Apstiprinats ZVA 13001-240309

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
DIGOXIN-GRINDEKS 0,25 mg tabletes
Digoxinum

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur 0,25 mg digoksina.
Paligvielas: 1 tablete satur 24,6 mg saharozes un 8,5 mg glikozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas tabletes ar plakanam virsmam, ar noslipinatam skautném.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Sirds mazsp€ja. Supraventrikulari ritma trauc€jumi (piem., atriju mirgosana).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusajiem un bérniem péc 10 gadu vecuma

Lietojot perorali, piesatinajuma deva atrai digitalizacijai ir 0,75-1,5 mg diena viena reiz€.
Paaugstinatas jutibas gadijuma un gados vecakiem pacientiem $1 deva jadod dalitas devas ar
6 stundu intervaliem, pirms katras papildu devas lietoSanas novert&jot klinisko atbildes reakciju.
Vecakiem pacientiem, ja pastav lielaks intoksikacijas risks, var ordinét mazaku sakumdevu
0,5-0,75 mg.

Pacientiem, kam digitalizacija nav jasasniedz tik atri, zales var dot pa 0,125-0,75 mg diena.
Stabila koncentracija plazma parasti tiek sasniegta 7 dienas.

Parasta balstdeva ir 0,25-0,5 mg diena pacientiem ar relativi normalu nieru funkciju.
Vecakiem pacientiem parasti pietickama balstdeva ir 0,125-0,25 mg diena.

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu attieciba pret iespéjamam blakusparadibam 0,0625 mg var
biit pietickama deva.

Zidainiem un bérniem lidz 10 gadu vecumam

Digitalizacija: 10-20 ng/kg kermena masas, ko atkarto ik seSas stundas, kamer tiek sasniegts
terapeitiskais efekts. Parasti pietiek ar 2-4 devam.

Balstdevas: 10-20 ng/kg kermena masas diena. Mazaka deva lietojama priekSlaikus
dzimu$iem zidainiem un jaundzimusajiem, kuri var bit jutigaki pret digoksina iedarbibu.

Gados vecakiem pacientiem
Gan sakotngjai digitalizacijai, gan balstterapijai var biit nepiecieSamas mazakas devas
(sk. ieprieks).

Pacientiem ar pavajinatu nieru funkciju
Deva §ada veida japielago atbilstosi kreatinina klirensa lielumam:



Kreatinina klirenss Procenti no parastas balstdevas
75 ml / min 90 %
50 ml / min 75 %
25 ml/ min 63 %
0 ml / min 40 % no parastas balstdevas

4.3. Kontrindikacijas

Ventrikulara tahikardija, kambaru fibrillacija, hipertrofiska obstruktiva kardiomiopatija
(iznemot gadijumus, kad pastdv smaga sirds mazsp&ja un atriju mirgoSana ar citadi
nekontrolgjamu kambaru frekvenci), supraventrikulara aritmija, kas izraisa WPW sindromu,
periodiska pilna vai II pakapes atrioventrikulara blokade, pastiprinata jutiba pret digoksinu
vai citiem sirds glikozidiem. Digoksins ir kontrindic@ts, ja sirds ritma trauc€jumus izraisjusi
intoksikacija ar uzpirkstites grupas sirds glikozidiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Digoksins jalieto piesardzigi pacientiem ar akiitu miokarda bojajumu (miokardits, svaigs
infarkts), sirds mazspé&jas progreséSanas vai smagu plausu slimibu gadijuma. Jaizvairas lietot
lielas reizes devas.

Piesardziba jaievéro ar1 pacientiem ar dazadas smaguma pakapes atrioventrikularam
blokadém un sinusa mezgla vajuma sindromu.

Ja divas iepriek$¢jas nedelas pacients ir lietojis sirds glikozidus, jaapsver digoksina
sakumdevas lielums.

Digoksina lietoSanu ieteicams partraukt 24-48 stundas pirms planotas kardioversijas, jo
iesp&jams dzivibai bistamu sirds ritma trauc€jumu risks.

