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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I I I
digoxina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 0,25mg
Embalagens contendo 30 e 100 comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
(o [To o )] 1 - 1 0,25mg
EXCIPIENIES (.S P. 1o eiiiiiiiiiieiieiiittt et e e e e e e e e e eeeeernneen i nans 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, manitol, talco,
lactose, laurilsulfato de sodio, crospovidona eaédgl osmose reversa.

INFORMA(;OES AO PACIENTE

Acao do medicamentoA digoxina € indicada no tratamento da insufici@nmardiaca
congestiva.

Indicacbes do medicamentoA digoxina é indicada no tratamento da insufici@nci
cardiaca congestiva onde o problema dominanteisfendéo sistélica. Neste caso, o
beneficio terapéutico € maior naqueles pacientesdilatacao ventricular. A digoxina
também € indicada na taquicardia supraventricyarticularmente fibrilagdo e/ou
flutter atrial.

-Riscos do medicamento

CONTRAINDICACOES: @) uso DESTE MEDICAMENTO E
CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM CONHECIDA
HIPERSENSIBILIDADE A DIGOXINA OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULA.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: NAO EXISTEM ESTUDOS SOBRE O
EFEITO DESTE MEDICAMENTO NA HABILIDADE DE DIRIGIR EOPERAR
MAQUINAS.

InteracGes medicamentosasEnquanto estiver em tratamento com digoxina naetom
nenhum outro medicamento sem o consentimento denseico, uma vez que varios
medicamentos podem interferir na atividade farm@gioh da digoxina.

Uso durante a Gravidez e AmamentacdoN&ao existe contraindicacdo do uso de
digoxina durante a gravidez e amamentacao.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocoer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaedO a 10 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimeto de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.



NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MED{@. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

-Modo de uso

Aspecto fisico:Comprimidos circulares de cor branca.

Posologia: A dose de digoxina deve ser ajustada individualmeudr paciente, de
acordo com a idade, peso corporal e funcdo renalddses sugeridas devem ser
interpretadas somente como uma diretriz inicial.

-Adultos e criangcas com mais de 10 anos

Digitalizacdo oral: 0,25mg diariamente, seguidosdmses de manutencdo apropriadas.
A melhora clinica deve ser observada dentro desemana.

Manutencgdo: 0,25mg, diariamente, € a indicagdo pa@entes com funcdo renal
relativamente normal. Porém, nos mais sensivaissa pode ser de até 0,0625mg por
dia, ou mesmo administrada a intervalos maiores.

Caso tenham sido administrados glicosideos carsliza® duas semanas precedentes ao
tratamento com digoxina, deve-se prever que assdamas de digitalizacdo serédo
menores que as acima recomendadas.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao (VIDE CAGHO).

N&o use o medicamento com prazo de validade vencidantes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REAQC)ES ADVERSAS: INFORME AO SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS, TAIS COMO PERDA DO APETITERAUSEAS E
VOMITOS, FRAQUEZA, APATIA, FADIGA, MAL ESTAR, DOR [E CABECA E
DISTURBIOS VISUAIS, DEPRESSAO E ATE PSICOSE.

-Conduta em caso de superdose

Adultos: Adultos sem doenca cardiaca clinicamente observéwgérem que uma
superdosagem de digoxina de 10-15mg é a dose gukar@a morte da metade dos
pacientes.

Se mais de 25mg de digoxina for ingerido por umitadsem doencas cardiacas,
resultara em morte e toxicidade progressiva, sehsdbmente a fragmentos de anticorpo
Fab digoxina-ligante (DIGIBIND).

Criancas: Criancas com 1 a 3 anos de idade sem doenca cardimicamente
observavel sugerem que uma superdosagem de digixi@a0mg € a dose que resulta
em morte da metade dos pacientes. Se mais de 1®mligakina for ingerido por uma
crianca de 1 a 3 anos sem doencas cardiacas ltades® uniformemente fatal caso nédo
seja administrado tratamento por fragmentos de Fab.

Apos ingestdo recente, como envenenamento acideataleliberado, a sobrecarga
disponivel para absorcdo deve ser reduzida porgéswagastrica. Pacientes com
ingestdo massiva de digitdlico devem receber gseaddses de carvdo ativo, a fim de
prevenir absorcao e ligacdo da digoxina ao intesturante recirculacdo enteroentérica.
Caso ocorra hipocalemia, esta deve ser corrigidastplementos de potassio, tanto via
oral como intravenosa, dependendo da urgénciatdac8b. Em casos onde forem
ingeridas grandes quantidades de digoxina, pode petsente hipercalemia devido a
liberacdo de potassio a partir do musculo esqueléeve-se conhecer o nivel de
potéssio sérico antes da administracdo de potagsaperdosagem por digoxina.
Bradiarritmia pode responder a atropina mas podeneseessario compasso cardiaco
temporério.

