GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Digimerck 0,25 mg - Ampullen
Digitoxin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Digimerck 0,25 mg - Ampullen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Digimerck 0,25 mg - Ampullen beachten?
Wie sind Digimerck 0,25 mg - Ampullen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Digimerck 0,25 mg - Ampullen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS SIND DIGIMERCK 0,25 MG - AMPULLEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Digimerck ist ein Herzglykosid und beeinflusst Schlagkraft, Schlagfrequenz, Erregbarkeit und
Reizleitung des Herzens.

Digimerck 0,25 mg dient zur Behandlung verschiedener Formen der Herzleistungsschwéche
(manifeste chronische Herzinsuffizienz) und von bestimmten schnellen Herzrhythmusstorungen
(bestimmte supraventrikuldre tachykarde Arrhythmien insbesondere Vorhofflimmern).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DIGIMERCK 0,25 MG -
AMPULLEN BEACHTEN?

Digimerck 0,25 mg darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Digitoxin, andere Herzglykoside oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile von Digimerck sind

- wenn ein Verdacht auf Digitalisvergiftung besteht

- bei langsamer — regelméBiger oder unregelméBiger — Herzschlagfolge (schwerer Bradykardie)

- wenn Sie Rhythmusstorungen haben, die von den Herzkammern ausgehen (ventrikulare
Tachykardie, ventrikuldre Fibrillation)

- Dbei bestimmten Erregungsleitungsstérungen (AV- Block 2. und 3. Grades, aul3er bei
implantiertem Schrittmacher)

- Dbei vorgesehener Elektrobehandlung des Herzens (Kardioversion)

- (bei Verdacht auf) zusitzliche Nervenbahnen zwischen Herzvorhof und Herzkammer
(atrioventrikuldre Nervenbahnen) (z.B. WPW-Syndrom)

- Dbei kurzdauernden Ohnmachtsanfillen durch Verminderung der Hirndurchblutung infolge eines
plotzlichen Blutdruckabfalls (Karotis-Sinus-Syndrom)

- bei vermindertem Kaliumgehalt im Blut (Hypokalidmie)

- Dbei erhdhtem Kalziumgehalt im Blut (Hyperkalzdmie), oder vermindertem Magnesiumgehalt im
Blut (Hypomagnesidmie)

- Dbei bestimmten Herzmuskelerkrankungen (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie,



idiopathische hypertrophische Subaortenstenose)
- bei Ausweitung der Brustkorbhauptschlagader (thorakales Aortenaneurysma)
- wenn gleichzeitig Kalzium intravends verabreicht wird

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Digimerck 0,25 mg verabreicht erhalten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Digimerck 0,25 mg - Ampullen ist erforderlich,

- wenn Sie in Ruhe einen deutlich verlangsamten Puls (Bradykardie) haben

- wenn Sie einen erhohten Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie) haben

- bei élteren Patienten(> 60 Jahre, da diese empfindlicher auf Glykoside reagieren konnen)

- wenn eine verminderte Ausscheidung von Digitoxin iiber die Nieren angenommen werden kann

- wenn Sie an Schilddriisenerkankungen leiden (Dosisreduktion bei Unterfunktion, Dosissteigerung
bei Uberfunktion)

- bei akutem Herzinfarkt

- wenn Sie an akuter Herzmuskelentziindung (Myokarditis), Cor pulmonale (vergroBertes
Rechtsherz) oder an zu niedrigem Sauerstoffgehalt des Blutes (Hypoxdmie), aufgrund schwerer
Lungenerkrankungen oder einer Uberblihung der Lunge mit Zerstorung der Lungenbléschen
(Emphysem) leiden

- wenn Sie an einer chronisch einengenden Entziindung des Herzbeutels (chronisch konstriktive
Perikarditis) leiden

- wenn Sie an einer Verengung der Herzklappen mit Wasseransammlung in der Lunge (reine
Mitralstenose mit Lungenddem) leiden

- wenn Sie in den vorangegangenen 2 Wochen Herzglykoside erhalten haben, sollten Sie den Arzt
informieren. Hier kann eine verringerte Aufséttigungsdosierung notig sein.

Wenn Sie an Erkrankungen des Sdure-Basen- oder Elektrolytgleichgewichts leiden, besteht eine
erhohte Glykosidempfindlichkeit.

