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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Digoxin Léc¢iva 0,250 mg tablety
digoxin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inkti, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Digoxin Léciva a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Digoxin Lé¢iva uzivat
3. Jak se pripravek Digoxin Léciva uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Digoxin Léciva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Digoxin Léciva a k ¢emu se pouZziva

Digoxin je srde¢ni glykosid obsazeny v listech naprstniku vlnatého (Digitalis lanata). Digoxin zlepSuje
funkeci srdce jako pumpy tim, ze zesiluje silu stahu srde¢niho svalu a zpomaluje jeho tepovou
frekvenci. Zlepsuje se prokrveni ledvin, zvySuje se tvorba moc¢i, coz pomaha odstranit z organismu
nadbytek vody, ktera se hromadi jako disledek selhdni srdce. Lécebny tcinek se projevi snizenim
unavy, dusnosti, zmenSenim otokti dolnich koncetin a zvySenim fyzické vykonnosti.

Ptipravek se pouziva k 1é¢bé chronické srdecni nedostatecnosti, zvlasteé je-1i spojena s mihanim sini, a
k 1é¢beé nekterych poruch srde¢niho rytmu (mihéni sini s rychlou odpovédi komor).
Ptipravek je urCen k 1écbé dospélych a déti od 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Digoxin Lé¢iva uZivat

Neuzivejte pripravek Digoxin Léciva
- jestlize jste alergicky(a) na digoxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),
- pokud Vam Vas 1ékar sdélil, ze mate nektery z nasledujicich srde¢nich problémd:
- zrychlena ¢innost srde¢nich komor u Cerstvého srdec¢niho infarktu,
- porucha vedeni srde¢niho vzruchu (siflo-komorové blokady 2. a 3. stupn¢),
- hypertrofické srdecni kardiomyopatie (onemocnéni srde¢ni svaloviny, které je zptisobeno
jejim zbytnénim),
- srde¢ni slabost v disledku plicniho onemocnéni (cor pulmonale),
- pomala srdecni ¢innost (pomaly tep).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Digoxin Léciva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:



mate poruchu funkce srdce zavinénou mechanickou piekazkou bez sou¢asné poruchy
srde¢niho rytmu sini (fibrilace).

jestlize uzivate tento 1¢k, mize Vas 1ékat pozadat o pravidelné krevni testy ke stanoveni
mnozstvi pfipravku Digoxin v krvi. To mtze byt uzite¢né v piipad€ pacientli s poruchami
ledvin.

jestlize se u Vas objevi toxicita digoxinu, miiZe to vést k riznym formam poruch srde¢niho
rytmu, z nichZ nékteré se podobaji poruchdm rytmu, pro které byl piipravek predepsan.
jestlize trpite sinoatridlni poruchou (porucha vedeni elektrickych impulzt v srdci,

napft. porucha funkce sinusového uzlu nebo syndrom nemocného sinu), u nékterych pacientii
se sinoatrialni poruchou miiZe tento piipravek zplsobit pomaly a/nebo nepravidelny srde¢ni
tep. N&kdy to zplisobi unavu, slabost a zavraté a pti velmi pomalém srde¢nim tepu mizete
omdlit.

jestlize jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt.

jste pacient vyssiho véku.

jestlize dojde k srdecnimu selhani spolu s nahromadénim abnormalni bilkoviny v srde¢ni tkani
(srde¢ni amyloidoza), mtize lékat predepsat alternativni 1écbu.

jestlize mate myokarditidu (zanét srdecniho svalu), mize to ve vzacnych piipadech zptisobit
vazokonstrikei (zazZeni cév). Lékat Vam mize piedepsat jiny 1ék.

jestlize mate konstriktivni perikarditidu (zanét vaku, ktery obsahuje srdce).

jestlize uzivate diuretika (Iéky, které podporuji tvorbu moc¢i a pomahaji snizovat mnozstvi
vody v téle) s inhibitorem ACE nebo bez n¢j (uzivané zejména k 1€¢bé vysokého krevniho
tlaku), lékat Vam predepise nizsi davku pripravku Digoxin tablety. Nepfestavejte uzivat
ptipravek Digoxin tablety bez porady s I¢kafem.

jestlize Vam bude provedeno vysetieni srdce zvané EKG (elektrokardiogram), sdélte osobé
provadgjici vySetfeni, ze uzivate piipravek Digoxin, protoze to miize ovlivnit vyznam
vysledka.

jestlize mate hypochloremickou alkalézu zptisobenou extrémnim nedostatkem nebo ztratou
chloridd, napf. pti dlouhodobém zvraceni nebo pfi uzivani diuretik (1€ky, které podporuji
tvorbu moci a pomahaji snizovat mnozstvi vody v téle).

jestlize mate nizkou hladinu drasliku, abnormaln¢ nizkou hladinu hot¢iku nebo zvySenou
hladinu vapniku v krvi.

jestlize mate malabsorp¢ni syndrom (nemtiZzete spravné vstiebavat mineraly z potravy) nebo
pokud jste n€kdy podstoupili rekonstrukéni operaci zazivaciho traktu.

