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Comprimido
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEO DIGOXIN
digoxina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Comprimidos

Embalagem contendo 24 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Lo o o )13 - U 0,25mg
Lo (o] o1 =T Y (=TS0 5= P Ingorimido

(amido, manitol, lactose, laurilsulfato de soédimspovidona, povidona, talco e estearato de magnési
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A digoxina é indicada no tratamento da insufici@ncardiaca congestiva onde o problema dominante é a
disfuncéo sistdlica. Neste caso, 0 beneficio teri@® é maior naqueles pacientes com dilatacaaicatar. A
digoxina também é indicada na taquicardia supraieeidr, particularmente fibrilacdo e/ou arritmithutter)
atrial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A digoxina aumenta a contratilidade do miocardio; ptividade direta. Este efeito € proporcionalodedna
faixa mais baixa, e algum efeito é alcancado menodoses bastante baixas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Presenca de bloqueio cardiaco completo intermitemie bloqueio atrioventricular de segundo grau,
especialmente se houver histéria de Sindrome desthdams.

Arritmias causadas por intoxicacéo por glicosidmosiacos.

Arritmias supraventriculares associadas com umatriaventricular acesséria, com o0 na Sindrome adffyV
Parkinson-White, a menos que as caracteristicasfideoldgicas da via acesséria e qualquer efditetério
possivel da digoxina sobre essas caracteristiohsire sido avaliados. Se a via acessoria for cotaemi se
houver suspeita de sua existéncia, e ndo houverihisle arritmias supraventriculares anterioredigaxina
serd contraindicada da mesma forma.

Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica, a menos bag fibrilacdo atrial e insuficiéncia cardiacaoamitante;
mas, mesmo neste caso, deve-se tomar cuidadogexand for usada.

Esta contraindicado para pacientes portadorespgedeinsibilidade a qualquer um dos componenteéroaifa.
Taquicardia ventricular ou fibrilag&do ventricular.

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

A intoxicacéo por digoxina produz uma variedaded#mias cardiacas, que se aparentam com as iasipara
as quais a digoxina é indicada. Exemplo dissotacmicardia atrial com bloqueio atrio-ventriculariavel que
requer cuidado especial, sendo que, clinicamepteeate com fibrilacdo atrial.

Em alguns casos de distUrbios sinoatrial, a digoxiade causar ou exacerbar bradicardia sinusiataosar
blogueio sinoatrial. Digoxina néo é apropriada garapias com muitas arritmias ventriculares.

Diversos efeitos benéficos da digoxina em arritmesiltam a partir do grau de bloqueio na conduéo-
ventricular.

N&o obstante, se o bloqueio atrio-ventricular inpteto for pré-existente, o efeito de rapida progfiesno
blogueio deve ser antecipado.

Em casos de infarto do miocardio, a administrag@diata de digoxina nédo é contraindicada. Contodso de
farmacos inotrépicos em alguns pacientes nestadigiigs pode resultar em um aumento indesejavel na
demanda miocardica de oxigénio e isquemia.

Pode se fazer necessario reduzir a dose de digeminaacientes que estejam tomando diuréticos, guodeido
risco de intoxicacao digitalica na vigéncia de wmadyo de hipocalemia e também em pacientes hipogzilé
apos infarto de miocéardio e com instabilidade hand@dica.

Hipdxia, hipomagnesemia e hipercalemia acentuadaeatam a sensibilidade do miocéardio a glicosideos
cardiacos.

Em pacientes que estejam recebendo diuréticobidanés da ECA, foi demonstrado que 0 uso concoieitda
digoxina leva a deterioracéo clinica.

Pacientes com funcéo sistélica do ventriculo estpuerejudicada e ritmo sinusal normal, a adminigtoade
digoxina acarreta como efeito, melhora na tolegaos exercicios.

Casos em que glicosideos tenham sido administr@a®® semanas precedentes, ou se for 0 caso @mtpaci
idosos ou ainda, apresentarem qualquer outra qRa@oque a depuracdo renal seja reduzida paraoazimhg
aconselha-se uma reducéo na dose de administracéo.

E recomendado que pacientes em tratamento comidégalevem ter eletrélitos plasmaticos e concedtrate
creatinina plasmatica periodicamente avaliados.

Pacientes com doenca da tireoide requerem cuidaminsa administracdo de digoxina. Se a funcdo daitie
estiver abaixo do normal, as doses de digoxinardeser reduzidas. JA& em caso de hipertireoidisnmsda
necessario um aumento da dose.

Os pacientes com sindrome de ma absorcdo ou raegdes gastrintestinais podem necessitar de doses
ajustadas de digoxina.
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O risco de provocar arritmias perigosas é bastanteentado na presenca de toxicidade por digitakcesu
risco cresce proporcionalmente a energia utilizedeardioversao.

Cardioversédo de corrente direta eletiva de pacignéeesteja em tratamento com digoxina: deveréesdgp a
dose 24 horas antes que a cardioversdo seja dzliza

Em caso de emergéncia, tais como paradas cardéacas,tentar a cardioverséo, deve-se aplicama cainima
eficaz.

