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DIGOXINA®
digoxina

I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Digoxina®

digoxina

APRESENTACAO

Elixir de 0,05 mg/mL em frascos de 60 mL, acompanhado de conta-gotas graduado(1mL=0,05mg).

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (SEM RESTRICAO DE FAIXA ETARIA)
COMPOSIGCAO:

Cada 1 mL do elixir de Digoxina® contém:

DigoXina ......covvverireiieiieiens 0,05 mg

Veiculo® g.5.p. voovrerereinreieiee 1mL

* Fosfato de sddio dibasico, acido citrico anidro, metilparabeno, aglcar, corante amarelo de quinoleina, aroma
de lima, propilenoglicol, &lcool etilico e agua purificada.
1. INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Digoxina® é um medicamento indicado para o tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva (um conjunto de
sinais e sintomas decorrentes do mau funcionamento do coracéo, que ndo é capaz de bombear o sangue e suprir
a necessidade de oxigénio e nutrientes do organismo) e de certas arritmias, nome que se d& as varia¢fes do
ritmo dos batimentos do coracao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A digoxina pertence a um grupo de medicamentos chamados glicosideos cardiacos. Esses medicamentos
aumentam a forca de contragdo do musculo do coragdo e por isso sdo usados para tratar certos problemas,
como insuficiéncia cardiaca e irregularidade do ritmo dos batimentos do coracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Digoxina® é contraindicada nos seguintes casos:

. Alergia a digoxina, a outros glicosideos ou a alguma das substancias presentes no medicamento (ver o
item Composi¢éo).
. Bloqueio atrioventricular completo ou intermitente ou outros tipos de arritmia cardiaca (alteracdes do

ritmo de batimentos do coracdo), como bloqueio atrioventricular de segundo grau (especialmente se houver
histéria de sindrome de Stokes-Adams) e taquicardia ventricular (aumento do ritmo cardiaco) ou fibrilagao
ventricular.

. Outros tipos de doengas cardiacas, como a chamada cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica, a menos
que haja também fibrilacdo atrial e insuficiéncia cardiaca, mas, mesmo nesse caso, deve-se tomar cuidado com
0 uso de Digoxina®.

Digoxina® ndo deve ser utilizada por pacientes com certos problemas de coracdo. O médico com certeza vai
checar seu histérico antes de lhe receitar este medicamento. Se vocé tem alguma preocupacdo com relacéo a
isso, converse com seu médico.
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Risco Categoria C durante a gravidez
Néao existem contraindicagdes relativas as faixas etarias.

O médico deve considerar o uso de Digoxina® por mulheres gravidas apenas quando os beneficios clinicos
esperados do tratamento da mée superarem qualquer possivel risco para o feto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder “sim” a alguma das perguntas abaixo, avise ao seu médico antes de usar este medicamento.
Ele lhe dira se este medicamento ¢ adequado ou ndo para voceé.

e  Vocé tem, ou ja teve problemas nos rins?
e Vocé ¢ idoso?
Vocé esta usando diurético ou inibidores da ECA (Enzima Conversora de Angiotensina)?
Vocé tem o nivel alterado de calcio no sangue?
Vocé tem doenga da tireoide?
Vocé tem o nivel baixo de magnésio no sangue?
Vocé tem alguma doenga no pulméo?
Vocé sente falta de ar?
Vocé tem problemas no intestino ou no estomago?
Vocé esta gravida, amamentando ou pretende engravidar?
Vocé esta usando ou usou um glicosideo cardiaco nas ultimas duas semanas?
e  Vocé sofreu algum infarto recentemente?
e Vocé esta sendo ou sera submetido a tratamento de cardioversao de corrente continua?
e  Vocé possui algum dos seguintes problemas cardiacos?
Amiloidose cardiaca, miocardite, doenga cardiaca por beribéri ou pericardite cronica.