Sollten Sie an einer der angefiihrten Erkrankungen oder Bedingungen leiden, melden Sie es Threm
Arzt, da die Glykosiddosis reduziert und eine sorgfiltige Uberwachung erfolgen muss.

Eine Digitoxinvergiftung manifestiert sich in Arrhythmien (Storungen der regelméafigen
Herzschlagfolge), wobei diese Arrhythmien dhnlich denen sein konnen, fiir die das Arzneimittel
bestimmt ist. Besondere Vorsicht ist geboten bei Vorhoftachykardie mit variablem AV-Block
(Herzfrequenzsteigerung, die = von  den  Herzvorhofen  ausgeht, mit  bestimmten
Erregungsleitungsstdrungen), da der Rhythmus klinisch identisch zum Vorhofflimmern ist.

Abhingig von der klinischen Situation sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, um eine regelméBige
Blutkontrolle zu veranlassen.

Dopingwarnhinweis:
Die Anwendung des Arzneimittels Digimerck 0,25 mg - Ampullen kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Digimerck 0,25 mg - Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Moglichkeit einer Wechselwirkung steigt mit jedem zusétzlichen Arzneimittel, das Sie einnehmen
oder anwenden. Im Zweifelsfall sollte der Arzt eine Kontrolle des Digitoxin-Serum-Spiegels

durchfiihren.

Die folgenden Arzneimittel steigern die Wirkung von Digitoxin:




Kalzium (darf nicht intravends verabreicht werden): Steigerung der Digitoxintoxizitét

Arzneimittel, die das Elektrolytgleichgewicht beeinflussen, wie harntreibende Mittel (Diuretika),
hiufige Verwendung von Abfithrmitteln (Laxantien), Penicillin G, Amphotericin B (Arzneimittel
gegen Pilze), Carbenoxolon (Entziindungshemmer), Lakritze, Corticosteroide (Hormone), ACTH
(Hormon), Salicylate (schmerzstillende und entziindungshemmende Medikamente), Lithiumsalze
(Antidepressiva), lingere Anwendung von Glukose- und Laevuloseinfusionen: Steigerung der
Digitalisvergiftung aufgrund einer durch Arzneimittel hervorgerufenen Hypokalidmie und
Hypomagnesidmie (zu niedriger Kalium- bzw. Magnesiumgehalt im Blut).

Bestimmte Antibiotika (z.B. Makrolide, Tetrazykline), bestimmte Pilzmittel (z.B. Itraconazol),
Steroide (z.B. Prednisolon, Danazol), bestimmte Medikamente gegen Depressionen (z.B. Fluoxetin),
Proteaseinhibitoren (z.B. Indinavir, Ritonavir), Medikamente fiir Herz-Kreislauferkrankungen
(Kalziumantagonisten, wie z.B. Verapamil, Nifedipin, Diltiazem) oder Medikamente gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika, wie z.B. Chinidin, Amiodaron): Anstieg des
Digitoxinspiegels.

Antibiotika, die auf das Bakterium E. lentum wirken und die den Digitoxinabbau verhindern: Anstieg
des Digitoxinspiegels.

Bestimmte Medikamente gegen Bluthochdruck (Betablocker): Steigerung der bradykarden Wirkung
(Senkung der Herzfrequenz).

Medikamente zur Muskelentspannung  (Suxamethoniumchlorid, Pancuronium), bestimmte
blutdrucksenkende Mittel (Reserpin), trizyklische Antidepressiva, Sympathomimetika, insbesondere
Ephedrin (Grippemittel), Phosphodiesterasehemmer, einschlieSlich Methylxanthine (z.B. Theophyllin,
Coffein): Begiinstigung von Herzrhythmusstérungen.

Lithium bei bestehendem SA-Block (Erregungsleitungsstorung des Herzens): erhéhtes Risiko von
Uberleitungsstorungen.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Digitoxinwirkung abschwdchen:

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhohen (z.B. Spironolacton, Kaliumcanreoat, Amilorid,
Triamteren, Kaliumsalze): Begilinstigung von Herzrhythmusstorungen.