Arritmias ventriculares podem responder a lignoga@rienitoina.



Didlise ndo é particularmente eficaz na remocagigiexina corporal em toxicidade que
ameace a vida.

A reversdao rapida das complicacdes que estdo adasotom envenenamento sério por
digoxina, digitoxina e glicosideos relacionados ssEguidas por administracado
intravenosa de fragmentos anticorpos (ovinos) Bakdficos para digoxina.
-Cuidados de conservacao e uso

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA ARIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

-Caracteristicas farmacoldgicas

Propriedades farmacodinamicas:A digoxina aumenta a contratilidade do miocardio
por atividade direta. Este efeito é proporcionalode na faixa mais baixa, e algum
efeito € alcangado mesmo com doses bastante bdixadfeito ocorre até com o
miocéardio normal, embora neste caso ndo apresemteum beneficio fisioldégico. A
acao primaria da digoxina €, especificadamentbjriai adenosina trifosfatase e, desta
maneira, a atividade trocadora da bomba sodiofgiotagsta distribuicdo idnica
alterada cruza a membrana resultando em um aflureetado dos ions calcio e,
assim, um aumento na disponibilidade de calcioengpbd do par excitacdo-contracao.
Por esse motivo, a poténcia da digoxina pode papmesideravelmente intensificada
quando a concentracdo de potassio extracelulaixé;l@ passo que o efeito oposto é
obtido na condicdo de hipercalemia. A digoxina eeey mesmo efeito de inibicdo do
mecanismo trocador sodio/potassio sobre as cétldasistema nervoso autonémico,
estimulando-as a exercerem atividade cardiaceetadital como uma taxa de conducao
de impulso diminuida através dos atrios e do nodtrioventricular (vagomimético) e
sensibilizacdo dos nervos do seio carotideo (siogaimético). O grau de ativacéo
neuro-hormonal que ocorre em pacientes com falégaiamiaca é associado a
deterioragdo clinica e risco aumentado de mortaligbxina reduz a ativacdo dos
sistemas nervoso simpatico e renina-angiotensidapendente de sua acao inotrépica,
e influencia favoravelmente a sobrevivéncia.

Entretanto, este resultado € alcancado via efeli@tos simpatoinibitorios ou pela
resensibilizagdo do mecanismo barorreflexo pouclaescido.

Propriedades farmacocinéticas:Ap0s a administracéo oral, a digoxina € absorvida
pelo estbmago e, em maior parte, pelo intestinab8orcdo € retardada, mas néo
comprometida, pela ingestdo de alimentos. Pelandh o inicio do efeito ocorre em
0,5-2 horas alcangando o maximo em 2-6 horas. AMidponibilidade da digoxina
administrada por via oral sob a forma de compring&die, aproximadamente, 63%. A
distribuicao inicial da digoxina do centro paracompartimentos periféricos geralmente
demora de 6 a 8 horas. Este fato € acompanhadodpeiauicdo na concentracao
plasmatica de digoxina de forma mais gradual, 4 §udependente da eliminacdo da
digoxina pelo corpo. O volume de distribuicdo éndge (Vdss = 510 litros em
voluntérios saudaveis) indicando que a digoxina-fig extensivamente aos tecidos
corporais. As concentracdes mais elevadas de digosdéo encontradas no coracgao,
figado e rim. No coracdo, a média € 30 vezes superida circulacdo sistémica.
Aproximadamente 25% da digoxina plasmatica encesdrdigada as proteinas
plasmaticas. A principal via de eliminagéo é a eg&o renal da droga ndo modificada.
O clearance corporeo total da digoxina parece estar diretaenegificionado a funcao



renal e, desta forma, a porcentagem de perda dddtimma funcédo dalearance de
creatinina e pode ser estimado pela creatininasségtavel. Foram encontrados valores
de 193 + 25mL/min e 152 + 24mL/min para abearances renal e total,
respectivamente.

