamepuudulikkus, sel puhul peab ravi alustama ettevaatlikult. Valtida
tuleb suuri Uhekordseid annuseid. Ravi tuleb Idpetada koheselt, kui ilmnevad
minimaalsedki stidamegliikosiidide Gledoseerimise tunnused.

e Kui teil on hapnikuvaegus voi kilpnadrme vaegtalitlus (hupotireoidism), voib digoksiini
toime tugevneda. Nendel juhtudel digoksiini annust véhendatakse.

e Kilpnaarme liigtalitluse (hlpertureoidismi) korral v8ib organismi tundlikkus digoksiini
suhtes vaheneda;

e kui teil on idiopaatiline hlpertroofne subaortaalstenoos (vasaku vatsakese Kitsenemus
aordiklapist allpool);

e kui teil on bradikardia (aeglane stidame 166gisagedus);

e kui teil on raske kopsuhaigus;

e kui teil on siinussdlme haigus, kaasa arvatud siinussélme ndrkuse siindroom;

e kui teil esineb vatsakeste enneaegne kokkutdmme;

e kui te olete eakas.

Enne Digoxin Nycomed-i kasutamist pidage nGu oma arsti v0i apteekriga.

Muud ravimid ja Digoxin Nycomed

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vOi olete hiljuti kasutanud v@i kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

e Digoksiini toime tugevneb, kui seda kasutatakse koos jargmiste stdameravimitega:
amiodaroon, Kinidiin, nifedipiin ja verapamiil.

e Teised ravimid, mille samaaegsel manustamisel tugevneb digoksiini toime: omeprasool,
difenoksilaat, simvastatiin, klaritromdtsiin, erUtromutsiin, tetratsiikliin, ritonaviir,
itrakonasool, tstklosporiin, paroksetiin, alprasolaam, mittesteroidsed pdletikuvastased
ained.

e Digoksiini toime ndrgeneb, kui seda kasutatakse koos vere kolesteroolisisaldust
langetavate ravimitega (kolesttiramiin, kolestipool), magneesiumi sisaldavate lahtistitega,
alumiiniumi,  kaltsiumi, magneesiumi  v@i vismutit sisaldavate antatsiididega,
tuberkuloosiravimi  rifampitsiiniga  vdi  soolepdletike  ravimi  sulfasalasiiniga,
metoklopramiidi, tsisapriidi, vinkristiini, tsiklofosfamiidi, topiramaadi, penitsillamiini voi
naistepunaga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist néu oma arsti voi apteekriga.

On viahe tdendoline, et digoksiini kasutamine raseduse ajal terapeutilistes annustes suurendaks
riski véérarengu tekkeks vastsiindinul, kuid andmed pole siiski piisavad, et see risk taielikult



valistada. Raseduse ajal vdib digoksiini kasutada tiksnes hadavajadusel ja arsti hoolika jarelvalve
all.
Digoksiin eritub rinnapiima ainult vaikestes kogustes. Imetamise ajal vdib digoksiini kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Ravim ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise v@imele

Digoxin Nycomed sisaldab laktoosmonohtidraati
Digoxin Nycomed sisaldab abiainena laktoosmonohudraati. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Digoxin Nycomed-i kasutada

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Digoksiinravis eristatakse kiillastavat ja séilitavat ravifaasi. Kullastavas ravifaasis manustatakse
toimeainet digoksiini annustes, mis kindlustavad ravimi toimiva kontsentratsiooni saavutamise
veres kindla ajavahemiku valtel, séilitavas faasis hoitakse digoksiini kontsentratsioon organismis
ravival tasemel.

Ravimi annused maaratakse vastavalt patsiendi eale, kehakaalule, neerude funktsioonile,
haiguse raskusastmele ja muule ning selletdttu maarab annuse alati arst!

