A ﬂose dc DIGOBAL deve ser ajustada individualments
!Ea m;g:cxenle de acordo com a idade, peso corporal e
devem ser interpretadas
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SUPERDOSAGEM

Sintomas e sinais: Ver efeitos adversos

Aduitos: Adultos sem doenga cardiaca clinicamente
de

As doses sugeridas abservive) sugerem que uma suj

soments.como uma glesieiz inicial. de 10-15 mg & a dose que resulta na morte da metade dos
muum mais de 10 anos pacientes. Se mais de 25 mg de digoxina for ingerido por
Biqiwlzaﬁoonl dh.ria'mnh uidos por  um adulto sem cardiacas, rd em morte e
doses de man Amelnoraclinicadeve  toxicidade progressiva, sensivel somente & fragmentos

sernburvaua Uan ro de uma semana. anticorpo m goxina-ligante.
qulmimﬂmﬂﬂ!mm““ Criangas: Criangas com 1 a 3 anos de idade sem doenga
nur ﬁ g‘m nos mais sensiveis, a dose dm"’m dauinuxinades-w dad o m;?"
0,0625 mg por dia, ou mesmo administrad osagem 4 dose que em
maiores. morte da metade dos pacientes. Se mais de 10 mg de digo-

com menos de 10 anos

0,01 a 0,02 mg/Kg ds ral, repe-
S e

obtido, geraimente

Manutengao: 0,01 a 002 m .'Ku duu%::o tor oral
diariamente, em dose Unica. A mais baixa
wlm—sea recam-lm:ld

Estas esqf s devem servir como diretriz.
A nhum;lo cln dosa & o controle dos niveis
— Ira aiuﬂ da mlsg tum nuliudg:
como base para o e nestes grupos
pacientes pediatricos,

thﬂmmmkm wq.l'l.gnsms

du r daaosemmsd gﬁﬁ% rai
ve-58 ue as 3 0 serdo
mnnmasp:}a::lg recomendadas.

PACIENTES IDDSO0S
A tendéncia a prejufzo da fungdo renal @ a menor massa
camom nos ldum nﬂumehm farmacocinética da

ua
ol dos nivei seneu dnu osana corn & toxlcidade
aval 0S niveis S cuma X 8
assogga ﬁeﬂs cos dwmun.a

wiliadns
nipucalumia Recomandaqnes de dau em ‘raciamss
cum renais ou em tratamento com diuréticos:

Controle: As cumenumﬂes xina devem m
ramas/mi (nu’ ou mmnoia
(1 . Pan r cmvmrqn

ng/ml para nMA, mul
As comm des simzs da podum ser deter-
minadas pn'r“miolmann '%’va hsramns!ras
de sangue a horas ou mais apds a dlti
de digaxina. Ndo hd diretrizes mqmanmm
concentragbes séricas mais eficaz, mas a maioria dos
pac ap bons resullados, com baixo rlsco
uummw;mmesmlmglgumlx‘m o
ncentragties de digoxina de ml nmol
0 ng/mi (2.56 nmol/l). Acima & \ s

a2 lornam-
mals freqientes slmliilﬂ omndltuadnlﬂldn
multo r toxicidade com niveis acima de
30n ml(lMMmln)

conmdu:ﬁ:uﬁnddkm 0s sintomas de um determinado

séricos de potdssio e a fungdo da ok
im Outros glicosideos, incluindo metabalitos
mhﬁgi ivels e

deve-se samrm ter cuidado com valores
proporcionals ao estado clinico do paclcm.