Em uma porcentagem pequena de individuos, a digodministrada por via oral é
convertida em produtos de reducéo cardioinativosd(dos de reducao da digoxina ou
PRDs), através de colbnias de bactérias do trasbrig@stinal. A meia-vida de
eliminacdo terminal da digoxina, em pacientes cantdo renal normal, é de 30 a 40
horas, e € prolongada em pacientes portadores slenclio renal. Em pacientes
anuricos, a meia-vida de eliminacdo terminal dese de cerca de 100 horas. As
criancas geralmente necessitam de doses propdroema maiores que os adultos,
com base no peso corporal e na area da supertigeral. Considerando que existe
mais droga presente nos tecidos que na circulag@udea, a digoxina nao € removida
do corpo de modo eficaz durante a passagem catdiopar. Além disto, apenas cerca
de 3% da dose de digoxina é removida do corpo thutahoras de hemodialise.
Indicacdes: A digoxina é indicada no tratamento da insuficiancardiaca congestiva
onde o problema dominante € a disfuncao sistdlleate caso, o beneficio terapéutico é
maior nos pacientes com dilatacéo ventricular.

A digoxina também ¢é indicada na taquicardia supraiceilar, particularmente
fibrilacdo e/oulutter atrial.

CONTRAINDICA(;OES: A DIGOXINA E CONTRAINDICADA NOS SEGUINTES
CASOS:

-PRESENCA DE BLOQUEIO CARDIACO COMPLETO INTERMITENT OU
BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR DE SEGUNDO GRAU, ESPECIAIENTE SE
HOUVER HISTORIA DE SINDROME DESTOKES-ADAMS,

-ARRITMIAS CAUSADAS POR INTOXICACAO POR GLICOSIDEOS
CARDIACOS.

-ARRITMIAS SUPRAVENTRICULARES ASSOCIADAS COM UMA \A
ATRIOVENTRICULAR ACESSORIA, COMO NA SINDROME DEWOLFF-
PARKINSON-WHITE, A MENOS QUE AS CARACTERISTICAS
ELETROFISIOLOGICAS DA VIA ACESSORIA TENHAM SIDO AVAIADAS.

SE A VIA ACESSORIA FOR CONHECIDA OU SE HOUVER SUSFE DE SUA
EXISTENCIA, E NAO HOUVER HISTORIA DE ARRITMIAS
SUPRAVENTRICULARES ANTERIORES, A DIGOXINA SERA
CONTRAINDICADA DA MESMA FORMA.

-CARDIOMIOPATIA OBSTRUTIVA HIPERTROFICA, A MENOS QE HAJA
FIBRILAQAO ATRIAL E INSUFICIENCIA CARDIACA CONCOMITANTES;
MAS, MESMO NESTE CASO, DEVE-SE TOMAR CUIDADO CASOSE A
DIGOXINA.

-PACIENTES COM CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE A DIGOXA OU A
OUTROS GLICOSIDEOS DIGITALICOS.

-TAQUICARDIA VENTRICULAR OU FIBRILACAO VENTRICULAR.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois deedb: A digoxina deve ser
utilizada por via oral.

-Posologia

A dose de digoxina deve ser ajustada individualmgatr paciente, de acordo com a
idade, peso corporal e funcéo renal. As doses isiagaiievem ser interpretadas somente
como uma diretriz inicial.

-Adultos e criangas com mais de 10 anos



Digitalizacdo oral: 0,25mg diariamente, seguidosduses de manutencdo apropriadas.
A melhora clinica deve ser observada dentro desemana.

Manutencdo: 0,25mg diariamente, € a indicacdo pa@entes com funcdo renal
relativamente normal. Porém, nos mais sensivaissa pode ser de até 0,0625mg por
dia, ou mesmo administrada a intervalos maiores.

Caso tenham sido administrados glicosideos carsliza® duas semanas precedentes ao
tratamento com digoxina, deve-se prever que assdamas de digitalizacdo serédo
menores que as acima recomendadas.

ADVERTENCIAS: A TOXICIDADE DA DIGOXINA PODE PRECIPITAR
ARRITMIAS, SENDO QUE ALGUMAS DELAS PODEM SER PAREDAS COM
ARRITMIAS PARA AS QUAIS A DROGA E INDICADA. POR EXEIPLO, A
TAQUICARDIA ATRIAL COM BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR VARIAVEL
REQUER CUIDADO ESPECIAL, PORQUE, CLINICAMENTE, O RMIO PARECE-
SE COM FIBRILACAO ATRIAL.