Aktivkohle, aluminiumhaltige Arzneimittel zur Neutralisierung der Magensdure, Lipidsenker
(Colestyramin, Colestipol), Kaolin-Pektin, einige aufquellende Abfiihrmittel: Verminderung der
Glykosidabsorption aufgrund der bindenden Wirkung oder der beschleunigten Ausscheidung. Man
sollte deshalb Digimerck zwei Stunden vor der Einnahme dieser Arzneimittel einnehmen.

Phenylbutazon (Antirheumatikum), Phenytoin (Antiepileptikum), Rifampicin (Antibiotikum),
Rifabutin (Medikament zur Behandlung der Tuberkulose), Spironolacton (Arzneistoff, der die
Wirkung des Hormons Aldosteron hemmt), Barbiturate (Narkosemittel): Verminderung des
Serumdigitoxinspiegels.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Die Erfahrungen mit therapeutischen Digitalisdosen wihrend der Schwangerschaft haben bis jetzt
keine Hinweise auf eine Schidigung des Embryos oder Fotus ergeben.

Wahrend der Schwangerschaft ist die Patientin besonders sorgfiltig zu {iberwachen und auf eine
individuelle, bedarfsgerechte Dosierung zu achten. Wiahrend der letzten Wochen der Schwangerschaft
kann der Glykosidbedarf ansteigen. Nach der Geburt ist dagegen héufig die Dosis zu reduzieren. Nach
Uberdosierung in der Schwangerschaft wurden Symptome einer Uberdosierung beim Fotus berichtet.




Stillzeit:
Da Digitoxin in die Muttermilch {ibergeht, sollte zur Vorsicht abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Digitoxin hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Digimerck 0,25 mg — Ampullen enthalten Glykol und Ethanol
Im Fall einer schnellen intravendsen Digitalistherapie bei Patienten mit Verdacht auf Azidose wird die
Kontrolle des Saure-Basen-Gleichgewichts empfohlen, da Glykol eine Azidose bewirken kann.

Dieses Arzneimittel enthdlt 11 Vol % Ethanol (Alkohol), d.h. bis zu 180 mg pro Dosis, entsprechend
4,4 ml Bier, 1,8 ml Wein pro Dosis. Gesundheitliches Risiko fiir Patienten, die unter Alkoholismus
leiden. Dies ist bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhdhtem
Risiko auf Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

3. WIE SIND DIGIMERCK 0,25 MG - AMPULLEN ANZUWENDEN?

Digimerck 0,25 mg - Ampullen diirfen nur vom Arzt angewendet werden. Wegen der engen
therapeutischen Breite von Digitoxin wird eine sorgfaltige Uberwachung wihrend der Einstellphase
empfohlen.

Eine regelmiBige Kontrolle des klinischen Bildes bei gleichzeitigem Monitoring der Digitoxin-
Serumkonzentrationen ist zu empfehlen.

Die intravendse Anwendung von Digimerck 0,25 mg sollte nur erfolgen, wenn ein schneller
Wirkungseintritt erwiinscht oder eine orale Gabe nicht angezeigt ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

1. Behandlungstag: 1 - 2 Ampullen (entsprechend 0,25 mg — 0,5 mg Digitoxin/Tag)

2.und 3. Behandlungstag: je 1 Ampulle (entsprechend 0,25 mg Digitoxin/Tag)

ab 4. Behandlungstag: orale Langzeittherapie (0,05 mg — 0,1 mg Digitoxin/Tag)

Die Dosisangaben sind Richtwerte und im Einzelfall dem individuellen Glykosidbedarf anzupassen.

Ein erhohter Glykosidbedarf besteht bei supraventrikuldren tachykarden Arrhythmien (bestimmte
Herzrhythmusstérungen mit Beschleunigung der Herzfrequenz) und bei Hyperthyreose
(Schilddriiseniiberfunktion), ein verminderter Glykosidbedarf bei Hypothyreose
(Schilddriisenunterfunktion), oder  hypersensitivem  Karotis-Sinus-Syndrom  (kurzdauernde
Ohnmachtsanfille durch Verminderung der Hirndurchblutung infolge eines plotzlichen
Blutdruckabfalls).

Digimerck 0,25 mg soll bevorzugt in Kombination mit Diuretika (harntreibende Mittel), ACE-
Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen) oder Betablockern (bestimmte
Medikamente gegen Bluthochdruck) gegeben werden.