Idosos

Os pacientes idosos tém tendéncia a apresentar problemas nos rins e diminui¢do da massa corporal, e isso faz
com que os niveis altos de digoxina no sangue causem intoxicagdo rapidamente. Esse problema pode ser
evitado com a redug@o das doses normais administradas a adultos. O médico devera fazer o ajuste adequado da
dose conforme o caso.

Consulte seu médico, que indicara outros cuidados a serem tomados, como o acompanhamento dos niveis de
eletrolitos no sangue, assim como de creatinina, que deve ser feito periodicamente. E também recomendavel
que o médico monitore a concentracio de digoxina no sangue durante a suspensao temporaria do tratamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Pacientes que estdo usando digoxina devem ter cuidado ao dirigir, operar maquinas ou participar de atividades
perigosas.

Gravidez
Risco Categoria C. O médico deve considerar o uso de Digoxina® na gravidez apenas quando os beneficios
clinicos esperados do tratamento da mae superarem qualquer possivel risco para o feto.

Lactacao
Embora Digoxina® esteja presente no leite materno, as quantidades sdo minimas, por isso 0 medicamento nio ¢
contraindicado durante a amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Principais interacdes com medicamentos, alimentos e testes laboratoriais
Interacdes entre medicamento e alimento
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Digoxina® pode ser ingerida com a maioria dos alimentos. Entretanto, vocé deve evitar toma-la com alimentos
ricos em fibras, que podem reduzir a quantidade de digoxina absorvida.

Interacdes entre medicamento e exame laboratorial

O uso de Digoxina® pode alterar o eletrocardiograma (gerando, por exemplo, resultados falso-positivos de
alteragdes no exame); portanto, se fizer um eletrocardiograma, avise a pessoa que conduz o teste que vocé esta
tomando Digoxina®.

Digoxina® pode interagir com muitos outros medicamentos, incluindo aqueles adquiridos sem prescrigio
médica. Caso faga uso de algum medicamento verifique com seu médico a possibilidade dele interagir com a
digoxina. Ndo use nenhum medicamento junto com Digoxina® sem orientagio médica.

Se vocé responder “sim” a alguma das questdes abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.

Vocé usa medicamentos para tratar o cancer?

Vocé usa medicamentos para tratar pressdo alta?

Vocé usa medicamentos para tratar epilepsia?

Vocé usa medicamentos para problemas de ritmo cardiaco?

Vocé usa medicamentos para tratar problemas de estdomago ou intestino, incluindo laxantes ou outros

para diarreia, indigestdo ou vomito?

e  Vocé usa drogas bloqueadoras de receptores beta-adrenérgicos ou bloqueadores de canais de calcio?

e  Vocé utiliza drogas que diminuem os niveis de potassio no sangue, como diuréticos, sais de litio,
corticosteroides, carbenoxolona?

e  Vocé faz uso de célcio? (especial atengdo ¢ necessaria no caso dessa utilizagdo ser por via intravenosa)

e Vocé utiliza inibidores da ECA, amiodarona, flecainida, prazosina, propafenona, quinidina,
espironolactona, antibidticos macrolideos, tetraciclina, gentamicina, itraconazol, quinina,
trimetoprima, alprazolam, indometacina, propantelina, nefazodona, atorvastatina, ciclosporina,
verapamil, epoprostenol, carvedilol, felodipina, nifedipina, diltiazem, inibidores da P-glicoproteina ou
tiapamil?

e Vocé utiliza antiacidos, caolina-pectina, laxantes, colestiramina, acarbose, sulfasalazina, neomicina,

rifampicina, citostaticos, fenitoina, metoclopramida, penicilamina, adrenalina, salbutamol ou

Hypericum perforatum (erva de Sao Jodo)?

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencao Diabéticos: o elixir contém acucar.

Nao existem contraindicacdes relativas a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento na embalagem original. O elixir deve ser armazenado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C) e protegidos da luz. O prazo de validade do medicamento ¢ de 18 meses a partir da data de
fabricagdo, impressa na embalagem externa.

Apos aberto, este medicamento pode ser utilizado em 28 dias.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DIGOXINA" elixir é uma solugio amarela com sabor de lima.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso exclusivamente oral.

