FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lanoxin 0,25 mg comprimido

Lanoxin MD 0,125 mg comprimido
Lanoxin 0,25 mg/ml Solug¢do para perfusdo
Digoxina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ Lanoxin e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Lanoxin

3. Como tomar Lanoxin

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lanoxin

6. Outras informagoes

1. 0 QUE E LANOXIN E PARA QUE E UTILIZADO

Lanoxin pertence ao grupo farmacoterapéutico: 3.1.1 Aparelho cardiovascular.
Cardiotonicos. Digitéalicos e estd indicado em:

Insuficiéncia cardiaca: tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica nos casos em que a
insuficiéncia sistélica seja dominante. O seu beneficio terapéutico ¢ maior nos doentes
com dilatagao ventricular.

Lanoxin esta especificamente indicado quando a insuficiéncia cardiaca ¢ acompanhada
por fibrilhacdo auricular.

Arritmias supraventriculares: tratamento de algumas arritmias supraventriculares,
particularmente flutter e fibrilhag¢ao auricular crénicos.

2. ANTES DE TOMAR LANOXIN
N3ao tome Lanoxin:

Nao tome Lanoxin se tem alergia (hipersensibilidade) a digoxina ou a outros glicosidos
digitéalicos, bem como a qualquer outro componente de Lanoxin;



Lanoxin ndo deve ser administrado em individuos com certos problemas no coragdo. O
seu médico ird verificar a sua historia clinica antes de lhe prescrever este medicamento.
Se tiver alguma diavida contacte o seu médico.

Tome especial cuidado com Lanoxin:

Algumas doencas podem alterar o modo de ac¢dao de Lanoxin. Em alguns casos pode
estar mais predisposto para manifestar efeitos indesejaveis, que podem ser graves. Pode
necessitar de ser visto pelo médico com maior regularidade ou necessitar de uma
redu¢do da dose de Lanoxin. Informe o seu médico se se aplica alguma das seguintes
situagoes:

- se teve recentemente um ataque cardiaco ou outro problema cardiaco anteriormente;
- se tem problemas na tiroide;

- se tem problemas respiratérios graves;

- se tem ou ja teve uma doenga nos rins.

Enquanto estiver a tomar Lanoxin, podera ter de fazer analises sanguineas regularmente
para verificar alguma alteragcdo ou a quantidade de digoxina na corrente sanguinea.
Poderd ser necessario alterar a dose que estd a administrar. Isto ¢ particularmente
importante nos idosos ou nos individuos que t€ém ou tiveram uma doenga renal.

Se tiver de realizar um exame ao coragdao denominado de electrocardiograma (ECG),
informe que esta a tomar Lanoxin, pois este medicamento pode alterar o significado dos
resultados.

Ao tomar Lanoxin com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, incluindo
medicamentos a base de plantas, tais como o Hipericao (Hypericum perforatum) e
vitaminas. A digoxina interfere com muitos medicamentos diferentes. Os outros
medicamentos que possa estar a administrar podem aumentar ou diminuir o efeito de
Lanoxin. Isto pode originar que Lanoxin ndo actue adequadamente, pode aumentar a
probabilidade de desencadear efeitos secundarios ou pode tornar os efeitos secundarios
mais graves.

Ao tomar Lanoxin com alimentos e bebidas:
Lanoxin pode ser tomado com a maioria dos alimentos. No entanto deve evitar tomar
com alimentos ricos em fibra porque a quantidade absorvida ap6s uma dose por via

oral, pode ser reduzida.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.



Gravidez:

A utilizacdo de digoxina na gravidez ndo estd contra-indicada, apesar da posologia
poder ser menos previsivel em mulheres gravidas do que nas ndo-gravidas, podendo ser
necessario aumentar a dose de digoxina em alguns casos durante a gravidez. Tal como
acontece com outros farmacos, a utilizacdo de Lanoxin durante a gravidez deve ser
considerada apenas quando os beneficios esperados para a mae justificarem qualquer
possivel risco para o feto.

Nao foram observados efeitos adversos significativos no feto ou recém-nascido, apesar
da exposi¢do pré-natal extensa a formulac¢des contendo digitalicos, quando as
concentracdes de digoxina no sangue materno sao mantidas dentro dos valores normais.
Embora se tenha especulado que o efeito directo da digoxina sobre o miométrio possa
provocar prematuridade relativa e baixo peso a nascenga, nao se pode excluir o papel
contributivo da doenga cardiaca subjacente. A digoxina administrada através da mae foi
utilizada com sucesso no tratamento da taquicardia e insuficiéncia cardiaca congestiva
fetais.