xina for ingerido por uma crianga de 1a 3 anos sem doengas
cardfacas, o resultado & uniformemente fatal se tratamento

deliberado, a sobrocama disponivel para absorgio deve
ser reduzida por lavagem gastrica.
Pacientes com ingestdio massiva de digitélico devem
receber grandes doses de carvdo ativo, a fim de prevenir
absorgdo e ligagdo da digoxina ao intestino durante
recirculagdo enteroentérica.
Caso ocorra hipocalemia. esta deve ser corrigida com
suplementos de potdssio, tanto via oral ou intravenosa,
dependendo da urgéncia da situagdo. Em casos onde
grandes quantidades de digoxina forem ingeridas,
& estar p devido a liberagio de
potassio a partir do musculo esquelético.
Deve-se conhecer o nivel de potassio sérico antes da admi-
nistrago de potassio na superdosagem pela digoxina.
Bradlarritmia pode responder a atropina mas pode ser
regquerido compatso cardiaco lnmpur’lrio Arritmias
ventriculares
Didllse ndo & pnﬂlculannentu afaﬁva na Nfﬂoﬁo de digo-
xina corporal em toxicidade que ameace a vida.

rapida das queostlo
com @ to séric par ina &
glicosideos sdo as por administrag
intravenosa de Iragmentos lnlh:nrpns (ovinos) fab
aspecificos para digoxina

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAQ E PRAZO DE VALIDADE:
Vide cartucho,

Reg. M.S. N° 1.0146.0071
Farm. Resp.: Dra. Isilda Neves Torres CRF-SP 14.820

Gt

LABORATORIOS BALDACCI §.A.
Rua Pedro de Toledo, 520 - V1. Clementing - Sdo Paulo - SP
CNPJ 61.150.447/0001-31 - Indistria Brasileira.
VENDA 508 PRESCRIGAO MEDICA
Ibaidaccid@!ibaldacci.com.br
€ 0800-133 222 3393

LARAMARA / 03 / 2008

DIGOBAL
digoxina

FORMAS FARMACEUTICAS E ES
a.iﬁé:. - Cabas contento 30 comprimidos sulcados,

am blister,
0,250 mg - Caixas contento 30 comprimidos sulcados,
@m blister.

USO ADULTD € PEDIATRICO

Co COMPLETAS
c-u':mmmmmmmmm
Digoxina.....

q5.p
bu::menm amido dn milho pré-geiatinizado, lactose,
estearalo de magnésio e corante amarelo crepisculo.

INFOR AO PACIENTE
da do medicamento -
& indicado no tratamento da insuficiéncia
cardiaca congestiva

mammﬂhaﬂ'ﬂ protegido
dtluu umidade.

de validade
Dadeqwsmmobsurvm culdados de armazena-
mento o produto rmmaprlm validade de 24 meses.
cstﬁ Imyrusa na blister 8 canunhn
ser utilizado fora do

A
de valida _gmmmmmmopmmmzﬁnns

e
sel aocorréncia de gravides na vigéncia
do tratamento ou 0 seu termin .Fﬂmms«u

dL?d?:‘dﬁ“ﬂ ugaam und&. Esta Icammllgngg deve ser
e rante r
0 15c0 Nao ummndm
do uso de digoxina dunmu 2 amamentagao,
igaa orl:i.m do seu médico, res mﬁnd sempre

0 s

hordrios, as doses e a duragdo do ratamento.
do
Hinisnnmpnn sem o conheci do
u médico.

Reagdes adversas
Informe ac seu médico o aparecimento de reagbes
coma: do g, NAuseas e

e,
dn dnr.lhm

tsls%urblos vtsuils epressdo 2 até psicose r !

TODO MEDICAMENTOD SER IMI'II:NJ FORA DO

ALCANCE mcmmniﬁ.“

Ingestdo concomilante com oulras sul cias
Enguanto emwnmmmmll%mm
nanhum outro mndkameim sem o consentimento de
eu médico, uma vez. que varios medicamentos podem
msmri na atividade farmacoltgica da digoxina.

clda hip ; ﬂw:lna oua qualuw nu“;
companente Ii
tefs beando, aniss 4 e, 0 darante & FaRBMOMO.
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efeito deste medicamento na habilidade
dl lm;lr (] uplrlr magquinas.