Os pacientes com doenca respiratéria grave, pogeesentar aumento na sensibilidade do miocardio aos
digitalicos.

Mutagenecidade, carcinogenicidade e teratogenezidiatios sobre a possibilidade de a digoxina ami@se
efeitos mutagénicos, carcinogénicos ou teratogérs@o indisponiveis.

Fertilidade: dados sobre efeitos da digoxina relzilos a fertilidade humana sao indisponiveis.

Gravidez e Lactacdo: ndo é contraindicado o usdigieina durante a gravidez, porém doses mais ptidem

se fazer necessarias; no entanto, devem ser athaiiais apenas quando os beneficios clinicos esecath o
tratamento para a mae superem qualquer possiselatsfeto em desenvolvimento.

N&o ha efeito adverso significante observado rmdatneonatos, desde que a concentracdo de digogiteana

for mantida dentro da faixa normal.

Apesar da digoxina ser excretada no leite matermo qriantidades minimas, a amamentacdo ndo €
contraindicada.

N&o existem estudos sobre o efeito deste medicamarttabilidade de dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A interacdo medicamentosa pode ser desencadeadtiralp efeitos sobre a excrecdo renal, ligacdaewdos,
ligacdo as proteinas plasmaticas, distribuicaorgardismo, capacidade de absorcéo intestinal elsiatesile a
digoxina. Tem-se como precaucdo a possibilidade irderacdo sempre que algum tratamento for
concomitantemente sugerido, recomendando aindaificaedo da concentracdo da digoxina quando existi
davidas.

Diuréticos, sais de litio, corticosteroides e abeapxolona causam hipocalemia ou deplecdo do pmtass
intracelular que podem ocasionar um aumento dalskatede a digoxina.

O aumento dos niveis séricos da digoxina sdo apesbes quando administrados concomitantemente com
amiodarona, captopril, prazosina, propafenona, idjni@a, espironolactona, tetraciclina, eritromicina,
propantelina, flecainida, gentamicina, itraconagoinina, trimetoprima, alprazolam, difenoxilatontc@tropina

e indometacina.

A reducdo dos niveis séricos da digoxina sdo api@des quando administrados concomitantementes com
antiacidos, caolina-pectina, alguns laxantes fooresl de massa e colestiramina, sulfaxalazina, roéoeni
rifampicina, citostaticos, fenitoina, metoclopraminpenicilamina adrenalina, salbutamol Hypericum
perforatum (erva de Sao Jodo).

Os bloqueadores dos canais de calcio podem aumentaiveis séricos da digoxina. verapamil, felathipe
tiapamil aumentam os niveis séricos de digoxinaifédipina e o diltiazen podem aumentar os nivéicss da
digoxina ou ndo expressar efeito sobre os mesmasraflipina ndo causa nenhum efeito sobre os mesmos
Milrinona n&o altera os niveis séricos da digoxinastado estavel de equilibrio.

PACIENTES IDOSOS

A administracdo de digoxina pode causar prejuizdudado renal. A influéncia na farmacocinética pede
decorrente da menor massa corpérea dos idosossdNdeudoses menores que as utilizadas nos adultias p
ocorrer o aumento dos niveis séricos de digoxilacionando-se a um nivel de toxicidade. As comagdés
séricas podem ser determinadas por ensaios dénmadioensaio, onde deve se colher amostras de sarzada

6 horas ou mais, apés a Ultima dose de digoxinarastrada. Tais concentracdes sao representadagmh
ou nas unidades internacionais de nmol/L. A maidos pacientes apresenta bons resultados com tistrode
desenvolver sinais e sintomas de toxicidade, emaoneentracdo de 0,8ng/mL a 2,0ng/mL. Para a variie
0s sinais desenvolvidos sdo mesmo da digoxina astnaida, sédo considerados o estado clinico, odsnive
séricos de potassio e a funcéo da tireoide, aléouttes glicosideos. Os niveis séricos de digogimeem ser
observados frequentemente para evitar a hipocalemia

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

Interfere na dosagem urinaria dos hidroxicortiomsties e na dosagem fluorimétrica das catecolaminas
urinarias.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Neo Digoxin apresenta-se como comprimido circildamiabaulado, sulcado e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada paciente deve receber a dose de digoxinadndimente ajustada de acordo com idade, peso @drpo
funcédo renal. Tais doses devem ser interpretadasrge com uma diretriz inicial.

Adultos e criancas (maiores de 10 anos)

Digitalizacao: 0,25 a 0,75mg diariamente por maisntenos uma semana seguidos por doses de manutencao
apropriada. A melhora clinica deve ser observad&r@ée uma semana.

Manutencdo: 0,25 a 0,5mg diariamente como for écEs em doses divididas, é a faixa em paciertes ¢
funcédo renal. A dose de 0,0625mg diariamente ourastrada em intervalos maiores € indicada parieptas
mais sensiveis.