O elixir ndo deve ser diluido.

Utilize o conta-gotas que acompanha o produto para medir exatamente a dose prescrita pelo médico.

Posologia

Siga a orientagdo do seu médico, s6 ele sabera lhe indicar a melhor dose. A dose de Digoxina® deve ser ajustada
individualmente pelo seu médico, de acordo com a sua idade, peso corporal e fungdo renal. As doses sugeridas devem ser
interpretadas somente como uma diretriz inicial.

Vocé deve ingerir o medicamento sempre no mesmo horario, todos os dias. Siga a risca as instrucoes do seu médico.
A utilizagdo de doses maiores que a prescrita pelo médico pode ser perigosa.

Controle:

Ndo ha diretrizes rigidas quanto a faixa de concentracéo sérica mais eficaz, mas a maioria dos pacientes apresentara bons
resultados, com baixo risco de desenvolver sinais e sintomas de intoxicagdo quando as concentraces de digoxina no
sangue estiverem entre 0,8 ng/mL (1,02 nmol/L) a 2,0 ng/mL (2,56 nmol/L). Acima desta faixa tornam-se mais frequentes
sinais e sintomas de intoxicagdo, sendo muito provavel a ocorréncia de intoxicagdo quando os niveis sanguineos
ultrapassarem a 3,0 ng/mL (3,84 nmol/L).

Adultos e criangas com mais de 10 anos (utilize o conta — gotas graduado- 1mL/0,05mg):

Dose de ataque
750 a 1500 pg (0,75 a 1,5 mg) como dose Unica.

Dose lenta de ataque
Uma dose de 250 a 750 pg (0,25 a 0,75 mg) pode ser administrada diariamente, por 1 semana, seguida da uma dose de
manutencéo apropriada. Uma resposta clinica deve ser observada dentro de uma semana.

Nota: a escolha entre a dose rapida ou lenta de ataque depende do estado clinico do paciente e da urgéncia da condicéo.

Dose de Manutengéo

Seu médico devera avaliar qual a dose mais adequada para seu caso. Na prética, isto significa que a maior parte dos
pacientes terd doses de manutencao diérias entre 125 e 150 ug (0,125 — 0,75 mg) de digoxina. Entretanto para aqueles que
demonstrarem aumento da sensibilidade aos eventos adversos da digoxina, uma dose diaria de 62,5 pg (0, 0625 mg) ou
menor podera ser suficiente.

Neonatos (bebés com até 28 dias de vida) e criancas menores de 10 anos:

Caso algum glicosideo cardiaco tenha sido administrado num periodo de até 2 semanas antes do inicio da terapia com
digoxina, deduz-se que a dose de ataque Otima de digoxina sera inferior a recomendada. Em recém-nascidos,
particularmente em criangas prematuras, o clearence renal de digoxina é menor, logo deveréo ser consideradas reducdes
nas doses recomendadas.

Por outro lado, no periodo imediato ap6s o nascimento, o bebé geralmente requer doses proporcionalmente mais altas que
as calculadas para adultos, baseando-se na area de superficie corporal, como indicado na tabela abaixo. Criangas maiores de
10 anos requerem doses de adultos, proporcionais ao peso corporal.

Dose de ataque oral
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Deve ser administrada de acordo com a seguinte tabela:

Neonatos prematuros < 1,5 kg 25 ng/kg em 24 horas
Neonatos prematuros 1,5 kg a 2,5 kg 30 pg/kg em 24 horas
Neonatos termos até 2 anos 45 pg/kg em 24 horas
2 a5anos 35 pg/kg em 24 horas
5a 10 anos 25 pg/kg em 24 horas

A dose de ataque deve ser administrada em doses divididas, com aproximadamente metade da dose total na primeira
tomada e o restante, fracionado em doses administradas a intervalos de 4 a 8 horas. A resposta clinica devera se avaliada
sempre antes da administracéo de cada dose adicional.