Traucétas nieru funkcijas gadijuma, ka ar1 ordingjot digoksinu gados vecakiem pacientiem
vai neizn€satiem b&rniem, zalu deva ir jamazina un jakontrole digoksina koncentracija
plazma.

Digoksina darbiba var pastiprinaties hipokali€mijas, hipomagni€mijas, hiperkalci€émijas
gadijuma. Slimniekiem, kas lieto digoksinu, ieteicams kontrolét un uzturét normalu kalija,
kalcija un magnija koncentraciju seruma.

Miksedémas gadijuma jasamazina digoksina devas, jo samazinas zalu ekskrécijas atrums un
palielinas toksicitates risks.

Tireotoksikozes slimniekiem ar sirds mazsp&ju var biit nepiecieSamas lielakas digoksina devas;
apmierinoS$i rezultati var biit iegiistami tikai péc hipertireozes korekcijas.

Lietojot digoksinu terapeitiskas devas, EKG var novérot pagarinatu PR intervalu un
pazeminatu ST segmentu. Fiziskas slodzes laika digoksina ietekmé EKG var uzradit
maldigas ST-T segmenta izmainas, kas neliecina par i§€miju, bet ir tikai parejosas izmainas,
saistitas ar So zalu darbibas mehanismu.

DIGOXIN-GRINDEKS tabletes satur saharozi un glikozi. Sis zales nevajadzétu lietot
pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai
saharazes-izomaltazes nepietickamibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

- Aminosalicilskabes atvasinajumi: sulfasalazins var mazinat digoksina uzsiik§anos un
terapeitisko efektu.

- Angiotensina konvertgjo$a enzima inhibitori: kaptoprils var paaugstinat digoksina
koncentraciju plazma.



- Angiotensina II receptoru blokatori: telmisartans paaugstina digoksina koncentraciju
plazma.

- Antacidie Iidzekli: var mazinat digoksina uzsiikSanos un terapeitisko efektu.

ArT magniju saturo$i caurejas Iidzekli var mazinat digoksina uzsiikSanos un terapeitisko
efektu.

- Antiaritmiskie lidzekli: hinidins, amiodarons un propafenons paaugstina digoksina
koncentraciju plazma. Vienlaiciga antiaritmisku Iidzeklu lietoSana palielina blakusparadibu
raSanas bieZumu.

- Antibakterialie lidzekli: eritromicins, tetraciklins, gentamicins, trimetoprims var
paaugstinat digoksina koncentraciju plazma.

Rifampicins, induc€jot aknu fermentus un ta paatrinot digoksina biotransformaciju,
pazemina digoksina koncentraciju asins plazma.

Neomicins mazina digoksina uzsiksanos un terapeitisko efektu.

- Beta adrenoblokatori: lietojot vienlaikus ar digokstnu, var pastiprinaties bradikardija;
palielinas atrioventrikularas blokades iespéja.

- Diurégtiskie Iidzekli: tiazidu grupas un “cilpas” diurétisko lidzeklu lietoSana var
samazinat kalija un magnija daudzumu organisma un sekmgét sirds aritmijas rasanos.
Spironolaktons palielina digoksina koncentraciju plazma.

- Glikokortikosteroidi: var pastiprinat hipokaliemijas risku.

- Hipolipidemiski lidzekli: holestiramins, holestipols mazina digoksina uzstksanos un
terapeitisko efektu.

- Kalcija kanalu blokatori: verapamils palielina digoksina koncentraciju plazma; palielinas
atrioventrikularas blokades un bradikardijas risks.

Nifedipins iesp&jams palielina digoksina koncentraciju plazma. Digoksina koncentraciju
plazma palielina ar1 diltiazéms, lerkanidipins un nikardipins.

- Kalcija sali: hiperkalciemija var palielinat digoksina toksicitati, tade] jaizvairas sirds
glikozidu terapijas laika ievadit kalciju intravenozi.

- Nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli: var paaugstinat digoksina koncentraciju plazma.

- PretséniSu lidzekli: amfotericins var pastiprinat hipokaliémijas risku. Itrakonazols
palielina digoksina koncentraciju plazma.