TOME 0 SEM 0 CONHECIMENTO DD SEU
%Eﬂ. ro'ﬂ'%mu&o PARA A SUA SAUDE.
TECNICAS
Eoﬁ niratilidade do miocdrdio por
atl de direta Entaaleﬁn 4 proporcional :I!osa na iapn‘ujn

Mesma com doses
batam halxas 0 efm atd com 0 miocirdio

dn nmam"%g £, mﬁ-
w& s s

a atividade trocadora
Esta"dls;’lnhuit;au lgiTiu alterada crnza a meg!lurm
resultando em um afluxo aumentado dos fons cdlcio &
ibilidade de c4

assim, um aumento nadmn ;ﬁnmm&fa
do par ex m%lo—c fmnc ﬂac? !Pa
por asta recer cons valmame mnm bm
quando a o mnmo lar &
m passo na mdlﬁo g8
dn macnnlsmn trncldnr '&m
do sistamz nervusu auwn mulanda-as para
axan:e uma taxa
g MROI cainmde imy gu mmmuma dmts dos atrios &
0 nodulo atrioven I m.n»m;smuma
dos nervos do sel wmmwm:’:rﬂu ético). U
de al ncurmg que ocorre em pacie
sociado a clinica
8 risco orte. a

sua
mmzasobmwﬂm Entretanto es Malrmgdam
mmx simpatoinibitdrios ou pela re-sensibilizagd
0 baroreflexo pouco esclarecido.

§ admmi oral l di & absomdn re 0
I parte, ﬁo r

Iaviaun!u dodﬂmoomrlumﬂs-zhom

ndo o maximo em 2-6 horas,
A%pm dl?lo%ui administrada oralmente

A dlsiribuicin inicial da digoxina do cantro pirﬁaa?s
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voluntarios sau ﬂg:::m?ﬂ‘:t mg
nsivamente aos eorpmg

i m'l:‘r?rr?sunwdmmédhé vezes mwnr,!u

circulagio sistémica. Aproximadamente ﬁﬂ:‘zd oxina
lasmatica encontra-se ligada 4 proteina plasmanu.

o

3 volume de dislsm mg
5) In

rincipal via de elimi #a excregdo renal da
ndo modificada.
0 clearanca corpéreo tutll da digoxina parece estar
diretamente 3 funcdo renal e, desta forma, a
crmﬂnham&wuﬁuﬂa‘m o “

ram valores me:! + 25ml/min e 152 =
E:nml para o5 clearancas renal & total,

uma

quena de individuos, a d‘?o-
xina administrada oralmente ¢ convertida em produtos
as redugdo cardioinativos (produtos de redugao da
ou PRDs) através de coldnias de bactérias do

nm uastmintastmai



A me!a vida de eliminagdo terminal da digo:du um
gws com renal normal € de 30 140

Ei mlan nt amlim %%E?H Gao te lna'l
m Bs an a eliminagaa termi
deve ser de cerca 335

0 clearance renal da wm ‘¢ diminuido em recém-
nascidos, sendo necessarios ajustes de dosagem. Isto
& especialmente importante ?m bebés prema ros.
uma_vez que o clerance renal reflete mnumd da
lus% r’mal. 0 eieaaams da dagm de 65, z 3‘2
mim com| COM SOmeEn|
32 & 7 mi/minA1, TMW uma semana . Além dos
raeém-nucms 'criancas geralmame requerem doses

prnuorunnumanta 88 que os adultos, baseados no
E‘e;g corporal & na Am de su rllcla corporal.

presente nos tecidos

que na circy sanguinea, tigoxina ndo ¢ eficazmente

removida do corpo durante gsssauo‘am cardiopulmonar.

Atém disto, apenas cerca de e:lna []
ovida da corpo durante 5 horas de he m ‘

INDICAGOES
nlal:ll t. # indicado ot la ento da Insuficiéncia
{ Dbl:madum te &
Hm
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cular, paniculafma

CONTRA llnlcm

DIGOBAL esta indicado nos seguintes casos:

- Presenca de blumnrdmn completo intermi-

lente ou Fﬂmﬂo niricular de lﬂﬂnﬂl grau,

llmhl-.lm' se houver historia de Sindrome de

s Hmlu causadas por infoxicacdo por glicasideos

i

P R e e

de Wol rkinson-White, 3 menos que as caracte-

risticas o lrolulnlulu: u via uumll tenham

sido avalladas. Se a via acessoria for conhecida ou
‘r de sua existéncia, ¢ uln houver

historia as supraveniriculares ante .2

di l:‘illl 1-ri entn-llﬂndia da mesma forma,

haja w RS TASWive Mporriien, & moses e

l: mesmo neste caso, deve-se tomar cuidado

'ulnn for usada,

adigoxina
w-mugmmml n'u'?ﬂ“m ventricular.

