KULLANMA TALIMATI

DiGOXIN-SANDOZ® 0,5mg/2mL i.v. enjeksiyon icin soliisyon iceren ampul
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 1 steril ampul (2 ml) 0.50 mg digoksin igerir.
e  Yardunci maddeler: Sitrik asit anhidr, disodyum hidrojen fosfat anhidr, etanol %94
A/A, propilen glikol 1.2, enjeksiyonluk su

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIGOXIN-SANDOZ nedir ve ne icin kullanilir?
DIGOXIN-SANDOZ ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIGOXIN-SANDOZ nasu kullamlir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

DIGOXIN-SANDOZ ’un saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. DiIGOXIN-SANDOZ nedir ve ne icin kullamilir?
DIGOXIN-SANDOZ ampul icerisinde 2 ml berrak, renksiz bir ¢ozelti bulunmaktadir.
DIGOXIN-SANDOZ, 5 adet ampul iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

DIGOXIN-SANDOZ bir kalp ilacidir ve sadece doktor tarafindan tavsiye edilir ve recete ile
satilir. Iceriginde etkin madde olarak digoksin vardir; bu Latincede Digitalis olarak
adlandirilan bir bitkiden elde edilen bir tiir kalp glikozididir.

DIGOXIN-SANDOZ etkin maddesiyle kalp kasi liflerinin giiciinii ve kalp kaslarinin
etkinligini artinir. Boylece kalp fonksiyonu iyilesir ve kalp ritmi de normale doner. Bu da
diger organlarin kan dolasgiminin daha iyi olmasimm saglar ve (6rnegin bacaklarda) sivi
toplanmasin engeller.

DIGOXIN-SANDOZ yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kalp is giicinii artirmak amaciyla gegici
veya siirekli olarak kullanilir. DIGOXIN-SANDOZ baz kalp ritim bozukluklarinda da
kullanilabilir.



2. DIGOXIN-SANDOZ *u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DiGOXIN-SANDOZ ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ Digoksin veya baska bir kalp glikozidine kars1 veya DIGOXIN-SANDOZ’un bu talimatin

basinda listelenen diger bilesenlerine karsi alerjiniz ya da zehirlenme hikayeniz (asir1
duyarliliginiz) varsa,

e Kalp ileti ve ritm bozuklugunuz varsa (kalp pili kullananlar haric),

e Elektrolit (kanda potasyum, magnezyum veya kalsiyum) denge bozuklugunuz, tiroid bezi
fonksiyon yetersizliginiz varsa,

e Kalbinizde biiyiime varsa,

¢  Eszamanli damar ici kalsiyum tuzu kullanimimiz varsa,

DIGOXIN-SANDOZ muhtemelen sizin i¢in uygun degildir.
Eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisin.

DIGOXIN-SANDOZ ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ;

® Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Kalp hastaligimmiz varsa,

Digoksin, Digitalis bitkisinden elde edilen diger etkin maddeler gibi, yiiksek dozlarda
toksiktir. Cesitli hastalik belirtilerinde 6zel dnlemler alinmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DIGOXIN-SANDOZ ’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
DIGOXIN-SANDOZ kullandigimiz siire boyunca yeterli miktarda sivi icecekler almay1 ihmal
etmeyiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin. Spesifik olarak doktorunuz
tarafindan  recete  edilmedigi  siirece, DIGOXIN-SANDOZ hamilelik  sirasinda
kullanilmamalidir. Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda DIGOXIN-SANDOZ kullanmanin
potansiyel riskleri konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

DIGOXIN-SANDOZ’un etkin maddesi anne siitine ge¢mektedir. DIGOXIN-SANDOZ
kullanimi ve emzirme uyumlu olarak kabul edilmektedir.

Emzirme esnasinda bu ilacin kullanimi konusunda doktorunuz karar vermelidir.

Arac ve makine kullanim



DIGOXIN-SANDOZ baz1 kisilerde bas agrisi, uyku hali ve sersemlik gibi istenmeyen etkilere
yol acabilir. Bunlardan herhangi biri sizde meydana geldigi takdirde, ara¢ ya da makine
kullanmamal1 ya da dikkat gerektiren diger isler yapmamalisiniz.

DIGOXIN-SANDOZ ’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

DIGOXIN-SANDOZ ampul, her dozda 829.440 mg propilen glikol icermektedir, alkol
benzeri semptomlara neden olabilir.

DIGOXIN-SANDOZ ampul, her dozda 126.200 mg etanol igermektedir. Alkol bagimhilig
olanlar i¢in zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastalig1 ya
da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Es zamanli olarak kullanilan diger bircok ilagc DIGOXIN-SANDOZ un etkisini azaltabilir
veya artirabilir.