jestlize budete 1éCen (a) elektrickymi Soky za Gc¢elem korekce abnormalniho srde¢niho rytmu.

mate snizenou funkci $titné zlazy a myxedém projevujici se suchou ktizi a otoky kolem rtd a
prstl.

mate zrychleny srdecni tep (tachykardii) nebo poruchu srde¢niho rytmu.

mate poSkozenou funkci ledvin nebo §titné zlazy.

mate zavazné onemocnéni plic.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Digoxin Léciva
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uc¢inky digoxinu a jinych soucasné uzivanych 1€kt se mohou vzdjemné ovliviiovat. Bez porady
s lékatem neuzivejte soucasne s piipravkem Digoxin Léciva zadny volné prodejny 1ék.

Informujte svého 1ékafe, jestlize uzivate 1éCivy pripravek obsahujici enzalutamid nebo apalutamid
(k 1écbé zhoubného nadoru prostaty). Muize to ovlivnit testy na digoxin.

Pokud uzivate pripravek Digoxin Léc¢iva spolu s nasledujicimi 1éky, muzete mit zvySené riziko

nepravidelného srde¢niho rytmu:

blokatory vapnikovych kanalii - napt. verapamil a diltiazem (uzivané k 1é€bé hypertenze nebo
nepravidelného srde¢niho rytmu)
beta-blokatory



intraven6zni podani vapniku

sukcinylcholin (pouziva se k uvolnéni svalti a k 16¢bé kratkodobého ochrnuti)
sympatomimetika (pouZzivaji se k 1écbé srdec¢niho infarktu a nizkého krevniho tlaku)
chinidin, propafenon nebo amiodaron (I1éky pouzivané k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho
rytmu)

diuretika (1€ky, které podporuji tvorbu moci a pomahaji snizovat mnozstvi vody v téle)
kortikosteroidy

Nasledujici lIéky mohou zvyS$it hladinu pfipravku Digoxin Lé€iva v krvi, coz muze zvysit riziko

toxicity:

lapatinib, vandetanib, vemurafenib (k 1écbé rakoviny)

blokatory kalciovych kanalt - verapamil a diltiazem (k 1é¢bé hypertenze nebo srde¢ni
frekvence nebo nepravidelného srdecniho rytmu)

chinidin, propafenon nebo amiodaron (k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho rytmu)
betablokatory - karvedilol

blokatory receptorii pro angiotenzin (ARB) - telmisartan a inhibitory ACE - kaptopril (k 1é¢bé
vysokého krevniho tlaku a méstnavého srde¢niho selhani)

inhibitory proteazy - ritonavir, sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV a AIDS)

nektera antibiotika: tetracyklin, erythromycin, tetracyklin, klarithromicin, gentamicin.
statiny - atorvastatin (snizuje hladinu cholesterolu v krvi)

inhibitory protonové pumpy - omeprazol (ke zmirnéni ptiznaki kyselého refluxu neboli
gastroezofagealni refluxni choroby (GERD))

NSAID - indometacin (k 16¢b¢ zanétu)

tolvaptan (k 1é¢b¢ nizké hladiny sodiku v krvi)

spironolakton (zvySuje mnozstvi vylu¢ované moci)

tikagrelor (k prevenci srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice)

ranolazin (k 1é¢b¢ bolesti na hrudi)

cyklosporin (imunosupresivum k prevenci odmitnuti transplantatu)

chinin (k prevenci infekce malarii)

Nasledujici léky mohou snizit hladinu pfipravku Digoxin Lé¢iva v téle:

cholestyramin, kolestipol (k snizeni hladiny cholesterolu v krvi).
potraviny s vysokym obsahem vlakniny

antacida (k 1écbé prekyseleni zaludku)

1éky proti prijmu

metoklopramid (k 1€¢b€ pocitu na zvraceni)

néktera antibiotika - neomycin

sulfasalazin (k 1é¢b¢ zanétlivych onemocnéni stiev)

kyselina para-aminosalicylova, rifampin (k 1écbe¢ tuberkul6zy)
gliadinové peptidy (pouzivaji se k diagnostice celiakie)

fenytoin (pouziva se k 1écbe epilepsie)

aktinoterapie (I€kai'sky postup pro 1é¢bu riznych koznich onemocnéni)

Krom¢ toho tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum), ktera se pouziva k 1écbé deprese, snizuje
hladinu ptipravku Digoxin Léciva v krvi a snizuje jeho u€innost.

Doporucuje se jist hodn€ ovoce a zeleniny, nékdy muze 1ékat doporucit uzivani ptipravki s obsahem
drasliku.