MUITOS EFEITOS BENEFICOS DA DIGOXINA EM ARRITMIAS BSULTAM A
PARTIR DO GRAU DE BLOQUEIO NA CONDUCAO ATRIOVENTRIOLAR.
ENTRETANTO, SE O BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR INCOMPLEO FOR
PREEXISTENTE, O EFEITO DE RAPIDA PROGRESSAO NO BLOEIO DEVE
SER ANTECIPADA. NO BLOQUEIO CARDIACO COMPLETO, O RMO DE
ESCAPE IDIOVENTRICULAR DEVE SER SUPRIMIDO.

EM ALGUNS CASOS DE DISTURBIO SINOATRIAL (POR EXEMHR,
SINDROME DO NO SINUSAL), A DIGOXINA PODE CAUSAR OEXACERBAR
BRADICARDIA SINUSAL OU CAUSAR BLOQUEIO SINOATRIAL.

A ADMINISTRACAO DE DIGOXINA NO PERIODO IMEDIATAMENTE APOS
INFARTO DO MIOCARDICO NAO E CONTRAINDICADA. CONTUDQ O USO
DE DROGAS INOTROPICAS EM ALGUNS PACIENTES NESTAS GOICOES
PODE RESULTAR EM UM AUMENTO INDESEJAVEL NA DEMANDADE
OXIGENIO PELO MIOCARDIO E ISQUEMIA. ALGUNS ESTUDOS
RETROSPECTIVOS SUGEREM QUE A DIGOXINA ESTA ASSOCIADAO
AUMENTO DO RISCO DE MORTE. DEVE-SE CONSIDERAR A PSBILIDADE
AUMENTADA DE ARRITMIAS EM PACIENTES HIPOCALEMICOS, APOS
INFARTO DO MIOCARDICO, E NAQUELES COM INSTABILIDADE
HEMODINAMICA. AS LIMITACOES IMPOSTAS APOS CARDIOVEBAO DE
CORRENTE DIRETA TAMBEM DEVEM SER CONSIDERADAS.

A DIGOXINA MELHORA A TOLERANCIA AOS EXERCICIOS EM RCIENTES
COM FUNCAO SISTOLICA DO VENTRICULO ESQUERDO PREJUDADA E
RITMO SINUSAL NORMAL. ISTO PODE OU NAO ESTAR ASSOSDO A UM
PERFIL HEMODINAMICO AUMENTADO.

EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO DIURETICOS E BNDORES DA
ECA, OU SOMENTE DIURETICOS, FOI DEMONSTRADO QUE O SO
CONCOMITANTE DA DIGOXINA LEVA A DETERIORA(;AO CLINICA.

O USO DE DOSES TERAPEUTICAS DE DIGOXINA PODE PROLGAR O
INTERVALO PR E CAUSAR DEPRESSAO DO SEGMENTO ST NO
ELETROCARDIOGRAMA. A DIGOXINA PODE PRODUZIR MUDANCA ST-T
FALSO POSITIVO NO ELETROCARDIOGRAMA DURANTE TESTE B
ESFORCO. ESTES EFEITOS ELETROFISIOLOGICOS REFLETEMI EFEITO
ESPERADO DA DROGA, NAO SENDO INDICATIVOS DE TOXICIBDE.

A DETERMINACAO DA CONCENTRACAO SERICA DA DIGOXINA PDE SER
DE GRANDE AJUDA NA DECISAO DE CONTINUAR O TRATAMEND COM
DIGOXINA, MAS DOSES TOXICAS DE OUTROS GLICOSIDEOS OPEM



APRESENTAR UMA REACAO CRUZADA NO ENSAIO E ERRONEAMETE
SUGERIR MEDIDAS APARENTEMENTE SATISFATORIAS. A OBSF®ACAO
DURANTE A SUSPENSAO TEMPORARIA DE DIGOXINA PODE SERIAIS
APROPRIADA.

NOS CASOS EM QUE TENHAM SIDO ADMINISTRADOS GLICOSHEDS NAS 2
SEMANAS PRECEDENTES, DEVEM SER RECONSIDERADAS AS
RECOMENDACOES PARA AS DOSES INICIAIS, E ACONSELHAESUMA
REDUCAO DA DOSE.