Tém sido relatados efeitos adversos fetais em maes com toxicidade digitalica.

Aleitamento:

Apesar da digoxina ser eliminada no leite materno, as quantidades s3o minimas ¢ a
amamentagao ndo esta contra-indicada.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Foram relatados distirbios do sistema nervoso central e da visdo em doentes a tomar
Lanoxin, pelo que se recomenda precaucao antes de conduzir, utilizar maquinas ou
participar em actividades perigosas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Lanoxin

Lanoxin MD comprimido e Lanoxin comprimido contém lactose. Se foi informado pelo
seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Lanoxin Solugdo para perfusao contém pequenas quantidades de etanol (alcool),
inferiores a 100 mg por dose.

Lanoxin Solugdo para perfusao contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por
dose, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. COMO TOMAR LANOXIN

Tomar Lanoxin sempre de acordo com as instru¢des do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dependendo do estado da sua doenga, Lanoxin pode ser administrado por via
intravenosa (solugdo para perfusdo) ou por via oral (comprimidos).



Lanoxin Solugdo para perfusdo
A posologia de Lanoxin (dose e frequéncia de administragao) depende do estado da sua
doenca. Sera administrado num grande volume em perfusdo numa via.

Lanoxin comprimido e Lanoxin MD comprimido

O médico ird determinar a posologia (dose e frequéncia de administra¢ao) correcta de
Lanoxin. Deve tentar tomar os comprimidos de Lanoxin sempre a mesma hora todos os
dias. Deve seguir sempre rigorosamente as instrugdes do seu médico.

Se tiver alguma duvida, consulte o seu médico ou farmacéutico.

A dose de Lanoxin tem de ser ajustada individualmente a cada doente de acordo com a
idade, peso corporal ideal e funcdo renal. As doses sugeridas pretendem ser unicamente
um guia inicial.

A diferenga de biodisponibilidade entre Lanoxin solucdo para perfusao e comprimidos
devera ser considerada ao mudar de uma formulagdo para outra. Por exemplo, no caso
de mudanga da formulagao oral para IV, a dose deve ser reduzida em,
aproximadamente, 33 %.

Adultos e criangas com idade superior a 10 anos

Digitalizagao oral rapida:

Se clinicamente apropriado, a digitalizacao rapida pode ser alcancada de diferentes
formas, tal como seguidamente referido:

0,750 - 1,500 mg numa dose unica.

Quando a urgéncia ¢ menor, ou o risco de toxicidade ¢ maior, por exemplo em idosos, a
dose de carga oral deve ser administrada em doses fraccionadas, com intervalos de 6
horas, administrando-se aproximadamente metade da dose total na primeira toma.

A resposta clinica deve ser avaliada antes de administrar cada dose adicional.
Digitalizacao oral lenta:

Em alguns doentes, como por exemplo, os que tém insuficiéncia cardiaca ligeira, a
digitalizagdo pode ser alcangcada mais lentamente, com doses de 0,25 a 0,75 mg diarios
durante uma semana, seguido de uma dose de manutencao apropriada. Devera observar-

se a resposta clinica no prazo de uma semana.

NOTA: a escolha de uma digitalizagdo oral rapida ou lenta depende do estado clinico
do doente e da urgéncia da situagao.



Digitalizacdo parentérica:

NOTA: para administracdo em doentes que nao receberam glicosidos cardiacos nas
duas semanas anteriores.

A dose total de carga parentérica ¢ de 0,5 a 1,0 mg dependendo da idade, peso corporal
ideal e funcao renal. A dose total de carga deve ser administrada em doses divididas,
administrando-se aproximadamente metade da dose total na primeira toma e as
seguintes frac¢oes em intervalos de 4-8 horas. Deve ser feita uma avaliagdo da resposta
clinica antes de cada administracdo adicional. Cada dose deve ser administrada por
perfusdo intravenosa durante 10-20 minutos.

