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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Digoxin ENEO 0,05 mg/ml solutie orala
digoxin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd pediatru sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru copilul dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale copilului
dumneavoastra.

- Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra pediatru sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Digoxin ENEO si pentru ce se utilizeaza
Digoxin ENEO actioneaza prin stimularea functiei inimii si stabilizarea ritmului inimii.

Digoxin ENEO este indicat in cazurile de insuficienta cardiaca si ritm anormal al inimii.
Digoxin ENEO este indicat la copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Digoxin ENEO
Nu utilizati Digoxin ENEO la copilului dumneavoastra
daca:
- copilul dumneavoastra este alergic la digoxin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
- medicul v-a informat ca copilul are oricare dintre urméatoarele probleme la inima:
. bloc atrioventricular de gradul II si III, care nu sunt sustinute prin stimulator
cardiac;




. hiperexcitabilitate ventriculara (include extrasistole) aparuta in timp ce pacientul
este Inca sub influenta unui medicament cu digoxin;

. tahicardii atriale (flutter, tahisistolie) si fibrilatie atriald asociate cu sindromul
Wolff-Parkinson-White;
. fibrilatie ventriculara si/sau tahicardie ventriculard;
. nivel scazut de potasiu fara tratament;
- copilul a primit recent injectii cu calciu sau este tratat cu sultoprida sau sunatoare (Hypericum
perforatum).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Digoxin ENEO , adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Luati
intotdeauna acest medicament asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Utilizati Digoxin ENEO la copilul dumneavoastra cu precautie daca copilul are:

- o0 boald a inimii cum ar fi cardiomiopatie sau tulburari de ritm (medicul poate efectua o
electrocardiograma periodic (ECG) pentru monitorizarea efectelor acestui medicament);

- afectarea glandei tiroide;

- o boald a plamanilor;

- tulburarea nivelului de sare In sange cum ar fi boli cu niveluri crescute de calciu in sange;

- probleme la rinichi;

- probleme la ficat.

In cazul anesteziei generale, este esential sd spuneti medicului anestezist ca utilizati acest
medicament.

Digoxin ENEO impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd copilul dumneavoastra ia, a luat
recent sau ar putea lua orice alte medicamente. Acestea includ de asemenea, medicamente fara
prescriptie medicald, medicamentele cumpdrate in striinatate, medicamentele pe baza de
plante, vitaminele si mineralele in doze mari si suplimentele alimentare, in special:

- saruri de calciu;

- medicamente pe baza de plante care contin sunitoare;

- antiaritmice (amiodarona, hidrochinidina, chinidind);

- medicamente utilizate pentru scaderea ritmului inimii;

- medicamente antihipertensive;

- antiepileptice (carbamazepind);

- medicamente utilizate pentru tratarea hipotensiunii arteriale (midodrind);

- alte medicamente pentru inima (verapamil);

- medicamente antiinflamatoare gastrointestinale si alte medicamente gastrointestinale pentru
infectii tropicale (sulfasalazina);

- antiacide (sucralfat);

- adsorbanti intestinali (carbune medicinal);

- medicamente care scad colesterolul (colestiramina);

- antipsihotice (sultoprida);

- medicamente care scad nivelul potasiului (corticosteroizi, laxative, tetracosactid, diuretice);
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- medicamente pentru infectii (cum sunt unele antibiotice, inclusiv cele utilizate n tuberculoza,
boli virale si infectii fungice).

Spuneti medicului dumneavoastra daca copilul ia un medicament care contine enzalutamida. Acesta
poate interfera cu testele pentru digoxin.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Administrarea digoxinului in timpul sarcinii trebuie luata in considerare numai daca este necesar.
Reactiile adverse ale tratamentului cu Digoxin ENEO afecteazd mama si pot afecta de asemenea
copilul nenédscut.

Alaptarea
Acest medicament trece in laptele matern numai in cantitati foarte mici. Prin urmare, acest

medicament poate utilizat la femei care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tratamentul cu digoxin poate cauza ameteala sau tulburdri de vedere, de aceea este importantd
supravegherea atenta a copilului, in special circulatia in sigurantd pe drumurile publice.

Digoxin ENEO contine parahidroxibenzoat de metil:
Digoxin ENEO contine parahidroxibenzoat de metil (E218) care poate provoca reactii alergice
(posibil intarziate).

Digoxin ENEO contine alcool:
Digoxin ENEO contine etanol. O doza de 0,3 ml/kg corp din acest medicament luata de un copil
cu varsta de 0 ani si greutatea de 2,5 kg determina expunerea la 24,6 mg/kg corp de etanol, care
poate cauza cresterea concentratiei de alcool in sange (CAS) pana la aproximativ
4,1 mg/100 ml.

3. Cum sa luati Digoxin ENEO

Luati Intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament este disponibil sub forma de solutie orala.

In ambalaj exista o seringd de dozare, care trebuie utilizata pentru a lua medicamentul. Seringa se
conecteaza la adaptorul din gatul flaconului, iar dozarea se realizeaza cu flaconul rasturnat cu gura in

jos.