- Pretcilas lidzekli: protonu siikna inhibitori var paaugstinat digoksina koncentraciju
plazma.

Sukralfats mazina digoksina uzstik§anos un terapeitisko efektu. Hipokalieémiju var izraisit
karbenoksolona lietosana.

- Imunosupresanti: ciklosporins palielina digoksina koncentraciju plazma.

- Asinszali saturoSu preparatu lietoSana var samazinat digoksina koncentraciju plazma.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Digoksins $kérso placentaro barjeru. Nav noskaidrots, vai digoksinam piemit teratogénas
1pasibas, tapec digokstnu Saja perioda drikst lietot tikai izteiktas nepiecieSamibas gadijuma.
Digoksins maza daudzuma izdalas ar mates pienu. Laktacijas perioda to drikst lietot, tikai
ieverojot lielu piesardzibu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Digoksina lietoSana var izraisit CNS blakusparadibas, ka ar1 redzes trauc€jumus, tadgjadi
pavajinot sp&ju vadit transportlidzeklus un stradat ar tehniskam iekartam.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas rodas biezak, lietojot lielas digoksina devas. Tas rodas reti, ja ordiné
parastas arstnieciskas devas, nem veéra pacienta veselibas stavokli un citas vienlaikus lietotas
zales. Blakusparadibas, kas veérojamas bérniem un pieauguSajiem, ir atSkirigas. Bérniem
ekstrakardialas blakusparadibas rodas loti reti.

Turpmak ming&tas blakusparadibas ir klasific€tas atbilstosi organu sist€mai; noradot biezumu,
izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000,
<1/100), reti (>1/10 000, <1/1000), loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus gadijumus.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Loti reti: trombocitopenija.

Metabolisma un baro$anas traucéjumi
Loti reti: anoreksija.

Psihiskie traucejumi
Retak: depresija.
Loti reti: psihoze, apatija, apjukums, halucinacijas.

Nervu sistémas traucéjumi
Biezi: miegainiba, reibonis.
Loti reti: galvassapes.

Acu slimibas
Biezi: redzes trauc€jumi (neskaidra redze, dzeltens attéla atspogulojums).

Sirds funkcijas traucéjumi

Biezi: aritmijas, vadiSanas trauc€jumi, bigeminijas un trigeminijas tipa ventrikulara
ekstrasistolija, PR intervala pagarinasanas, sinusa bradikardija.

Loti reti: supraventrikulara tahiaritmija, atriju tahikardija (ar vai bez blokades), paroksismala
tahikardija no atrioventrikulara savienojuma, ventrikulara aritmija, ventrikulara ekstrasistole,
ST segmenta depresija.

Beérniem. Galvenie intoksikacijas simptomi ir dazadi sirds ritma trauc€jumi, piem., vadiSanas
trauc€jumi, supraventrikularas tahiaritmijas u.c. Maziem bérniem un 1paSi zidainiem par
saindéSanos ar digoksinu var liecinat arT sinusa bradikardija. Ja berniem, lietojot digoksinu,
rodas vadiSanas vai sirds ritma trauc€jumi, vispirms jadoma par pardozéSanas iesp&ju un
tikai pec tam, kad tiek izsl€gts Sis gadijums, jamekl€ citi c€loni.

Kunga — zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta disa, vemsSana un caureja.
Loti reti: zarnu i§€mija, zarnu nekroze.

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: adas izsitumi, kas atgadina natreni vai skarlatinai raksturigos izsitumus; var
kombingties ar eozinofiliju.



Reproduktivas sistémas un Kkriits slimibas
Loti reti: ginekomastija ilgstoSas terapijas gadijuma.

Visparéeji traucéjumi
Loti reti: nogurums, savargums, vajums.

4.9. Pardozesana

Digoksina terapeitiskas darbibas platums nav liels. Ienemot 10-15 mg digoksina,
pardozeSanas de] iesp&jams letals iznakums 50 % pieauguso.