Umstellen von Digoxin auf Digitoxin

Bereits mit Herzglykosiden vorbehandelte Patienten sollten bei Umstellung auf Digitoxin besonders
engmaschig kontrolliert werden. Bei vorausgegangener Behandlung mit Digoxin und seinen Derivaten
oder anderen Herzglykosiden ist vor der Umstellung auf Digimerck eine Behandlungspause von 2
Tagen und bei Patienten mit Niereninsuffizienz (z.B. dlteren Patienten) von 3 Tagen oder ldnger




einzuhalten. Danach kann nach obigem Schema verfahren werden. Bei Verdacht auf
Digitalisvergiftung hingt die Behandlungspause von der klinischen Situation ab.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Injektion. Digimerck sollte langsam injiziert werden. Eine exakte intravenose
Injektion ist essentiell, da eine paravendse Anwendung Gewebeirritationen hervorrufen kann.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Die Digitalisbediirftigkeit des
Patienten sollte bei Langzeittherapie durch kontrollierte Auslassversuche tiberpriift werden.

Zur Dauertherapie stehen Digimerck 0,1 mg und Digimerck 0,07 mg - Tabletten zur Verfiigung.
Kinder und Jugendliche

Kinder bendtigen eine hdhere Dosis in mg/kg (das 2 bis 3 —fache der Erwachsenen-Dosis) fiir den
therapeutischen Bereich.

Alter Séttigungsdosis (mg/kg KG) | Erhaltungsdosis
Friih- und Neugeborene 0,02 0,002
Sauglinge und Kinder bis 2 Jahre 0,04 0,004
Kinder tiber 2 Jahre 0,03 0,003

Altere Patienten

In der Regel wird empfohlen, bei Patienten > 60 Jahre (und bei stark untergewichtigen Patienten < 60
Jahre), die Therapie mit 3 x 0,07 mg pro Tag zu beginnen (1. bis 3. Tag): Ab dem 4. Tag wird die
Erhaltungstherapie mit 0,07 mg pro Tag fortgefiihrt.

Bei Patienten < 60 Jahre (und bei stark muskuldsen Patienten > 60 Jahre), wird die Therapie mit 3 x
0,1 mg pro Tag begonnen (1. bis 3. Tag) und ab dem 4. Tag mit 0,1 mg pro Tag fortgefiihrt.

Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sind in der Regel Dosisanpassungen nicht
notwendig.

Ein verminderter Glykosidbedarf besteht lediglich bei Patienten mit schwerer kombinierter Leber- und
Niereninsuffizienz. Ebenso wird empfohlen, Patienten mit einer sehr eingeschrénkten Nierenfunktion
(GFR < 10 ml/min) besonders am Beginn einer Therapie sorgfiltig zu beobachten und falls notwendig
die Dosis zu reduzieren.

Wenn eine groflere Menge von Digimerck 0,25 mg - Ampullen angewendet wurde als
beabsichtigt

Bei einer Uberdosierung treten verstirkt Nebenwirkungen auf, die vor allem das Herz und den
Kreislauf, den Magen-Darmtrakt und das Nervensystem betreffen. Sie konnen von Patient zu Patient
unterschiedlich sein. Eine typische Reihenfolge der Symptome gibt es nicht. Nebenwirkungen die das
Herz und den Kreislauf betreffen, sind weitaus ernster zu bewerten.

Das Auftreten von Herzrhythmusstorungen sollte bei Patienten die Digitoxin einnehmen immer auf
die Digitoxintherapie zuriickgefiihrt werden, und sofort der Arzt aufgesucht werden.

Bei akuter Uberdosierung‘ kann eine Hyperkalidmie (erhohter Kaliumgehalt im Blut) auftreten,
wihrend eine chronische Uberdosierung oft mit einer Hypokalidmie (verminderter Kaliumgehalt im



Blut) assoziiert ist. Die Vergiftungsbeschwerden konnen sich bis zu 12 Stunden nach einer akuten
Uberdosierung verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen nach Organsystemen und Héufigkeit eingeteilt. Bei der
Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Die folgenden Daten beruhen auf bisherigen Erfahrungen mit Digitoxin:
Nebenwirkungen konnen die Symptome einer Uberdosierung sein.