Dose de Manutencéo
A dose de manutencdo deve ser administrada de acordo com a tabela abaixo:

Neonatos prematuros Dose diaria = 20% da dose de ataque de 24 horas

Neonatos a termo e criangas até 10 anos Dose diéria = 25% da dose de ataque de 24 horas

Estes esquemas de dosagem séo indicados por diretrizes e devem sofrer criteriosa avaliacdo clinica, devendo ser os niveis
séricos de digoxina monitorizados e utilizados como base para ajustes na dosagem nos pacientes pediatricos.

Pacientes idosos

A tendéncia de pacientes idosos apresentarem alteraces da funcdo renal ou pouca massa corporal influencia a
farmacocinética da digoxina de tal forma que niveis altos de digoxina no plasma poderdo causar toxicidade rapidamente, a
menos que sejam usadas doses de digoxina, inferiores as de pacientes adultos. Os niveis de digoxina sérica devem ser
checados regularmente, assim como 0s niveis de potéssio, pois os idosos podem desenvolver aumento dos niveis
sanguineos de potassio durante o uso da digoxina.

Se vocé esta usando o elixir ele ndo deve ser diluido antes de ser ingerido.

Sempre mega com 0 maximo de acurédcia, a dose prescrita para vocé, utilizando o conta-gotas graduado que
acompanha a medicacéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de uma dose, tome-a assim que se lembrar e continue o tratamento como antes. Nao tome doses duplas
do medicamento para compensar as que vocé esqueceu. Caso se esquega de tomar mais de uma dose, consulte o
farmacéutico ou o médico para que eles possam orientar vocé.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, DIGOXINA® pode causar efeitos indesejaveis. Entretanto, muitos deles ocorrem porque a
dose prescrita é mais alta do que o necessario, e seu médico pode precisar ajusta-la.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e Desorientacgdo, vertigem (tontura) e problemas de visdo (vista turva ou amarelada)
e  Mudangas da frequéncia cardiaca ou dos batimentos cardiacos (seu coragdo pode bater mais devagar ou de forma
irregular)
e  Sensacdo de enjoo, diarreia
e  Manifestagdes alérgicas da pele (inclusive vermelhidao e coceira)

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
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e Depressio

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e  Diminuicdo da contagem de plaquetas (células que ajudam seu sangue a coagular), o que pode causar hematomas
e  Perda de contato com a realidade, alucinagdes, desequilibrio emocional
e  Dor de estomago grave, perda de apetite, dor de cabega, cansaco, fraqueza
e  Sensagfo generalizada de mal-estar
e Alteragdes graves do musculo do coragdo
e  Ginecomastia (crescimento das mamas) em homens apds tratamento de longa duracéo

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravarem ou se vocé notar algum efeito nao descrito nesta bula, avise seu médico ou
farmacéutico.

A maioria das manifestacdes de toxicidade em criangas ocorre durante ou logo apds a administragdo da dose de ataque de
Digoxina®.

A primeira e mais frequente manifestagio de superdosagem de Digoxina® em bebés, criangas e adultos é o aparecimento de
arritmias cardiacas (altera¢do dos batimentos do coragdo). Procure imediatamente o médico se isto ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas e sinais ver item 8 (“Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
A maioria das manifestacdes de toxicidade em criancas ocorre durante ou logo apdés a administracio da dose de

ataque da Digoxina®.

A superdosagem com Digoxina® pode ser fatal. Em caso de superdosagem ou de suspeita de superdosagem procure socorro
médico imediatamente. A assisténcia médica deve ser rapida para adultos e criangas.

A primeira e mais frequente manifestagdo de superdosagem da Digoxina® em adultos e criangas ¢ o aparecimento de
arritmias cardiacas (alteragdo dos batimentos cardiacos).

Outros sintomas muito comuns incluem:

- Sintomas gastrintestinais, como redugdo do apetite, nduseas e vOmitos. Entretanto, nduseas e vomitos ndo sdo muito
comuns em bebés e criangas.

- Sintomas neuroldgicos, como tontura, fadiga e mal-estar.

- Disturbios visuais.

