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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Digoxin Léciva 0,250 mg tablety
digoxinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Digoxin Léciva a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Digoxin Léciva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je pripravek Digoxin Léciva a k ¢emu se pouZiva

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 moci, coz pomaha odstranit z organismu
nadbytek vody, ktera se hromadi jako disledek selhani 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¢be nekterych poruch srde¢niho rytmu (mihani sini s rychlou odpovédi komor).
Pripravek je urcen k 1é¢bé 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 dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),
- pokud Vam Vas 1ékar sdélil, ze mate nektery z nasledujicich srde¢nich problémd:
- zrychlena ¢innost srde¢nich komor u Cerstvého srdecniho infarktu,
- porucha vedeni srde¢niho vzruchu (siflo-komorové blokady 2. a 3. stupn¢),
- hypertrofické srdecni kardiomyopatie (onemocnéni srdecni svaloviny, které je zptisobeno
jejim zbytnénim),
- srdec¢ni slabost v disledku plicniho onemocnéni (cor pulmonale),
- pomala srdecni ¢innost (pomaly tep).

Upozornéni a opatfieni



Pred uzitim ptipravku Digoxin LéCiva se porad’te se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pfi uzivani ptipravku Digoxin LécCiva je zapotiebi, jestlize:

mate porusenou funkci srdce zavinénou mechanickou prekazkou bez soucasné poruchy
srde¢niho rytmu sini (fibrilace),

jste v nedavné dobé prodélal(a) srde¢ni infarkt,

mate akutni zanét srdce,

jste pacient vyssiho véku,

Vam bylo feceno, ze mate nizkou ¢i vysokou hladinu drasliku a vapniku, nizkou hladinu
hot¢iku nebo vice kyselin v krvi,

mate poruchu srdecniho rytmu (arytmii) zvanou sick-sinus syndrom,

mate v planu podstoupit vykon, ktery se pouziva k pteruseni srde¢nich arytmii,

mate snizenou funkci $titné zlazy a myxedém projevujici se suchou kiizi a otoky kolem rti a
prstu,

mate zrychleny srde¢ni 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 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky digoxinu a jinych soucasné uzivanych 1€kt se mohou vzdjemné ovlivitovat. Bez porady
s lékafem neuzivejte soucasné s piipravkem Digoxin Léciva zadny volné prodejny 1ék.

Informujte svého lékare, jestlize uzivate 1éCivy piipravek obsahujici enzalutamid (k 1€¢bé zhoubného
nadoru prostaty). Mlize to ovlivnit testy na digoxin.

Léky, které mohou ovlivnit u¢inek pfipravku Digoxin LéCiva, jsou nasledujici:

ucinek digoxinu mohou snizit antacida (1éky snizujici zaludecni kyselost), zivoc¢isné uhli, 1€ky
proti prujmim, léky na snizeni hladiny cholesterolu (cholestyramin), vlaknina, 1éky na zazivaci
potize (metoklopramid), nékteré Iéky na 1écbu bakterialnich infekci (neomycin, sulfasalazin),
1€k na 1écbu tuberkulozy (kyselina aminosalicylova), gliadiny (proteiny pfitomné v pSeni¢nych
zrnech), aktinoterapie (1é¢ba ozatenim),

kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky) a diuretika (mocopudné 1éky) zpisobuji ztraty drasliku, a
tim zvysuji riziko nezaddoucich ucinkl digoxinu,

pii kombinaci s antiarytmiky (Iéky na lécbu poruch srde¢niho rytmu) jako je chinidin,
verapamil, diltiazem, amiodaron, propafenon se zvySuje riziko vzniku arytmie,

pti kombinaci s beta-blokatory (1éky pouzivanymi na snizeni krevniho tlaku nebo k 1écbé
nekterych srdecnich problémt) mize dojit ke zpomaleni srde¢niho tepu (bradykardii),

pti kombinaci s nékterymi myorelaxancii (1éky na uvolnéni svall) mize dojit ke zvyseni uc¢inku
digoxinu,

pfi kombinaci s nékterymi léky na 1écbu bakterialnich infekei (tetracykliny, neomycinem,
erytromycinem a klaritromycinem) se muze zvysit i¢inek digoxinu,

1éky uzivané proti bolesti a zanétu, napf. ibuprofen, kyselina acetylsalicylova, diklofenak aj.,
mohou zvysit vyskyt nezadoucich ucinkli Digoxinu Léciva u pacientt s poskozenou funkci
ledvin,

omeprazol (na 1é¢bu zaludecnich a duodenalnich viedit) a 1éky na snizeni krevniho tlaku mohou
zvysit ucinek digoxinu,

1éky, které pomahaji regulovat srde¢ni frekvenci (dronedaron),

nékteré 1éky, jako napt. atorvastatin (k 1é¢be vysoké hladiny chlosterolu v krvi), tolvaptan (k
1é¢be onemocnéni ledvin), karvedilol (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), ritonavir a
sachinavir/ritonavir (k 1€¢bé HIV) mohou zvysit hladinu digoxinu v krvi tak, Ze zvysSuji jeho
vstfebavani nebo snizuji jeho vylucovani.



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

Piipravek Digoxin Léciva s jidlem a pitim
Uzivejte piipravek Digoxin Léciva pfiblizné ve stejnou denni dobu pred jidlem. Pokud by se objevila
zalude¢ni nevolnost, 1ze jej uzit i po jidle. Zapijte malym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uZzivat.

Ptipravek Digoxin Léciva lze uzit béhem té€hotenstvi a kojeni jen na doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Digoxin Léciva nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Digoxin Léciva obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré 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 Léc¢iva uziva

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

Presné davkovani a délku 1é¢by vzdy uréuje 1ékar. Davky urené Iékafem je nutno presné dodrzovat.
Obvyklé udrzovaci davky u dospélych se pohybuji v rozmezi 0,125-0,500 mg tj. 2-2 tablety ptipravku
Digoxin Léciva 1x denn€. Davkovani u déti urci 1ékar v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Digoxin Lé¢iva, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani (projevuje se vystupiiovanim nezddoucich ucinktl) nebo nahodném poziti tablet
ditétem ihned vyhledejte 1ékate!

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Digoxin Léciva

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

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

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Digoxin Lécliva
Bez porady s 1ékafem nepfrestavejte uzivat pripravek Digoxin Lé¢iva. 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 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pfi uzivani Digoxin Léciva se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky

sefazené dle frekvence vyskytu:

Casté (postihuji az 1-10 ze 100 pacientf):
- alergicka reakce (mtze 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 pacientt):
- nechutenstvi (anorexie),

- dezorientace,

- bolesti hlavy,

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

- zvétSeni prsnich zlaz u muzl (gynekomastie).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Digoxin Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho 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 digoxinum. Jedna tableta obsahuje digoxinum 0,250 mg.

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

Jak pripravek Digoxin Léciva vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az téméf bilé ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané o priméru 7 mm. Tabletu Ize rozdélit

na stejné davky.

Velikost baleni: 30 tablet

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 8. 2025.