Nebenwirkungen am Herzen sind die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen. Grundsétzlich
kann wéhrend der Therapie von Digimerck jede Form der Herzrhythmusstorung auftreten. Das
Auftreten von Herzrhythmusstdrungen wird durch das zusétzliche Vorliegen von Elektrolytstdrungen
(Kalium, Kalzium, Magnesium) begiinstigt.

Erkrankungen des allergische Reaktionen wie Quaddeln oder Selten
Immunsystems scharlachartige Hautausschldge mit ausgeprégter
Vermehrung bestimmter Blutkdrperchen
(Eosinophilie), flichenhafte Hautrotung,
Verminderung der Blutplédttchenzahl oder Lupus
erythematodes. Allergische Reaktionen klingen
nach Beendigung der Digimerck-Therapie ab.

Endokrine Erkrankungen Vergroferung der Brustdriise des Mannes (bildet | Gelegentlich
sich nach Beendigung der Digimerck-Therapie
zuriick).

Psychiatrische Erkrankungen psychische Verdnderungen (wie Alptraume, Gelegentlich

Unruhe, Konfusion), Depressionen,
Halluzinationen, Psychosen.

Sprachstdrung, Schwiche, Teilnahmslosigkeit, Sehr selten
Unwohlsein.
Herz-Kreislauferkrankungen Storungen der Herzschlagfolge (Rhythmus- Haufig

storungen), bestimmte Herzleitungsstdrungen,
Storungen der Reizbildung, stark verlangsamter
oder beschleunigter Puls.

Augenerkrankungen Verianderungen im Farbsehen (Gelbsehen, Gelegentlich

Griinsehen) auch unter der therapeutischen Dosis.
Erkrankungen des Magen- Appetitlosigkeit, Ubelkeit (sollte als erstes Hiufig
Darm-Trakts Anzeichen einer Uberdosierung gesehen werden),

Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfille.

Mesenterialinfarkt (Infarkt des Darmes u. des Sehr selten

Mesenteriums mit Durchblutungsstérungen der




Darmschleimhaut oder blutigem Gewebsdefekt
(blutiger oder schwarzer Stuhl).

Erkrankungen des Muskel- und | Muskelschwiche Gelegentlich

Skelettsystems

Allgemeine Erkrankungen Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schlaflosigkeit Haufig
Schwindel.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND DIGIMERCK 0,25 MG - AMPULLEN AUFZUBEWAHREN?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verw. bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei..

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Digimerck 0,25 mg - Ampullen enthalten

- Der Wirkstoff ist: Digitoxin
1 Ampulle zu 1 ml enthélt 0,25 mg Digitoxin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
90 mg Ethanol (96 %), 415 mg Propylenglykol, 0,35 mg Natriumacetat-trihydrat, 506,4 mg
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Digimerck 0,25 mg - Ampullen aussehen und Inhalt der Packung
1 farblose Glasampulle mit 1 ml klarer, farbloser Losung.
Eine Packung Digimerck 0,25 mg enthélt 5 x 1 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Merck GmbH, Wien



http://www.basg.gv.at/

Hersteller:
Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland

Z. Nr.: 6.805

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2014.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Besondere Warnhinweise

Digitoxin kann ST-T Verdnderungen im EKG zeigen, ohne dass eine Myokardischdmie vorhanden ist.

Die klinische Situation, sowie der Kaliumserumspiegel und die Schilddriisenfunktion des Patienten
miissen in Betracht gezogen werden, bevor eine unerwiinschte Wirkung auf die Digitoxinbehandlung
zuriickgefiihrt wird.

Andere Glykoside, Spironolacton und dessen Metaboliten als auch Metaboliten von Digitoxin kdnnen
die radioimmunologische Methode zur quantitativen Bestimmung von Digitoxin stérend beeinflussen.
Deshalb sollten Messwerte, die nicht der klinischen Situation des Patienten entsprechen, mit Vorsicht
betrachtet werden.

Eine Hypokalidmie sensibilisiert das Myokard fiir Digitoxin, sogar wenn der Digitoxinserumspiegel in
der therapeutischen Breite liegt. Kaliumdefizite konnen z.B. hervorgerufen werden durch Dialyse,
Magenspiilung oder Einldufe, Untererndhrung, Durchfall, Erbrechen iiber einen lingeren Zeitraum,
hohes Alter oder chronische Herzinsuffizienz (z.B. induziert durch Diuretikatherapie).