Em casos de superdosagem outros sintomas também foram relatados como: dor abdominal, sonoléncia e distirbios
comportamentais.

Adultos

Em adultos sem doengca cardiaca clinicamente observéavel, a ingestio de 10 a 15mg de Digoxina® resulta na morte em cerca
da metade dos individuos. A ingestdo de doses superiores a 25 mg, certamente resultard em morte, sendo a toxicidade
progressiva, sensivel somente ao tratamento com anticorpos (fragio Fab) especificos para Digoxina® (Digibind®).

Manifestacoes Cardiacas

Manifestagdes cardiacas sdo os sinais mais frequentes e graves de intoxica¢do aguda e cronica. O pico dos efeitos
cardiologicos geralmente ocorre 3 a 6 horas ap6s a superdosagem e pode persistir pelas proximas 24h ou mais. A
intoxicacdo por digoxina pode resultar em qualquer tipo de arritmia. Diversos transtornos no ritmo cardiaco em um mesmo
paciente sdo comuns (ex.: taquicardia atrial paroxistica, com bloqueio atrioventricular variavel, aceleragdo do ritmo
juncional, fibrilagdo atrial lenta, com variagdo muito discreta da frequéncia ventricular e taquicardia ventricular
bidirecional).

As arritmias mais frequentes sdo as contragdes ventriculares prematuras, seguidas de bigeminismo e de trigeminismo.
Bradicardia sinusal e outras bradicardias também s3o muito comuns.

Também sdo comuns os bloqueios cardiacos de primeiro, segundo e terceiro graus, além da dissociagdo AV. Toxidade
precoce pode se manifestar apenas por prolongamento do intervalo PR.

Taquicardia ventricular também pode ser uma manifestagdo de toxicidade.

Fibrilagdo ventricular ou assistolia, levando a parada cardiaca por toxicidade da digoxina sdo geralmente fatais.
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Uma superdosagem aguda pode resultar em hipercalemia leve ou pronunciada pela inibi¢do da bomba de sédio-potassio. A
hipocalemia pode contribuir para a toxicidade.

Manifestacdes Nao-cardiacas

Sintomas gastrintestinais sdo muito comuns na intoxicagdo aguda ou crénica. Os sintomas precedem as manifestagdes
cardiacas em aproximadamente metade dos pacientes, na maioria dos relatos da literatura. Anorexia, nausea e vomitos tém
sido relatados com uma incidéncia de até 80%. Esses sintomas geralmente se apresentam logo no inicio de uma
superdosagem.

Manifestagdes neuroldgicas e visuais ocorrem na intoxicagdo aguda ou cronica. Vertigem e varios transtornos do sistema
nervoso central, fadiga e mal-estar sdo muito comuns. A perturbagdo visual mais frequente ¢ uma aberragdo no “colorido”
da visdo (predominancia de verde-amarelo). Esses sintomas neurologicos e visuais persistem mesmo apods a resolugdo de
outros sinais de toxicidade.

Criancas

Em criangas de 1 a 3 anos de idade, sem doenga cardiaca clinicamente observéavel, uma superdosagem de Digoxina® de 6-
10 mg resulta em morte da metade dos pacientes e em evolugdo fatal em todos os pacientes no caso de doses superiores a
10 mg de Digoxina®, caso ndo seja administrado tratamento por fragmentos (regifio Fab) do anticorpo digoxina ligante
(DIGIBIND®™).

A maioria das manifestacoes de toxicidade em criangas ocorre durante ou logo apés a administracio da dose de
ataque com Digoxina®.

Manifestacdes Cardiacas

As mesmas arritmias ou combinagdo de arritmias que ocorrem em adultos podem ocorrer em criangas. Taquicardia sinusal,
taquicardia supraventricular e fibrilaggo atrial rapida sdo vistas menos frequentemente na populagio pediatrica.

Pacientes pediatricos sdo mais predispostos a apresentar transtorno da condugio AV, ou bradicardia sinusal.

Ectopia ventricular ¢ menos comum, entretanto na superdosagem, foram relatadas ectopia ventricular, taquicardia
ventricular e fibrilagdo ventricular.