Saind&Sanas simptomi rodas pakapeniski un aprakstiti sadala Blakusparadibas. Visbiezakais
naves c€lonis ir sirds kambaru mirgos$ana un sirds darbibas apstasanas.

Ja pardoz&sana notikusi nesen, piem., nejausi vai apzinati, tad absorbcijas kavésanai var bt
inducéta kunga skalosana. Pacientiem, kuri lietojusi loti lielu digoksina devu, nepiecieSams
ievadtt aktiveto ogli, lai aizkaveétu absorbciju un piesaistitu digoksinu zarnas enteroenteralas
recirkulacijas laika. Dzivibai bistamas saind€Sanas gadijuma dialize nav efektiva.
Bradikardijas gadijuma var lietot atropinu, tomér var biit nepiecieSams Tslaicigi izmantot ar1
kardiostimulatoru. Ventrikularas aritmijas savukart novers ar lidokainu vai fenitoinu.

Smagas digoksina intoksikacijas gadifjuma var intravenozi ievadit specifiskas
digoksinaantivielas - F(ab) fragmentus (Digibind). Sie gadijumi ietver smagu ventrikularu
aritmiju (ventrikulara tahikardija vai kambaru fibrillacija) un progresgjosu bradikardiju
(smaga sinusa bradikardija vai II vai III pakapes AV blokade), ko nevar noverst ar atropinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas 1ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: uzpirkstites glikozidi, ATK kods: CO1AAO05

Digoksins ir sirds glikozids, ko iegiist no auga Digitalis lanata. Ta darbibas mehanisms ir
saistits ar Siinas membranas Na-K- stikna inhib&Sanu. Ta rezultata tiek trauc€ta natrija jonu
izieSana un kalija jonu ieieSana miokarda §iinas diastoles laika. Lidz ar to natrija intracelulara
koncentracija pieaug, bet kalija — samazinas. Vienlaicigi tiek aktivEéta natrija-kalcija
apmaina, ka rezultata miokarda $Gnas paaugstinas brivo kalciju jonu koncentracija, kas
savukart izraisa miozina ATF-azes aktivitates palielinaSanos.

Digoksinam ir raksturiga pozitiva inotropa un negativa hronotropa darbiba, ar1 negativa
dromotropa un pozitiva batmotropa darbiba.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas lietoSanas parasti uzsiicas (galvenokart no tievas zarnas) 60-85 % digoksina.
Baribas vielas kaveé aktivas vielas uzsiikSanos. Digoksina darbiba sakas 2 stundu laika péc
ienemsanas, sasniedzot maksimumu 6 stundu laika. Ievadot véna, darbiba sakas 15-30 min
un sasniedz maksimumu péc 1'%-5 stundam. Terapeitiska koncentracija plazma ir atSkiriga
atseviskiem individiem un svarstas no 0,5-2,0 ng/ml. Ar asins plazmas olbaltumvielam
saistas 20-30 % digoksina, briva frakcija noklust audos, pirmkart, sirds muskuli. Digoksina
koncentracija sirds muskult ir lielaka, neka asins plazma. Ta ka lielakais zalu daudzums
lokalizéts audos, nevis cirkulé nesaistita veida asinsrites sistéma, izdarot hemodializi,
digoksins dializgjas vaji (3 % 5 stundas).

Eliminacijas pusperiods ir 1,5 lidz 2 dienas. Digoksins izdalas caur nierém (glomerularas
filtracijas un tubularas sekrécijas celd) galvenokart neizmainita veida.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Saharoze, glikoze, kartupelu ciete, vazelinella, talks, kalcija stearats.

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks
5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no gaismas.
Ieverot uz iepakojuma noradito deriguma terminu.

6.5. Iepakojumu veids un saturs
Pa 25 tabletém blister, pa 2 blisteriem pacina.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu
lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AS GRINDEKS

Krustpils 53, Riga, LV-1057, Latvija

Telefons: 67083205

Fakss: 67083505

e-pasta adrese: grindeks@grindeks.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS
97-0565

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
18.12.2003.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
02/2009
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