Bu ilaclar 6rnegin;

- Digoksinin bagirsaklarda emilimini azaltan, Ornegin aktif komiir, kaolin-pektin,
kolesterol veya yag baglayici etkin maddelerden kolestipol, kolestiramin gibi
digoksini baglayan veya digoksinin bagirsakta kalma siiresini uzatan metoklopramid
(kusmaya kars1) gibi ilaclar. Bu gibi durumlarda iki ilacin kullanimi arasinda en az 4
saatlik aralik birakilmalidir.

- Digoksinin bagirsaktan emilimini artiran, 6rnegin eritromisin, klaritromisin, tetrasiklin
veya tiirevleri, neomisin (bakteriyel enfeksiyonlara kars1), sulfasalazin (enflamatuar
bagirsak hastaliklarina kars1) veya midedeki asit iiretimini azaltan ve omeprazol veya
lansoprazol etkin maddelerini iceren antasit ad1 verilen preparatlar;

- Siklosporin, kinidin veya spironolakton gibi etkin maddenin bobrekler yoluyla
atilimim azaltan ilaglar,

- Kandaki potasyum, kalsiyum ve magnezyum degerlerini degistiren, idrar soktiiriicii
etkisi olan ilaglar (bumetanid, klortalidon, furosemid, metolazon veya hidroklorotiazid
gibi etkin maddeleri igerenler). Ayrica potasyum kayiplarina neden olan siddetli
ishaller veya potasyum tuzlarinin alinmasi durumlar da unutulmamalidir.

- Digoksinin etkisini bagka yollarla etkileyen diger ilaclar; 6rnegin yiiksek tansiyona
kars1 olan veya kalpte elektriksel iletim bozukluklaria karsi olan ilaclarin kullanimi
(amiadaron, propafenon, verapamil, diltiazem gibi); kan dolasim sistemi ilaglari,
adrenalin, efedrin ve benzer etkin maddeler, kafein veya teofilin iceren astim ilaglari.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DiGOXIN-SANDOZ nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Her hasta icin gerekli olan doz vakaya bagli olarak degisir. Doktorunuz sizin durumunuza
gore en uygun dozaja karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIGOXIN-SANDQOZ ampul damar icine enjeksiyon yoluyla kullanilir.

Doktorunuz DIGOXIN-SANDOZ ampulii size uygun sekilde uygulayacaktir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: Cocuklar i¢in kullanilmasi gereken dozlar yetiskinlerdekinden
farklidir. Doktorunuz en uygun dozaja karar verecektir.

Yashlarda kullanim: Yash hastalar genellikle genc ve orta yasl hastalara kiyasla daha diisiik
dozlara ihtiya¢ duymaktadir. Yash hastalarda yan etkilerin gézlenme olasiligi daha yiiksektir.
Doktorunuz sizin durumunuza gore en uygun dozaja karar verecektir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi hallerinde doz azaltilmalidir. Doktorunuz sizin durumunuza
gore en uygun dozaja karar verecektir.

DIGOXIN-SANDOZ’u doktorunuzun talimatlarina gore kullaniniz.

Eger DIGOXIN-SANDOZ ’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIGOXIN-SANDOZ kullandiysaniz:
Eger size yanliglikla kullanmaniz gerekenden daha fazla DIGOXIN-SANDOZ uygulandiysa,
doktorunuz gereken onlemleri alacaktir.

DIGOXIN-SANDOZ’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DIGOXIN-SANDOZ ’u kullanmay1 unutursaniz
Gecerli degildir.

DIGOXIN-SANDOZ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size ne kadar siireyle DIGOXIN-SANDOZ ile tedavi uygulanacagina karar
verecektir. Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, DIGOXIN-SANDOZ’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagida verilen istenmeyen etkiler olusabilir:

Yaygin: Kalpteki istenmeyen etkiler (6rn. ¢cok yavas veya cok hizli kalp atimi, kalpte atim
diizensizligi), anoreksi (asir1 zayiflama), mide bulantisi, kusma, ishal, bag agrilari, zihinde
bulaniklik, uyku hali, yorgunluk, enerji azalmasi, yiiz bolgesinde agrilar.

Seyrek: Gorme bozukluklari, yesil/sar renkleri gormede bozulma, karin agrisi, konfiizyon,
deliryum, dezoryantasyon, konusmada sorunlar, kabuslar, psikozlar, algilama gii¢cligii,
erkeklerde memede biiyiime, alerjik reaksiyonlar (kasinti, dokiintii gibi), uygulama yerinde
olusan genel sikdyetler ve reaksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz .



5. DiGOXIN-SANDOZ’ un saklanmasi

DIGOXIN-SANDOZ’ u c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

DIGOXIN-SANDOZ ampul 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DIGOXIN-
SANDOZ’ u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIGOXIN-SANDOZ’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkby—istanbul

Uretim yeri: Mefar ilag Sanayi A.S.
Kurtk6y— Istanbul

Bu kullanma talimati 22.08.201 1 tarihinde onaylanmistir.