AS RECOMENDACOES DE DOSES DEVEM SER IGUALMENTE
RECONSIDERADAS SE OS PACIENTES FOREM IDOSOS OU ARERTAREM
OUTRAS RAZOES PARA QUE GCLEARANCE RENAL SEJA REDUZIDO PARA
A DIGOXINA, COMO POR EXEMPLO, DOENCA RENAL OU
COMPROMETIMENTO DA FUNCAO RENAL SECUNDARIO A DOENCA
CARDIOVASCULAR. A ELIMINACAO REDUZIDA NESTES CASOSIMPOE
UMA REDUCAO TANTO NAS DOSES INICIAIS COMO NAS DE
MANUTENCAO.

PACIENTES QUE RECEBEM DIGOXINA DEVEM TER ELETROLIT®
PLASMATICOS E FUNCAO RENAL (CONCENTRACAO DE CREATINA
PLASMATICA) PERIODICAMENTE AVALIADOS; A FREQUENCIA DESTAS
AVALIACOES DEPENDERA DOS AJUSTES CLINICOS.

A HIPOCALEMIA SENSIBILIZA O MIOCARDIO PARA AS ACOES DOS
GLICOSIDEOS CARDIACOS.

HIPOXIA, HIPOMAGNESEMIA E HIPERCALCEMIA  ACENTUADA
AUMENTAM A SENSIBILIDADE DO MIOCARDIO A GLICOSIDEOS
CARDIACOS.

A ADMINISTRACAO DE DIGOXINA A PACIENTES COM DOENCA DA
TIREOIDE REQUER CUIDADO. AS DOSES INICIAIS E DE MANTENCAO DE
DIGOXINA DEVEM SER REDUZIDAS QUANDO A FUNCAO DA TIEOIDE
ESTIVER ABAIXO DO NORMAL. NO HIPERTIREOIDISMO HA CRTA
RESISTENCIA A DIGOXINA E PODE SER NECESSARIO UM AUBNTO DA
DOSE. DURANTE O TRATAMENTO DE TIREOTOXICOSE, ASSIMPUE ESTA
ESTEJA SOB CONTROLE DEVE-SE REDUZIR A DOSE.

OS PACIENTES COM SINDROME DE MA ABSORCAO OU RECONSUCOES
GASTRINTESTINAIS PODEM NECESSITAR DE AJUSTE DAS DBS DE
DIGOXINA.

CARDIOVERSAO DE CORRENTE DIRETA: O RISCO DE PROVOCAR
ARRITMIAS PERIGOSAS COM A CARDIOVERSAO DE CORRENTBIRETA E
BASTANTE AUMENTADO NA PRESENCA DE TOXICIDADE POR
DIGITALICOS E O RISCO AUMENTA PROPORCIONALMENTE A EMERGIA
UTILIZADA NA CARDIOVERSAO.

NA CARDIOVERSAO DE CORRENTE DIRETA ELETIVA DE UM PBIENTE
QUE ESTEJA TOMANDO DIGOXINA, A DROGA DEVE SER SUSRBA 24
HORAS ANTES QUE A CARDIOVERSAO SEJA REALIZADA. EM A£SOS DE
EMERGENCIA, COMO NAS PARADAS CARDIACAS, AO TENTAR A
CARDIOVERSAO DEVE-SE APLICAR A CARGA MINIMA EFICAZ. A
CARDIOVERSAO DE CORRENTE DIRETA E INADEQUADA PARA
TRATAMENTO DE ARRITMIAS QUE SAO SUPOSTAMENTE OCASIKADAS
POR GLICOSIDEOS CARDIACOS.



OS PACIENTES COM DOENCA RESPIRATORIA GRAVE PODEM RESENTAR
UM AUMENTO NA SENSIBILIDADE DO MIOCARDIO AOS GLICO$DEOS
DIGITALICOS.

MUTAGENICIDADE, CARCINOGENICIDADE E TERATOGENICIDAD E:
NAO HA DADOS DISPONIVEIS SOBRE A POSSIBILIDADE DA EBOXINA
APRESENTAR EFEITOS MUTAGENICOS, CARCINOGENICOS E
TERATOGENICOS.

FERTILIDADE: NAO HA DADOS DISPONIVEIS SOBRE O EFEITO DA
DIGOXINA SOBRE A FERTILIDADE HUMANA.