uh:ar i sup ravcntrﬁ
nu flutter a rial

sE

0ES E ADVERTENCIAS
A loxicidade da digoxina pode precipitar arritmias,
sendo qua aln dela nem S8r paracldas com

demanda miocardica de oxigénio e

estudos retrospectivos sugeram qus a u oxina estl
associada com o fisen de morte aumen Deve-se
considerar a possibilidade aumentada de arritmias em
paciantes hipocal@micos apds infarte mlocirmw (]
naqueles com instabilidade hemodindmica. 85
impostas apos cardioversde corrente dlreta m
davem ser consideradas |

A digoxina melhora a folerdncia aos exercicios em
pacientes com fu sistdlica ﬂo wnrru:ula esquerdo
prejudicada e ritmo Sinusal normal pucaounloasmr
associado com um perfil nmodln&mlco mentado.
pacientes que estejam recebendn dlumﬁm € Inlbidnrns
da ECA, ou somente diuréticos, foi u uso

0 uso de dususmmpauﬁcadaddigammm ol

LS 0 ir

0 Imanraln;-‘n £ depmssio do saulrnenln T nu;a”latr?g;-

Eosmvn no elefroca mmdurante teste de exercicio.
stes efeitos eumnﬂ ﬂmm um uieil'oespm

A delermma an na coacnntrafh s&rlca da u&umna pode
ser de gran e ajuda quanto sd0 dasa conttnuaf 0
tmumanto com a mesma, mas

am

rw;a nmﬂ
ansaln £ erroneamente sugerir mcdn!as aparmumamu
satisfatorias. A observagdo durante a suspensdo lempo-
rdria de digoxina pode ser mais riada.
Nos casos em que glicosidecs tanham sido admini
nas 2 semanas precedentes, as racomendagoes para as
doses Iniciais devem ser reconsideradas, e aconselha-se

uma redugdo de dose
dnﬂldwumnrlmmnnnhmun
mgoﬁm lﬂnsosnuapmmm

garn clearance renal seja reduzido
a ﬂ oulna tais como Goanca rendl ou comprometiment;
ngao mml secundn 0 & doenga cardiovascular
allmlnaﬁu mos pde uma raduco
niciais como nas de

dosasl manise
Paclentus que recebem digoxina dwam ter dletrolitos
plasmiticos e fungdo renal “{eoncanlracéo de creatinina
p‘asmatica periodicamante avaliados; a freqiiéncia
avali dependerd dos ajustes clinicos.
mmm sansibmzaormocé io para as agles de
0sideos

cardiacos.
iptxia, hipomagnesemia a hipercalemia acentuada
au?mnmm Enng g uia rdio a glicosideos

A administragdo de digoxina A pacientes com doenca da

o o Govets 56 toauisdas uanc & hgio da
oxin

Nroog e estiver abaixo do ﬂoﬂﬂgfs e

ha
sar necessario um aumento da dose
Durante o tratamento de tireotoxicose, a dose deve ser
assim qus a mesma asﬂm sab controle.

arritmias as?
a uqumruu atrial com bloq 1 variavel
raqunr cuidado Hpﬂd Iﬁuﬂ. cIInlcamentn, o
0 parace-se com ﬂhri:a atrial.
Munoseieﬂos henéﬁoosnaﬂ xina em arritmias resultam
Epamraograudah!nq Im%

pré-gxistente, o efeito dt ot ueio
deve ser anwcipada No I';muul% cardiaco cn lgu
ritma de uscaaa idioventricular deve ser suprim
Em alguns casos de distirbio sinoatrial (por exemplo,
Sindrome do nﬂ Sinusal), a digoxina pode causar ou exa-
cerhar bradicardia usal ou causar bloquelo sinoatrial,
A administ! du ﬁluuxlna %dm |m=1lmrnant|
lnf: ‘mmwln.