Generell sollte eine schnelle Anderung des Kaliumspiegels oder anderer Elektrolyte (z.B. Magnesium,
Kalzium) vermieden werden.

Abhingig von der klinischen Situation wird empfohlen, die Serumelektrolyte regelméBig zu
kontrollieren.

Therapie bei Uberdosierung

Im Fall einer Uberdosierung muss die Therapie mit Digimerck sofort abgesetzt werden. Die Folge und
Art der therapeutischen Maflnahmen sind abhingig von der Schwere der Vergiftung und sollen auf die
Symptome gerichtet sein:

Im Fall einer leichten Digitoxinintoxikation sind das Absetzen von Digimerck und ein sorgfaltiges
Uberwachen des Patienten ausreichend. Alle Bedingungen, die die Digitalistoleranz herabsetzen oder
beeintrachtigen, sollten vermieden werden (z.B. gestortes Elektrolyt- und/oder Séure-Basen-
Gleichgewicht).

Bedrohliche, Digitalis-induzierte kardiale Arrhythmien

EKG-Monitoring in einer Intensivstation kann notwendig sein. Eine engmaschige Kontrolle von
Kalium- und Digitoxin-Serum-Spiegel wird empfohlen.

Die folgenden MaBnahmen abhéngig von der klinischen Situation sollten eingeleitet werden:

o Hypokalidmie:
Erhohung des Kaliumserumspiegel auf hohe Normalwerte (1-2 g Kalium 4 x pro Tag oral oder
max. 20 mval/Stunde per Infusion), unter EKG Kontrolle und Priifung der Nierenfunktion. Bei
retrograder AV-Blockierung (ohne bereits implantiertem Schrittmacher) ist die Gabe von
Kalium kontraindiziert.



o Komplexe ventrikuldre Arrhythmien:
Gabe von Phenytoin [initial 125 - 250 mg langsam (iiber ca. 10 min.) i.v. dann Therapie oral
fortsetzen] oder Lidocain [initial 50 - 100 mg i.v. (als Bolus) dann Infusion von 1-2 mg/min].

o Bradykarde Herzhythmusstérungen:
Parasympatholytika (z.B. Atropin 0,5 bis 1,0 mg s.c. evtl. 2 - 3mal téglich, Ipratropiumbromid),
falls eine notwendig transvendse passagere Schrittmachersonde.

Jedes mogliche Magnesiumdefizit sollte ausgeglichen werden.

Lebensbedrohliche Intoxikationen

Wenn sehr hohe Dosen angewendet wurden, sind Maflnahmen einer primiren Entgiftung angezeigt.

Bei akuter Intoxikation (max. 1 Stunde zuriickliegend) soll eine Magenspiilung vorgenommen werden
und anschlieBend Aktivkohle, Colestyramin (4 mal 8g / 24 Stunden) oder Colestipol eingenommen
werden.

Der Goldstandard bei einer schweren Digitoxinintoxikation ist die Behandlung mit einem spezifischen
Digitalis-Antikorper-Fragment (Digitalis-Antidot), welches die freien Glykoside bindet und einen
inaktiven Antikorperglykosidkomplex im extrazelluliren Raum bildet, der dann iiber die Nieren
ausgeschieden wird. Vor der Anwendung des Digitalis-Antidots sollte nach Maoglichkeit eine
Vertraglichkeitstestung durchgefiihrt werden.

Abhidngig von der verwendeten Bestimmungsmethode, konnen Digitoxin-Serumspiegel-
Bestimmungen nach der Antidotgabe kurzfristig sehr hohe Werte ergeben.

Zu Beginn einer schweren Intoxikation tritt hdufig eine lebensbedrohliche Hyperkalidmie auf, die evtl.
die parenterale Zufuhr von hochprozentiger Glukoseldsung und Insulin indiziert.

Forcierte Diurese, Peritoneal- und Himodialyse sind fiir die Digitoxinelimination unwirksam.
Das im Korper gespeicherte Digitoxin kann vorzugsweise durch selektive Hémoperfusion mit

trigergebundenen Digitoxinantikdrpern und auch zu einem geringen Ausmal} durch Hémoperfusion
mit beschichteter Aktivkohle oder Plasmapherese reduziert werden.
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