Em neonatos, bradicardia sinusal ou bloqueio sinusal e/ou prolongamento do intervalo PR, frequentemente sdo sinais de
toxicidade. A bradicardia sinusal ¢ comum em bebés e criangas. Em criangas maiores, o bloqueio AV ¢ o transtorno de
condugdo mais comum.

Qualquer arritmia ou alteragio da condugio cardiaca que se desenvolva em uma crianga medicada com Digoxina®, deve
ser considerada como causada pela Digoxina®, até que se prove o contrario.

Manifestacoes Nao-cardiacas

Como observado em adultos, as manifestagdes ndo-cardiacas mais frequentes sdo as gastrintestinais, as do SNC e as
visuais. Entretanto, ndusea e vomitos nédo sdo frequentes em bebés e criangas menores.

Em casos de superdosagem os seguintes sintomas foram observados:

Além dos efeitos indesejaveis, observados nas dosagens recomendadas, perda de peso em pacientes mais idosos e
transtornos do crescimento em criangas, dor abdominal em virtude de isquemia mesentérica arterial, sonoléncia e distlirbios
de comportamento, incluindo manifestagdes psicoticas, foram relatados na superdosagem.

Tratamento

Apds ingestdo recente, como envenenamento acidental ou deliberado, a sobrecarga disponivel para absor¢do deve ser
reduzida por lavagem gastrica.

Pacientes com ingestdo de grandes quantidades de digitalicos devem receber altas doses de carvdo ativado, a fim de
prevenir absorcio e ligagio da Digoxina® ao intestino durante recirculagio enteroentérica.

Caso ocorra hipocalemia, esta deve ser corrigida com suplementos de potdssio, seja por via oral ou intravenosa,
dependendo da urgéncia da situagio. Nos casos de superdosagem de Digoxina®™, pode ocorrer hipercalemia, decorrente da
liberag@o de potassio a partir do musculo esquelético, devendo-se, portanto, conhecer o nivel de potassio sérico antes de se
administrar potassio em situagio de superdosagem de Digoxina®.

A bradiarritmia pode responder a atropina, mas pode ser necessario o uso de marcapasso cardiaco temporario. Arritmias
ventriculares podem responder a lidocaina e fenitoina.

Dialise ndo € particularmente eficaz na remogao de digoxina corporal em intoxicacdo que ameace a vida.

DIGIBIND® ¢ um tratamento especifico para intoxicagdo com digoxina e é muito efetivo. A administragdo intravenosa de
anticorpos (fragio Fab) especificos para Digoxina®, resulta em reversio rapida das complicacdes associadas ao
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envenenamento grave por digoxina, digitoxina e glicosideos relacionados. Para maiores detalhes, consultar a literatura
sobre 0 DIGIBIND®.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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CNPJ: 33.247.743/0001-10 - Industria Brasileira

Registrado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Av. Acesso Rodoviario, Quadra 09, Médulo 01, TIMS- Serra - ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

Industria Brasileira

NUmero de lote, data de fabricag@o e data de validade: vide embalagem

Dig.elixir_BU_PAC_00.13
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O aspen

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alterag@es de bula
Data do N do Assunto egatte?ji((je(r)lt N® do Assunto Itens da Versges Apresentacdes relacionadas
expediente expediente P o expediente Bula (VPIVPS) P ¢
A alteracéo foi
realizada nas
Inclusdo Inicial de Dizeres versdes de 0,05 MG/ML ELX CT FR GOT VD
24/06/2014 0492136/14-4 texto de bula (10458) NIA NIA NIA legais paciente e AMB X 60 ML
profissionais de
salde
P 0,05 MG/ML ELX CT FR GOT VD AMB
Notificacédo de X 60 ML
02/02/2016 1224056/16-7 Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A - - 0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X
Bula— RDC 60/12 30
Notificacdo de
29/03/2014 - Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A - - 0,05 MG/ML EL))(( &)TIV'I: 5 GOT VD AMB
Bula - RDC 60/12