0 uso de sm
condiobus pnde resullar am um.a?n"lanﬁ: inﬂesayévut na

pacmnes com sindrome de m-ﬁo 0l Fecons-
tru qo em de doses

arﬂ nnrun lft carrente llnh 0 risca de provocar
asrlumas purﬁ:us com a cardioversao de corrente

plw"?rclnnalmema a

por ﬁlnnami&
Bgarula utilizada rul wdlu 4
mestlfa wmndu dbmna adroga dmmsgrm suspenmm
ue i 53
u‘gnmm i, “ﬁmm’cﬁuﬁ g“:am
& emergénc S, 30 f
a cardioversdo, dave-se A eficaz
Acardiwursioﬂeuommd‘mlah uada para tra-
tamento de qué 530 ocasionadas
por glicosideos cardiacos

Os pacientes com dognga respiratdria grave podem
apresantar um aumento na sensibilidade do miocdrdio
aos glicosideos diglalicos.
Imnlnlcldul. umlunnulddﬂlu 8 teratogenici-
dade: Ndo ha disponibilidade de dados sobrs a pos-
sibilidade da uluoxlna apresentar efeitos mutagénicos,
rclnuqamcos ou teratogénicos.
Fertilidade: Ndo hé da disponivais sobre o efeito da
digoxina sobre a fertilidade hui
Gravidez e lactagdo: O uso d chxjna na gravidez
ndo é contra-indicado, ndo obstante a dose Ser menos
previsivel nas csszantus do que nas mulheres que nao
estejam gravi do que algumas necessitam de uma
dose mais alta de digoxina durante a gravidez. Como
ocorre com todas as drogas, 0 uso deve ser considerado
apenas quando os benéf cios clfmcus esperados com o
para a mie possivel rfsrc#

ao feto em Apesa pi
natal a preparagbes digitalicas, nenhum efeito adverso
significante foi obsenm!o na 1eto ou neonato, quando a
concentragdo de digoxina plasmatica materna foi mamlda
dentro da faixa normal. Apesar de existirem es,
sobre o efeito direto da digoxina no miom u poder
resultar em parto prematurg e recém-nascidos de baixo
peso, um Papei importante da doenga cardiaca ndo pode
ser excluido.A dlgaxma admimstradn 4 mée tem Sido
usada para frata
congestiva rems Re adversus fetais foram repor-
tadas em maes com toxicidade digitalica.
Aoeaardaul ina ser excretada no mmm.u uanti-
dades sio minimas, & a amamentagdo ndo & contra-i

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
As interagbes medicamentosas wgm surgir a partir de
eleitos suhraaexmqaoraml A cﬂo aos tecidos, liga-

A milrinona ndo altera os nivels séricos da digoxina no
estado estavel de equilibrio.

REAGOES ADVERSAS

Em geral, as reagbes adversas da digoxina sio dose-depen-
dentes, & ocorrem em doses maiores que as necessdrias
para alcangar o efeito terapéutico. Entretanto, reagbes
adversas ndo sio menos comuns sé a dose da digoxina
usada estiver dentro da faixa ou plasmatica
terapdutica recomendadas, e quando houver aten¢do com
o medicamento prescrito ¢ suas condigbes.As reagbes
adversas da digoxina em criangas e m?m diferem das
observadas em adultos em varios aspectos. Apesar de di-
goxina poder produzir anorexia, nduseas, vdmitos, diarréia,
e distirbios no SNC em pacientes jovens, raramente estes
s30 os sintomas inicials de superdosagem. A primeira e

apareci

cardiacas, Incluindo bradicardia sinusal. Em criangas, o
uso da digoxing pode produzir qualquer tipo de arritmia. As
mais comuns sdo distirbios da condugdo e taquiarritmias