Dose de Manutengao:
A dose de manutengao devera basear-se na percentagem das reservas organicas

maximas eliminadas por dia. A seguinte formula ¢ largamente utilizada na pratica
clinica:

Dose de manutencdo = Reserva organica maxima x Perda diaria (%)
100

em que:
- Reserva organica maxima = Dose de carga administrada

- Perda diaria (%) = 14 + depuragdo da creatinina (Clcr)

5
- Clcr ¢ a depuracdo da creatinina corrigida para um peso corporal de 70 kg ou 1,73 m?
de area de superficie corporal. Caso so se disponha da concentragdo de creatinina sérica
(Scr), a Cler no homem (corrigida para um peso corporal de 70 kg) pode ser calculada
como:

Cler= (140 - idade)
Scr (mg/100 ml)

NOTA: quando os valores de creatinina sérica sdo obtidos em pmol/l, pode fazer-se a
conversdo para mg/100 ml (mg %) do seguinte modo:

Scr (mg/100ml) = Scr (umol/l) x 113,12 = Scr (umol/l)
10 000 88,4




em que:
113,12 corresponde ao peso molecular da creatinina.
Nas mulheres, este valor deve ser multiplicado por 0,85.

NOTA: estas formulas ndo podem ser utilizadas para a depurag@o da creatinina em
criangas.

Na pratica, a maior parte dos doentes com insuficiéncia cardiaca serdo mantidos com
doses didrias de digoxina de 0,125 a 0,250 mg; no entanto, nos doentes que
demonstraram sensibilidade aumentada aos efeitos adversos da digoxina, podera ser
suficiente uma dose didria igual ou inferior a 0,0625 mg. Inversamente, alguns doentes
poderdo necessitar de uma dose mais elevada.

Recém-nascidos, lactentes e criancas de idade igual ou inferior a 10 anos (caso nao
tenham recebido glicosidos cardiacos nas duas semanas precedentes)

Caso tenham sido administrados glicosidos cardiacos nas duas semanas precedentes ao
inicio da terapéutica com Lanoxin, devera considerar-se que a dose de carga 6ptima de
Lanoxin sera inferior a abaixo recomendada.

Nos recém-nascidos, particularmente em prematuros, a depuracao renal da digoxina ¢é
diminuida devendo observar-se reducdo adequada da dose, independentemente das
recomendacdes posoldgicas gerais.

Para além do periodo neonatal, as criangas requerem geralmente doses
proporcionalmente maiores que as dos adultos, com base no seu peso corporal ou area
de superficie corporal, conforme abaixo indicado. As criangas com idade superior a 10
anos necessitam de doses de adulto proporcionais ao seu peso corporal.

Dose de carga parentérica:
A dose de carga intravenosa nestes grupos de doentes devera ser administrada de
acordo com o seguinte esquema posologico:

Recém nascidos prematuros <1,5 kg: 0,020 mg/kg durante 24 horas.
Recém nascidos prematuros 1,5 kg - 2,5 kg: 0,030 mg/kg durante 24 horas.
Recém nascidos de termo até 2 anos: 0,035 mg/kg durante 24 horas.
Criangas 2 - 5 anos: 0,035 mg/kg durante 24 horas.
Criangas 5-10 anos: 0,025 mg/kg durante 24 horas.

A dose de carga deve ser administrada em doses divididas, administrando-se
aproximadamente metade da dose total na primeira toma e as seguintes fracgoes em
intervalos de 4-8 horas, avaliando-se a resposta clinica antes de cada administracdo
adicional. Cada dose deve ser administrada por perfusdo intravenosa durante 10-20
minutos.



Dose de carga oral:
Deve ser administrada de acordo com o seguinte esquema posoldgico:

Recém nascidos prematuros <1,5 kg: 0,025 mg/kg/24 horas.
Recém nascidos prematuros 1,5 - 2,5 kg: 0,030 mg/kg/24 horas
Recém nascidos de termo até 2 anos: 0,045 mg/kg/24 horas
Criangas 2- 5 anos: 0,035 mg/kg/24 horas
Criangas 5 - 10 anos: 0,025 mg/kg/24 horas

A dose de carga deve ser administrada em doses divididas, administrando-se
aproximadamente metade da dose total na primeira toma e as seguintes frac¢cdes em
intervalos de 4-8 horas, avaliando-se a resposta clinica antes de cada administragao
adicional.