Se administrados glicosideos cardiacos, que ndgoxida, anteriormente ao tratamento (por voltaddas
semanas) prevé-se que as doses 6timas de digifaizarao menores que as recomendadas acima.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempm® horarios, as doses e a duracéo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacfes adversas sao, dose-dependente, ermuBisess que as necessarias para obter o efeifiteieo.
Reacbes adversas relacionadas a este medicamentyiamas e bebés diferem em varios aspectos das
observadas em adultos. Observa-se aparecimentaitiiéias cardiacas, incluindo bradicardia sinusal@sos
primarios de superdosagem em criancas e bebés.éhash observam casos de arritmia, sendo as maissom
distarbio de condicao e taquiarritmias supraveulai; tais como taquicardia atrial (com ou sem b&qg) e
taquicardia juncional (nodal) e menos comuns amggnventriculares. Apesar da digoxina poder praduzi
anorexia, nauseas, vomitos, diarreia e distirb@m$SNC em pacientes jovens, raramente estes s@msisit
iniciais de superdosagem.

A intoxicacdo por digoxina pode ser observada palaéncia de bradicardia sinusal, mesmo na auséteia
blogqueio cardiaco de primeiro grau.

N&o cardiacas: Associadas principalmente a superdaess pode ser ocasionada por uma absorcdo iGueda
provoque concentracfes séricas temporariaments. dtteluem anorexia, nauseas e vémitos, desapal@cen
dentro de poucas horas apds a administracdo dadarmodendo também apresentar diarreia. Na adraigae
prolongada de digoxina pode ocorrer ginecomastia.

Sistema Nervoso Central: fraqueza, apatia, fadigdsestar, distlrbios visuais, depresséo, psicaséadeia.
Isquemia intestinal e raramente a necrose intést@associados a administracdo oral de digoxing¢oes)
cutdneas com caracteristicas escarlatiniformeseaurtitaria sdo reacdes raras e podem estar acbagende
pronunciada eosinofilia. Casos raros de tromboeit@também foram diagnosticados apés a admingstrde
digoxina.

Cardiacas: A toxicidade da digoxina pode apresetisaiiirbios de conducéo e arritmias. Tém-se, nonmate,
sinais de contracdes ventriculares prematuras,numdevoluir para bigeminismo ou até trigeminismo.

As taquicardias atriais podem ocorrer apés a agimagao de uma alta dose do farmaco. A taquicatial
com certo grau de bloqueio atrio-ventricular é ipalirmente caracteristica, e a frequéncia cardiada nao
ser necessariamente rapida.

Toxicidade cardiaca em doses terapéuticas podeeo@m pacientes que tenham condi¢cdes que possenar al
a sensibilidade a digoxina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas (VideQUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Digoxina administrada recentemente, e em casosigenenamento acidental ou deliberados, sdo apdmgria
lavagem gastrica e controle do ECG.

Casos de ingestdo exacerbada de digitalico deveshee grandes doses de carvao ativo, de modo anirev
absorcao e ligacdo da digoxina ao intestino dunatieculacdo enteroentérica.

Em casos de hipocalemia esta deve ser tratadaguemsentos de potassio. Em casos de ingestdo axcess
digoxina, hipercalemia pode estar presente devidmeacao de potassio a partir do masculo esqoelét
Deve-se conhecer o nivel de potassio sérico aptadmhinistrar potassio na superdosagem pela digioxin

N&do se recomenda dialise na remocao de digoxinporr em toxicidade que ameace a vida por ser
particularmente néo efetiva.

Complicacbes associadas a envenenamento por digesdo rapidamente revertidas por administracao
intravenosa de fragmentos anticorpos (ovinos) Bakdaficos para digoxina.

Bradiarritmia pode responder a atropina, mas paterequerido compasso cardiaco temporario. Arrgmia
ventriculares podem responder a lignocaina e fiewito

Adultos: adultos sem doenca cardiaca clinicamelbservavel sugerem que uma superdosagem de digdaina
10-15mg é a dose que resulta na morte de metadead@sntes.

Ingestdo superiores a 25mg de digoxina por ad@to doencas cardiacas, resultara em morte e todeida
progressiva, sensivel somente a fragmentos antideap digoxina-ligante (DIGIBIND).

Criancas: criancas com 1 a 3 anos sem doenca camiaicamente observavel sugerem que uma supEFeos
de digoxina de 6-10mg é a dose que resulta na merteetade dos pacientes. Se mais de 10mg de gt
ingerido por uma crianca de 1 a 3 anos sem doendéaca, o resultado é fatal se tratamento ponfeagos de
Fab néo for administrado.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0181
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoti§&sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
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Historico de alteragao para a bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - Versdo inicial
Notificagéo de Notificagéo de

21/10/2015 Alteracéo de Texto dg 21/10/2015 Alteracéo de Texto dg 21/10/2015 | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/IVPS Comprimido
Bula para Adequacéo Bula para Adequacéo Adicdo da frase sobre intercambialidade,
a Intercambialidade a Intercambialidade segundo RDC n° 58/2014.
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