Piipravek Digoxin Léciva s jidlem a pitim

Jidlo mtze zpomalit vstiebavani digoxinu a snizit jeho u¢innost. Uzivejte pripravek Digoxin Léciva
priblizné ve stejnou denni dobu pied jidlem. Pokud by se objevila zalude¢ni nevolnost, 1ze jej uzit i po
jidle. Zapijte malym mnoZzstvim tekutiny.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

Tehotenstvi

Digoxin mize prochazet placentarni bariérou, ale pfi uzivani vhodnych davek obvykle nezplsobuje
vrozené vady ani neposkozuje dit€. Pokud vSak hladiny digoxinu dosdhnou pfili§ vysokych hodnot,
muze to vést k potratu nebo umrti ditéte. Vas lékat Vam predepiSe nejnizsi t€innou davku a mize
pravidelné sledovat Vasi krev a kontrolovat hladiny digoxinu, protoze ty mohou byt béhem téhotenstvi
nestabilni.

Tento 1€k mize byt podavan matce k 1é¢be abnormaln€ vysoké srde¢ni frekvence a méstnavého
srdecniho selhani u nenarozeného ditéte.

Kojeni
Tento 1é¢ivy ptipravek pfechazi do matetského mléka, ale pouze ve velmi malém mnozstvi. Proto jej
mohou uzivat kojici zeny, ale pouze pokud je to nezbytné.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné informace o vlivu piipravku Digoxin Lé¢iva na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Vzhledem k tomu, Ze byly hlaseny zavraté a rozmazané nebo zluté vidéni, je tfeba dbat zvysené
opatrnosti pied fizenim vozidel a pouzivanim stroj.

Pripravek Digoxin Léciva obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat. Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Digoxin Léciva uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékat rozhodne, jaké mnozstvi tohoto ptipravku je pro vas vhodné. Zavisi to také na Vasem véku,
télesné hmotnosti a na tom, jak dobfe pracuji Vase ledviny. Davky uréené 1ékafem je nutno presné
dodrzovat. Obvyklé udrzovaci davky u dospé€lych se pohybuji v rozmezi 0,125-0,500 mg tj. /-2
tablety pfipravku Digoxin Léciva 1x denné. Davkovani u déti ur¢i 1ékaf v zavislosti na télesné
hmotnosti ditéte.

Starsi osoby

StarS§im osobam muze byt podana nizs§i davka, nez je obvykla davka pro dospélé. Je to proto, Ze starsi
lidé mohou mit snizenou funkci ledvin. Vas 1ékat bude kontrolovat hladinu digoxinu v krvi a v ptipadé
potfeby miize davku zménit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Digoxin Lé¢iva, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfilis velké mnozZstvi tablet pfipravku Digoxin Léciva nebo jestlize 1¢k omylem
uzilo dité, obrat'te se na svého lékafe, nemocnici nebo toxikologické stiedisko, aby vyhodnotili rizika a
ziskali dal$i informace.

Mezi hlavni ptiznaky toxicity spojené se srdcem patii poruchy srdecniho rytmu, nizky krevni tlak
a nepravidelny srde¢ni tep, ¢asto spojeny s Ginavou.



Gastrointestinalni pfiznaky mohou zahrnovat ztratu chuti k jidlu, pocitu na zvraceni, zvraceni a
prijem. Mezi dalsi ptiznaky toxicity pfipravku Digoxin Léciva patti, bolest hlavy, celkové Spatny
pocit, inava, zmatenost nebo poruchy vidéni (vice zlutozelené barvy nez obvykle).

Star$i osoby
Star$i pacienti jsou nachylInéjsi k toxicité digoxinu z diivodu snizené funkce ledvin, dehydratacea
uzivani vice 1éku.

Déti
Hlavni pfiznaky toxicity u déti jsou nespecifické a zahrnuji ztratu chuti k jidlu, pocitu na, zvraceni a
unavu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Digoxin Léciva

Pokud zapomenete uzit ddvku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. AvSak pfiblizil-li se ¢as pro dalsi
davku, vynechte ji.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Digoxin Léciva
Bez porady s 1ékafem neprestavejte uzivat pripravek Digoxin Léciva. VaSe srde¢ni potize by se mohly
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pii uzivani Digoxin Léciva se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky
sefazené dle frekvence vyskytu:

Casté (postihuji az 1-10 ze 100 pacientt):

- alergicka reakce (mlze zahrnovat pfiznaky jako je dusnost, vyrazka, svédéni, buSeni srdce aj.),
- poruchy vidéni,

- pomaly nebo nepravidelny tep,

- nevolnost, zvraceni.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientl):
- nechutenstvi (anorexie),

- dezorientace,

- bolesti hlavy,

- zrychleny srde¢ni tep, poruchy srde¢niho rytmu,
- unava, malatnost,

- zvétseni prsnich Z1az u muzi (gynekomastie).

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Digoxin Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Digoxin Léciva obsahuje

- Lécivou latkou je digoxin. Jedna tableta obsahuje 0,250 mg digoxinu.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, zelatina, kalcium-stearat, polysorbat 80, monohydrat
laktozy, sodna sil kroskarmelozy.

Jak pripravek Digoxin Léciva vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az téméf bilé ploché tablety s ptlici ryhou na jedné stran€ o priméru 7 mm. Tabletu lze rozdélit

na stejné davky.

Velikost baleni: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 7. 2026.
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