1ais como taq alrial (com ou
sem bloqueio) e taquicardia juncional (nodal). Arritmias
ventriculares s3o menos comuns. Bradicardia sinusal
pode ser um sinal eminente de digoxina,
especialmenta em bebés, mesmo na a ia de blogueio
cardiaco de primeiro grau. Qualquer arritmia ou alteragio
na condugdo cardiaca que vanha a se desenvolver em
criangas em tratamento com digoxina, deve ser atribuida a
esla droga, até que se prove o
Nao-cardiacas: Estas reagGes estio nl'lm:ipiiman!ﬂ asso-
cladasa su;_)eldﬂsauam mas podam ocorrer devido a uma

c.latspmed s plasmaticas, distribuicdo no c
e

ligo-
xina, A melhor precaucio émudema possibilidade de
Interago sempro qué algum tratamento concomitants for
sugerido, 8 recomenda-se a varificagdo da concentragdo
da digoxina quando existir qualquer divida.
Os agentes que causam hipocalemia ou deplegdo de po-
tassio intracelular podem ocasionar um aumento de sensi-
bilidade a digoxina. Tais agentas Incluem os diuréticos, os
sais de litio, os corticosterdides e a cal xolona.
Os niveis séricos da digoxina ser AUMENTADOS
pela administragio concomitante das seguintes drogas:
amiodarona, prazosina, profal‘anona quinidina, espi-
ronolactona, tetracicling, eritomicina (@ possivelmente
outros antibiGticos), ida, g
itraconazol, quinina, rﬁmutmphua alprazolan, difenoxiiat
com atropina e indometacing.
Ds niveis séricos da ﬂlno:!na podem ser REDUZIDOS
pela administracdo cuncummme das seguintes drogas
:tina, algun formadores
de massa e colestiramina, smlfasalazlna neomlcma
rifampicina, alguns fenitoina, m lop
mida, penicilamina adrenalina, salbutamol e Hy,uemum
rfa.rarn'm (erva de S3o Jodo).
bloqueadores dos canais
niveis séricos da digoxina. Vempamil
aumentam os niveis séricos da
A nifedi &im ¢ o diltlazem ponem nnmnl.nr 08: Niveis
digoxina oy ndo apresentar nenhum efeito sobre
os mesmos. A isradipina nio causa nenhuma alteragio
nos niveis sé digoxina.
Inbidores da enzima conversora de angiotensina também
podem aumentar ou ndo modificar os niveis de digoxina

plasmatica.

de célcio Raodem aumentar 0s
lodlplna e tiapamil

G alta, por
uma absorgdo rapida. Elas incluem anorexia, nduseas ¢
vimitos e, normalmente desaparocem dentro de poucas
horas apés & sgminlsimr;ao da drega. Também pode
ocorrer diarréla. £ desaconselhdvel considerar as nauseas
como um Sintoma precoce da Intox) digitalica.
Pode ocorrer ginecomastia com a8 admifistragdo
prolongada de digoxina.

Fraqueza, apatia, fadiga, mal-estar, cefaléia, distirbios
visuais, depressio e até psicose foram relatados como
efeitos adversas sobre 0 sistema nervoso central.
A administragio oral de digoxina foi também associada
a isquemia intestinal e, raramente, a necrose intestinal.
Exantemas cutineos (“rashes”) com caracterfsticas escaria-
tiniformes ou a urticariformes sio reagbes raras & digoxina
& podem estar ammpanhndas de pronunciada eosinafilia,
Muito mramcnla digoxina pode causar trombocitopenia,
Cardiacas. A toxicidade ae digoxina pode causar virios
de Normalmente, um
primeiro sinal & a ocorr!nch de extrasistoles ventriculares,
alas podem evoluir para bigeminismo ou até trigeminismo.
As taquicardias atriais, freqlentemente uma indicagio
para digoxina, podem ocorrer apds a administrag3o de
uma alta dose da droga. A taguicardia atrial com bloqueio
atrioventricular variavel & particularmente caracteristica,
& a freqiéncia cardjaca pode ndo ser necessariamente

rapida (v. PRECAUGOES). Dige uz prolongamento
PR e depressdo no seumcntn 5 que ndo devem ser
como toxici

cardiaca também pode ucnrm sm doses lerapéuticas,
em pacientes que tenham condicles que possam alterar
4 sensibilidade a digoxina,