Tavaline kullastusannus taiskasvanule on 0,5..1,0 mg, seejarel manustatakse kuni soovitud
ravitoime saabumiseni 4 tabletti (0,25 mg) iga 6 tunni jarel. Suurim lubatud 60péevane annus on
24 tabletti (1,5 mg). Juhul kui patsient ei vaja nii Kiiret digoksiini killastusannuse saavutamist,
vOib manustada 4 tabletti (0,25 mg) 1...2 korda 66pdevas.

Tavaline séilitusannus on 2...4 tabletti (0,125...0,25 mg) 66pdevas.

Paevase sailitusannuse vdib votta Uhekordse annusena kord 60péevas.

Tabletid neelatakse tervelt, juues peale klaasitdie vett. Vajadusel v6ib tablette poolitada, nérida voi
purustada. V6imaluse korral pludke ravimit votta iga paev enam-vahem uhel ja samal kellaajal.

Kui Teil on tunne, et Digoxin Nycomed-i toime on liiga tugev voi liiga nork, radkige sellest arstile
vOIi apteekrile.

Kui te kasutate Digoxin Nycomed-i rohkem kui ette nahtud

Uleannustamisnahud vivad tekkida kas pikaaegsel liiga suurte digoksiini annuste kasutamisel voi
ka Uhekordsel liiga suure ravimi annuse votmisel. Mirgistuse sumptomid arenevad jark-jargult
ning on kirjeldatud kdrvaltoimete osas. Suurimat ohtu kujutavad endast sudame ritmihéired, mis
voivad I6ppeda surmaga.

Uleannustamisnéhtude korral vitke otsekohe Gihendust oma arsti v6i ldhima haiglaga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga.

4. \/oimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, vaib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Korvaltoimed tekivad sudamegliikosiidravi korral sageli. Sel juhul tuleb annust véhendada,
vajadusel vdib ravi moneks péevaks katkestada.

Sagedased korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-I inimesel 100-st):
Igat tudpi ratmibdired, tahhikardia (sudametegevuse kiirenemine), iiveldus, oksendamine,
kdhulahtisus, kdhuvalu, anoreksia, vésimus, peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-I inimesel 1000-st):

Gunekomastia (rinnanddrmete suurenemine mehel), apaatia, kergesti arrituvus, luupainajad,
psuhhoosid, kaasa arvatud hallutsinatsioonid ja deliirium, peavalu, entsefalopaatia (ajuhaigus),
krambid, kolmiknarvi valu, peapddritus, vasimus, loidus, unetus, uimasus, ahmane nagemine,
halod eredate esemete Umber, hdired vérvide ndgemisel (kollane n&gemine), ndgemisteravuse
héired seoses silmalihaste halvatusega, pupilli suuruse muutus, retrobulbaarneuriit
(ndgemisnérvinasapdletik), keskne ndgemisvaljatumend.

Harvad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 inimesel 10000-st):

Trombotsutopeenia (vereliistakute véike hulk perifeerses veres), punetav, nahapinnast kdrgem,
stgelev 166ve, makulopapuloosne 166ve, Stevensi-Johnsoni siindroom (esineb 1606ve,
limaskestapdletikud, silma- ja siseelundistimptomid, tldsimptomid).

Kdorvaltoimete (ka siin nimetamata) tekkimisel podrduge otsekohe arsti poole.
Kui ilmnevad ka nérgalt véljendunud kdrvaltoimed, tuleb annust vahendada. Raskete voi Kiiresti
arenevate, eriti stidametegevusega seotud kdrvaltoimete esinemisel tuleb ravi 18petada.

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Digoxin Nycomed-i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kélblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Digoxin Nycomed

- Toimeaine on digoksiin. Uks tablett sisaldab 62,5 pg (0,0625 mg) digoksiini.

- Teised abiained on Zelatiin, kartulitarklis, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat, talk ja
varvaine indigotiin (E 132).

Kuidas Digoxin Nycomed vélja néaeb ja pakendi sisu

Tablett on kahvatu sinist véarvi, ilma poolitusjooneta.

Digoxin Nycomed tabletid on saadaval 100 vdi 60 tabletilises pakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
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