Meidcamentul trebuie introdus direct in gura copilului dumenavoastra utilizand seringa de dozare.

Doza recomandata este:
De obicei, acest medicament este utilizat la copilul incepand cu o singura doza initiala. Aceasta este
urmata dupa 8 ore, de dozele de intretinere impartite in 2-3 doze timp de 24 de ore. De obicei, o treime
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din doza initiala se utilizeaza la fiecare 8 ore.

Dozele se calculeaza in functie de greutatea corporala a copilului, si nu de severitatea aparentd a

afectiunii tratate.

Dozajul la copii cu functie renala normala:

Greutatea copilului

Doza initiala
(in pg/kg si in ml/kg)

Doze de
fractionate
in 2 sau 3 doze luate pe zi

(In pg/kg/zi)

intretinere

Sub 2,5 kg 15 pg (0,3 ml) 15
2,5-12 kg 15 pg (0,3 ml) 15
12-24 kg 10 pg (0,2 ml) 10
Peste 24 kg 7 ng (0,1 ml) U

La copii cu probleme renale, doza de intretinere trebuie scizuta, a se vedea mai jos:

NiveF . vseric de Azotemie Se  multiplicdi doza de
creatinind (umol/l) (mmol/1) ‘ntretinere cu

70-100 8-11 0.6 ,

100-200 11,1-25 0,3

201-400 25,1-33 0,15

Daca ati utilizat Digoxin ENEO mai mult decit este recomandat:

Daca o persoana a luat mai mult medicament decét trebuia, sau un copil a luat acest medicament
din greseald, adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra, serviciului de urgentd sau
farmacistului, daca ati utilizat mai mult medicament decat este indicat in acest prospect sau
prescris de medic, si copilul dumneavoastra nu se simte bine. Luati cutia de medicament cu
dumneavoastra.

In cazul supradozajului acut, simptomele pot include greatd, varsaturi si ritm al inimii lent.
Dacé doza a fost prea mare o perioada mai lungé de timp, copilul dumneavoastra se poate
simti rau si poate prezenta tulburari de vedere sau ritm neregulat al inimii. De asemenea,
copilul dumneavoastra poate avea probleme psihice, cu delir si halucinatii.

Daca uitati sa utilizati Digoxin ENEO

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca opriti Digoxin ENEO

Nu intrerupeti si nu opriti tratamentul fara sa discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
copilului sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca copilul dumneavoastra prezintd orice semn de reactie adversd grava, apelati serviciul de
urgentd sau contactati un medic sau camera de garda a celui mai apropiat spital.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. modificari pe ECG

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
. batai neregulate ale inimii
. greatd, varsaturi, diaree

Rare (pot afecta pand la 1 din 1.000 de persoane):

. reactii alergice pe piele
. scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie)
. marirea sanilor la barbati (ginecomastie)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
. convulsii, delir, halucinatii, psihoza

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Digoxin ENEO

Nu luati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie dupa abrevierea folosita pentru data
de expirare EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
Dupa deschidere, utilizati in termen de 30 de zile.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semne vizibile de deteriorare.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Digoxin ENEO
- Substanta activa este digoxinul. Un ml de solutie orala de Digoxin ENEO contine 0,05 mg
digoxin.

- Celelalte componente sunt: etanol 96%, glicerol (E422), fosfat disodic (E339), acid citric
monohidrat (E330), parahidroxibenzoat de metil (E218), zaharina sodica (E954), aroma de
zmeura (contine componente aromatice naturale si sintetice, etanol, propilenglicol
(E1520), frambinonad), apa purificata.

Cum arata Digoxin ENEO si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie, fara particule vizibile.

Tipul ambalajului:

Digoxin ENEO este ambalat intr-un flacon din sticld bruna de tip III, cu un adaptor pentru seringa din
PEJD pentru inserare la nivelul gatului flaconului si un capac cu filet din PP cu inchidere securizata
pentru copii. Este inclusd o seringd gradatd de 3 ml din plastic (corp din PP si piston din PEJD) pentru
dozarea medicamentului. Seringa de dozare este prevazutd cu o scald cu diviziuni de 0,1 ml, unde
doza minima (cea mai mica doza) este de 0,3 ml.

Marimea ambalajului: cutie cu un flacon a 60 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ENEO Pharmaceuticals s.r.o.
Prazska 442, 281 67 Stiibrna Skalice, Republica Ceha

Fabricantul
ARDEAPHARMA, a.s.
Tteboriska 229, 373 63 Sevétin, Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

CZ Digoxin ENEO

EE Digoxin ENEO

HU Digoxin ENEO 0,05 mg/ml, belsoleges oldat
RO Digoxin ENEO 0,05 mg/ml solutie orala

PL Digoxin ENEO

SK Digoxin ENEO, 0,05 mg/ml, peroralny roztok

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2026.