Gravidez e amamentacdo:O uso de digoxina na gravidez ndo é contraindicado,
embora a dose seja menos previsivel nas gestantpsechas mulheres que nao estejam
gravidas, sendo que algumas necessitam de umandnsealta de digoxina durante a
gravidez. Como ocorre com todas as drogas, 0 usd sl considerado apenas quando
0s beneficios clinicos esperados com o tratameata @ mae superarem qualquer
possivel risco ao feto em desenvolvimento. Apeaangbosicao pré-natal a preparacdes
digitalicas, nenhum efeito adverso significantedioservado no feto ou neonato quando
a concentracdo de digoxina plasmética materna &oitide dentro da faixa normal.
Apesar de existirem especulacdes sobre o efegtodita digoxina no miométrio poder
resultar em parto prematuro e recém-nascidos de lpeso, um papel importante da
doenca cardiaca nao pode ser excluido. A digoxdnarastrada a mée tem sido usada
para tratar taquicardia e insuficiéncia cardiacegyestiva fetais. Reacfes adversas fetais
foram reportadas em maes com toxicidade digitaAqeesar da digoxina ser excretada
no leite materno, as quantidades sdo minimaspeaemantacao ndo é contraindicada.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocoer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

-Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idososA tendéncia ao prejuizo da funcdo renal e a merawsencorpérea
nos idosos influenciam a farmacocinética da digm»@ a menos que sejam usadas
doses menores que nos outros pacientes adultos,qoodrer prontamente a elevagéo
dos niveis séricos da digoxina com a toxicidadea@ada a este aumento. Os niveis
séricos de digoxina devem ser verificados regulatene deve-se evitar a hipocalemia.
RecomendacOes de dose em pacientes com doencés oenam tratamento com
diuréticos: ver Adverténcias.

Controle: As concentracbes seéricas de digoxina mdeveer expressas em
nanogramas/mL (ng/mL) ou nanomoles/litro (nM/L)r&eaonverter ng/mL para nM/L,
multiplicar ng/mL por 1,28.

As concentracfes séricas de digoxina podem sernatelas por radioimunensaio.
Deve-se colher amostras de sangue a cada 6 horawmisuapos a ultima dose de
digoxina. Nao ha diretrizes rigidas quanto a falgaconcentracdes séricas mais eficaz,
mas a maioria dos pacientes apresentard bons ackssiit com baixo risco de
desenvolver sinais e sintomas de toxicidade, comcerdraces de digoxina de
0,8ng/mL (1,02nmol/L) a 2,0ng/mL (2,56nmol/L).

Acima desta faixa tornam-se mais frequentes smaiatomas de toxicidade, e € muito
provavel ocorrer toxicidade com niveis acima da@dL (3,84nmol/L).

Contudo, ao decidir se os sintomas de um determipadiente sdo devidos a digoxina,
sao fatores importantes o estado clinico, os nis@igos de potassio e a funcdo da
tireoide.

Outros glicosideos, incluindo metabdlitos da digaxipodem interferir com as analises
disponiveis e deve-se sempre ter cuidado com &bpre ndo parecam proporcionais
ao estado clinico do paciente.



Interagcbes medicamentosasAs interagcbes medicamentosas podem surgir a plrtir
efeitos sobre a excrecdo renal, ligacdo aos tecld@sdo as proteinas plasmaticas,
distribuicdo no organismo, capacidade de absong@stinal e sensibilidade a digoxina.
A melhor precaucdo é considerar a possibilidadeinteracdo sempre que algum
tratamento concomitante for sugerido.

Havendo qualquer duvida, recomenda-se a verificdadmoncentracdo de digoxina. Os
agentes que causam hipocalemia ou deplecdo desipoitdsacelular podem ocasionar
um aumento de sensibilidade a digoxina. Tais agentduem diuréticos, sais de litio,
corticosteroides e carbenoxolona. Os niveis sédaodigoxina podem ser aumentados
pela administracdo concomitante das seguintes strogaiodarona, prazosina,
propafenona, quinidina, espironolactona, eritron@cie claritromicina, tetraciclina,
propantelina, flecainida, gentamicina, itraconazplinina, trimetoprima, alprazolam,
difenoxilato com atropina e indometacina. Os ni\a@sicos da digoxina podem ser
reduzidos pela administracdo concomitante das sgui drogas: antiacidos,
caolinapectina, alguns laxantes formadores de massalestiramina, sulfasalazina,
neomicina, rifampicina, alguns citostaticos, feim&y metoclopramida, penicilamina
adrenalina, salbutamol ldypericum perforatum (erva de Sao Joao). Os bloqueadores
dos canais de calcio podem aumentar os niveisoséda digoxina. O verapamil,
felodipina e tiapamil aumentam os niveis séricodigaxina.