Dose de manutencgao:
Deve ser administrada de acordo com o seguinte esquema posoldgico:

Recém-nascidos prematuros: dose diaria = 20% da dose de
carga de 24 horas (intravenosa ou
oral)

Recém-nascidos e criangas até 10 anos: dose diaria = 25% da dose de
carga de 24 horas (intravenosa ou
oral)

Estes esquemas posologicos sdo apenas um guia e, em doentes pediatricos, devera ser
feita uma avaliacao clinica cuidada assim como uma monitoriza¢ao dos niveis séricos
da digoxina (ver Monitoriza¢cdo) como base para ajuste da dose.

Idosos

A tendéncia dos idosos para insuficiéncia renal e reduzida massa muscular, influencia
de tal modo a farmacocinética de Lanoxin que podera originar com facilidade niveis
séricos de digoxina elevados e toxicidade associada, salvo se se administrarem doses
mais baixas do que as utilizadas em doentes nao idosos. Os niveis séricos de digoxina
devem ser observados com frequéncia e evitar hipocaliemia.

Monitorizacao

As concentragdes séricas de digoxina podem ser expressas em Unidades Convencionais
de ng/ml ou Unidades SI de nmol/I. Para converter ng/ml em nmol/l, multiplica-se
ng/ml por 1,28.

A concentragdo plasmatica de digoxina pode ser determinada por radioimunoensaio.

A colheita de sangue deve ser feita 6 horas ou mais ap6s a tltima dose de Lanoxin.



Nao existem valores de concentragdo plasmatica eficazes definidos. Varias analises post
hoc de doentes com insuficiéncia cardiaca no estudo do Grupo de Investigacao
Digitalis, sugerem que os niveis séricos Optimos de digoxina devem estar entre 0,5
ng/ml (0,64 nmol/l) e 1,0 ng/ml (1,28 nmol/l).

A toxicidade da digoxina esta frequentemente associada a concentragdes séricas
superiores a 2 ng/ml. No entanto, pode ocorrer toxicidade com concentragdes séricas de
digoxina inferiores. Quando se decide se os sintomas de um doente sdo ou nao devidos
a digoxina, devem ser tidos em consideragdo factores importantes como o estado clinico
do doente assim como os niveis séricos de potassio e fun¢do da tirdide (ver Se tomar
mais Lanoxin do que deveria).

Outros glicosidos, incluindo metabolitos da digoxina, podem interferir nos métodos de
doseamento disponiveis e devera ter-se atenc¢ao aos valores que parecem nao estar de
acordo com o estado clinico do doente.

Modo e via de administragao
Lanoxin comprimido e Lanoxin MD comprimido: via oral.
Lanoxin solugdo para perfusao: perfusao por via intravenosa.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Lanoxin ¢
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Lanoxin do que deveria
Se administrou mais Lanoxin do que devia procure aconselhamento médico
imediatamente.

Os sintomas e sinais de toxicidade mais frequentes e mais graves consistem em nauseas,
vomitos, perturbagdes visuais e arritmias cardiacas.

A toxicidade ¢ uma ocorréncia mais frequente em doentes a tomar diuréticos e apos
doengas intercorrentes, como por exemplo gastroenterite aguda, que provoquem
alteracdes electroliticas.

Caso se tenha esquecido de tomar Lanoxin

Se se esqueceu de administrar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois prossiga
normalmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose individual que se
esqueceu. Se se esqueceu de tomar mais do que uma dose, consulte o seu médico ou
farmacéutico para aconselhamento.

Se parar de tomar Lanoxin

Nao pare de tomar Lanoxin sem primeiro consultar o seu médico. A interrup¢ao
repentina pode piorar a condi¢do do seu coracdo. Mesmo que se sinta melhor, necessita
de continuar a administra¢do deste medicamento para ajudar o coragdo a funcionar
correctamente.



Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lanoxin pode ter efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

As reacgdes adversas com digoxina sao geralmente dose-dependentes e ocorrem com
doses superiores as necessarias para obten¢do de efeito terapéutico. Assim, as reacgdes
adversas sao menos comuns quando a digoxina ¢ utilizada dentro do intervalo de doses
recomendadas ou intervalo de concentracdes terapéuticas séricas e quando se presta
especial atencdo a medicagdo concomitante e situacao clinica.

Doengas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: trombocitopenia

Doengas do metabolismo e da nutri¢do
Muito raros: anorexia

Perturbagdes do foro psiquiatrico
Pouco frequentes: depressao
Muito raros: psicose, apatia, confusao

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: distirbios do sistema nervoso central, tonturas,
Muito raros: dores de cabeca

Afeccoes oculares
Frequentes: distrbios visuais (visdo turva ou amarela)

Cardiopatias

Frequentes: arritmias, distirbios de condugdo, bigeminismo, trigeminismo,
prolongamento do segmento PR, bradicardia sinusal

Muito raros: taquiarritmias supraventriculares, taquicardia auricular (com ou sem
bloqueio), taquicardia juncional (nodal), arritmia ventricular, contrac¢des ventriculares
prematuras; depressao do segmento ST

Doengas gastrointestinais
Frequentes: nduseas, vomitos, diarreia
Muito raros: isquémia intestinal, necrose intestinal

Afeccoes dos tecidos cutaneos
Frequentes: erupg¢des cutaneas tipo urticdria ou escarlatiniforme, podendo ser
acompanhadas por eosinofilia pronunciada



Doengas dos 6rgaos genitais e da mama
Muito raros: ginecomastia que pode ocorrer na administragao a longo prazo.

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragao
Muito raros: fadiga, mal-estar, fraqueza

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR LANOXIN
Manter fora do alcance ¢ da vista das criancas.
Lanoxin e Lanoxin MD comprimido: Nao conservar acima de 25°C.

Lanoxin solugdo para perfusdo: Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize Lanoxin apds expirar o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composi¢do de Lanoxin

Lanoxin MD comprimido

Substancia activa: cada comprimido contém 0,125 mg de digoxina.

Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, amido de milho modificado, amido
de arroz, amido de milho, estearato de magnésio.

Lanoxin comprimidos

Substancia activa: cada comprimido contém 0,25 mg de digoxina.

Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, amido de arroz, amido de milho,
amido de milho modificado, estearato de magnésio.

Lanoxin solugdo para perfusao

Substancia activa: cada ml de solug¢do contém 0,25 mg de digoxina.

Os outros componentes sao: etanol, propilenoglicol, acido citrico monohidratado,
fosfato de sodio anidro, agua para preparacdes injectaveis.



Qual o aspecto de Lanoxin e contetido da embalagem

Lanoxin MD comprimido
Embalagens de 20 ou 60 comprimidos, acondicionados em blister de PVC/Alu.

Lanoxin comprimido
Embalagem de 20, 30 ou 60 comprimidos, acondicionados em blister de PVC/Alu.

Lanoxin solugdo para perfusdo
Embalagem de 5 ampolas (vidro tipo 1) de 2 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizag¢ao de Introdugao no Mercado e Fabricante

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irlanda

00351 300501243

Fabricante de Lanoxin Comprimidos ¢ Lanoxin MD comprimidos
Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse, 32-36,

D-23843 Bad Oldesloe,

Alemanha

Fabricante de Lanoxin Solu¢do para perfusao
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A,

Strada Provinciale Asolana, 90, 43056 San Polo di Torrile, Parma, Italia

Cenexi — Fontenay Sous Bois, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, Fontenay-Sous Bois
94120, Franca

Este folheto foi aprovado a tltima vez em: 03/2019

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Instru¢des de manuseamento

Dilui¢do de Lanoxin solucao para perfusao

Lanoxin solugdo para perfusdo pode ser administrado ndo diluido ou diluido com um
volume de solvente 4 vezes superior ou maior. A utilizagdo de um volume de solvente
inferior a 4 vezes podera originar precipitacdo da digoxina.



Lanoxin solugdo para perfusdo 0,25 mg/ml, quando diluido na proporgao de 1:250 (i.e.
uma ampola de 2 ml contendo 0,500 mg adicionada a 500 ml de solugdo de perfusao) é
compativel com os seguintes fluidos de perfusao e estavel durante 48 horas a
temperatura ambiente (20-25°C):

Cloreto de Sddio para perfusdo intravenosa, B.P., 0,9% p/v

Cloreto de Sodio (0,18% p/v) e Glucose (4% p/v) para perfusdo intravenosa, B.P.
Glucose para perfusdo intravenosa, B.P. 5% p/v.

A dilui¢do deve ser efectuada sob condigdes assépticas e imediatamente antes de usar.
Qualquer solucao nao utilizada deve ser rejeitada.