A nifedipina e o diltiazem podem aumentar os nivasicos da digoxina ou nao
apresentar nenhum efeito sobre os mesmos. A ignadifio causa nenhuma alteracao
nos niveis séricos da digoxina.

Inibidores da enzima conversora de angiotensindbdampodem aumentar ou nao
modificar os niveis de digoxina plasmatica.

A milrinona nao altera os niveis séricos da digaxin estado estavel de equilibrio.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EM GERAL, AS REACOES
ADVERSAS DA DIGOXINA SAO DOSE-DEPENDENTES, E OCORREEM
DOSES MAIORES QUE AS NECESSARIAS PARA ALCANCAR O ERO
TERAPEUTICO.

ENTRETANTO, REACOES ADVERSAS NAO SAO MENOS COMUNE 9 DOSE
DA DIGOXINA USADA ESTIVER DENTRO DA FAIXA OU CONCENRA(;AO
PLASMATICA TERAPEUTICA RECOMENDADAS, E QUANDO HOUVR
ATEN(;AO COM O MEDICAMENTO PRESCRITO E SUAS CONDIQSE

AS REACOES ADVERSAS DA DIGOXINA EM CRIANCAS DIFEREMDAS
OBSERVADAS EM ADULTOS EM VARIOS ASPECTOS.

APESAR DA DIGOXINA PODER PRODUZIR ANOREXIA, NAUSEAS
VOMITOS, DIARREIA, E DISTURBIOS NO SNC EM PACIENTESOVENS,
RARAMENTE ESTES SAO OS SINTOMAS INICIAIS DE SUPERBBAGEM. A
PRIMEIRA E MAIS FREQUENTE MANIFESTAQAO DE SUPERDO&EM DE
DIGOXINA EM CRIANCAS E O APARECIMENTO DE ARRITMIAS
CARDIACAS, INCLUINDO BRADICARDIA SINUSAL.

EM CRIANCAS, O USO DE DIGOXINA PODE PRODUZIR QUALER TIPO DE
ARRITMIA. AS MAIS COMUNS SAO DISTURBIOS DE CONDUGCAOE
TAQUIARRITMIAS SUPRAVENTRICULAR, COMO TAQUICARDIA ATRIAL
(COM OU SEM BLOQUEIO) E TAQUICARDIA JUNCIONAL (NODA).
ARRITMIAS VENTRICULARES SAO MENOS COMUNS.

BRADICARDIA SINUSAL PODE SER UM SINAL IMINENTE DE NTOXICAQAO
POR DIGOXINA, MESMO NA AUSENCIA DE BLOQUEIO CARDIAO DE
PRIMEIRO GRAU. QUALQUER ARRITMIA OU ALTERAQAO NA CCNDU(;AO
CARDIACA QUE VENHA A SE DESENVOLVER EM CRIANCAS EM



TRATAMENTO COM DIGOXINA, DEVE SER ATRIBUIDA A ESTADROGA ATE
QUE SE PROVE O CONTRARIO.

NAO-CARDIACAS: ESTAS REACOES ESTAO PRINCIPALMENTE
ASSOCIADAS A SUPERDOSAGEM, MAS PODEM OCORRER DEVIDOUMA
CONCENTRAC}AO SERICA TEMPORARIAMENTE ALTA, OCASIONAR POR
UMA ABSORCAO RAPIDA. ELAS INCLUEM ANOREXIA, NAUSEAS E
VOMITOS E, NORMALMENTE, DESAPARECEM DENTRO DE POUGAHORAS
APOS A ADMINISTRACAO DA DROGA. TAMBEM PODE OCORRER
DIARREIA. E DESACONSELHAVEL CONSIDERAR AS NAUSEAS @MO UM
SINTOMA PRECOCE DA INTOXICACAO DIGITALICA.

PODE OCORRER GINECOMASTIA COM A ADMINISTRAC,‘AO PROLXIGADA
DE DIGOXINA. FRAQUEZA, APATIA, FADIGA, MAL-ESTAR, CEFALEIA,
DISTURBIOS VISUAIS, DEPRESSAO E ATE PSICOSE FORAMEIRATADOS
COMO EFEITOS ADVERSOS SOBRE O SISTEMA NERVOSO CEMIR

A ADMINISTRAQAO ORAL DE DIGOXINA FOI TAMBEM ASSOCIADA A
ISQUEMIA INTESTINAL E, RARAMENTE, A NECROSE INTESNAL.
EXANTEMAS CUTANEOS ("RASHES") COM CARACTERISTICAS
ESCARLATINIFORMES OU URTICARIFORMES SAO REACOES RAB A
DIGOXINA E PODEM ESTAR ACOMPANHADAS DE PRONUNCIADA
EOSINOFILIA. MUITO RARAMENTE, DIGOXINA PODE CAUSAR
TROMBOCITOPENIA.

CARDIACAS: A TOXICIDADE DE DIGOXINA PODE CAUSAR VARIOS
DISTURBIOS DE CONDU(;AO E ARRITMIAS. NORMALMENTE, UMPRIMEIRO
SINAL E A OCORRENCIA DE EXTRASSISTOLES VENTRICULARE QUE
PODEM EVOLUIR PARA BIGEMINISMO OU ATE TRIGEMINISMO. AS
TAQUICARDIAS ATRIAIS, FREQUENTEMENTE UMA INDICACAO PARA
DIGOXINA, PODEM OCORRER APOS A ADMINISTRAC}AO DE UMAALTA
DOSE DA DROGA. A TAQUICARDIA ATRIAL COM BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR VARIAVEL E PARTICULARMENTE CARACTERISTICA,

E A FREQUENCIA CARDIACA PODE NAO SER NECESSARIAMENETRAPIDA.

A DIGOXINA PRODUZ PROLONGAMENTO DO PR E DEPRESSAOON
SEGMENTO ST, QUE NAO DEVEM SER CONSIDERADOS COMO XICIDADE
POR DIGOXINA. TOXICIDADE CARDIACA TAMBEM PODE OCORER EM
DOSES TERAPEUTICAS, EM PACIENTES QUE TENHAM CONDIES QUE
POSSAM ALTERAR A SENSIBILIDADE A DIGOXINA.

-Superdose

Adultos: Adultos sem doencga cardiaca clinicamente observéwgérem que uma
superdosagem de digoxina de 10-15mg é a dose gukar@a morte da metade dos
pacientes. Se mais de 25mg de digoxina for ingepdo um adulto sem doencas
cardiacas, resultard em morte e toxicidade prageessensivel somente a fragmentos
de anticorpo Fab digoxina-ligante (DIGIBIND).

Criancas: Criancas com 1 a 3 anos de idade sem doenca cardimicamente
observavel sugerem que uma superdosagem de digixi@a 0mg € a dose que resulta
em morte da metade dos pacientes. Se mais de 1®mligakina for ingerido por uma
crianca de 1 a 3 anos sem doencas cardiacas ltades® uniformemente fatal caso nédo
seja administrado tratamento por fragmentos de BRaids ingestdo recente, como
envenenamento acidental ou deliberado, a sobred&apganivel para absorcéo deve ser
reduzida por lavagem gastrica. Pacientes com i@gesiassiva de digitadlico devem
receber grandes doses de carvao ativo, a fim demreabsorcao e ligacdo da digoxina
ao intestino durante recirculacédo enteroentérica.



Caso ocorra hipocalemia, esta deve ser corrigidastplementos de potassio, tanto via
oral como intravenosa, dependendo da urgénciatdac8b. Em casos onde forem
ingeridas grandes quantidades de digoxina, pode petsente hipercalemia devido a
liberacdo de potassio a partir do musculo esqueléeve-se conhecer o nivel de
potdssio sérico antes da administracdo de potéssisuperdosagem por digoxina.
Bradiarritmia pode responder a atropina mas podenseessario compasso cardiaco
temporério. Arritmias ventriculares podem resporaldignocaina e fenitoina. Didlise
nao € particularmente eficaz na remocao de digoxmr@oral em toxicidade que
ameace a vida. A reversdo rapida das complicacdes ejtdo associadas com
envenenamento sério por digoxina, digitoxina eoglideos relacionados sao seguidas
por administracdo intravenosa de fragmentos apisofovinos) Fab especificos para
digoxina.

Armazenagem:DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas

23/08/2015 10459 - 23/08/2015 10459 - 23/08/2015 Versao inicial VP -0,25mg com ct bl
GENERICO - GENERICO - plas inc x 30.

Incluséao Inicial de
Texto de Bula -

RDC — 60/12

Incluséao Inicial de
Texto de Bula -

RDC - 60/12

-0,25mg com ct bl a
plas inc x 100 (emk

hosp).

al



