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Déng goi: Hdp 6 éng x 2ml. Thanh phan: Mdi éng 2ml dung dich tiém chifa 0,5mg digoxin. Chi dinh, s 
ligu lugng, cach ding, chéng chi dinh, than trong, tac dung ngoai y muén va cac théng tin khae: |/ * 
xin xem td hudng dan st dung trong hdp. $6 16 SX, NSX, HSD xem “LOT”, “MAN”, “EXP” trén bao bi. * 
Ngay hét han 1a ngay cudi cling cla thang hét han in trén bao bi. \ ] 
Bao quan @ nhiét d6 khong qua 30°C. Tranh anh sang. Dé xa tam tay tra em. (?) 
SDK: KX-XXXX-XX A \ 

6 Ampoules x 2 ml 

igoxin/Linarta 
Injectable Solution |.V. 

0.5 mg/2 ml 

ANFARM HELLAS S.A. 
PHARMACEUTICAL INDUSTRY 

es | | ae 
COMPOSITION: Each ampoule contains: Digoxin 0.5mg 
Excipients: Sodium Phosphate Dibasic 9.02 mg, Propylene Glycol 828 mg, Citric Acid Monohydrate 
1.5 mg, Ethanol (96%) 0.21 ml, Water for injection q.s. 
INDICATIONS - DOSAGE - WARNINGS: See enclosed leaflet 
To be dispensed only under medica! prescription. To be protected from light. 
Drugs should be kept out of the reach of children.
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NHAN ONG 

DIGOXIN/ANFARM 
0.5mg/2ml 

Injectable solution 1.V. 
Lot: ##### 

Man: mm/yyyy 
Exp: mm/yyyy 

ANFARM HELLAS S.A. 
GREECE
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Déclphucnag dan str dung trwéc khi ding 
PHA ye fo//tYong dan sir dung, ban co thé can phdi doc dén. 

\ Néu can théyn thong tin, xin hoi bdc s¥ hode duoc si cua ban. 

6 adyaduwoc ké don cho ban va khéng duoc chuyén don dé cho ngwoi khac. N6 cb thé gay 

Rx — Thuoc ban theo don. 

DIGOXIN/ANFARM 

Dung dich tiém tinh mach digoxin 0,5mg/2ml 

THANH PHAN 

1 ml dung dich tiém co chtta: 

Hoat chat: DIZ OXIN, 22. sanere vases 0,25mg 

Té dwoc: Natri phosphat dibasic, propylen glycon, acid citric monohydrat, ethanol 96%, nuoc 

cat pha tiém. 7 

DUOC LUC HOC 

Digoxin lam tang co bép co tim. Tac dung nay ty I¢ voi liéu ding trong pham vi thap, do dé 

mot vai tac dung dat duoc voi liéu kha thap, no thdm chi xuat hién & co tim binh thuong, mac 
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du sau dé tac dung tang co bép co tim khéng co bat ky loi ich sinh ly nao. Tac déng chu yéu 

cua digoxin la we ché dac hiéu adenosin triphosphatase va do dé lam thay déi su trao déi ion 

Na‘/K* lam thay déi phan bé ion qua mang té bao din dén tang dong ion calei, sy phan bé cia 

cdc ion bién ddi qua mang té bao din dén tang dong chay ion calci va do dé tang sy cd mat 

ctia ion calci tai thoi diém co tim co bép do kich thich. 

Hoat luce ctia digoxin manh lén khi néng dé kali ngoai bao thdp va giam néng dé kali huyét 

tang. 

Digoxin ire ché co ché chuyén déi ion Na*/K* trong té bao cla hé than kinh ty tri, dan dén tac 

dung gidn tiép 1én hoat dong cla tim. Do xung lye than kinh phé vi tang lén, truong luc hé & 

giao cam giam va téc dé dan truyén qua tam nhi va nut tam nhi that gidm. Do dé tac dung cé 

loi chi yéu cia digoxin 14 lam giam nhip tam that. 

Sur thay déi co bép gidn tiép trén co tim cting 14 do su thay déi trong tinh mach gay ra béi su 

thay déi hoat déng cua hé than kinh ty tri va boi su kich thich truce tiép hé tinh mach. Su dap 

img day do cia hé tim mach véi digoxin va két qua ctia tac dong truce tiép va gidn tiép duoc 

dé cap & trén va co thé khac nhau 6 tig bénh nhan. Khi cé cac loan nhip trén that, viée lam 

cham dan truyén nhi that 1a rat quan trong. 
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Muc dé hoat dong cua than kinh néi tiét 6 cdc bénh nhan suy tim lién quan dén tinh trang lam 

sang xdu di va ting nguy co tir vong, 

Digoxin lam giam su hoat hoa cua ca hé than kinh giao cam va hé renin-angiotensin khéng 

phu thudc vao hoat déng ty tri cua ching va do do co thé c6 loi cho su séng sot cua bénh 

nhan. 

DUOC DONG HOC 

Str dung digoxin theo dudng tiém tinh mach dem lai tac dung dugc ly r6 rang trong vong tir 5 

dén 30 phut, dat mire t6i da tir 1 dén 5 gid. 

Su phan bé khéi dau ca digoxin tir trung tam dén b6 phan ngoai bién thudng tir 6 gid dén 8 

gid. Su dao déng cua nong dé digoxin trong huyét tong phu thude mire d6 thai trir cia 

digoxin khéi co thé. Thé tich phan bé cao (Va=510 lit & nhitng nguwdi tinh nguygén khoe 

manh), diéu nay cho thay kha nang gan két cia digoxin vdi céc mé. Nong dé cao nhat ca 

digoxin duge tim thay 6 tim, gan, than; nong do trong tim gap 30 lan néng d6 trong mau 

ngoai bién. 

Mac di néng dé trong digoxin trong co xuong thap hon thap hon nhiéu nhung can lu ¥ rang 

chung la nguon luu trér rat quan trong cua thudc vi co xuong chiém téi 40% trong hrong co 

thé. Mét phan nh digoxin con lai trong vong tuan hoan, khoang 25% gan két voi protein. 

Digoxin duge bai tiét cht yéu vao nuée tiéu, dudi dang thudc khéng thay déi. Sau khi tiém 

tinh mach 6 nhiing ngvéi tinh nguyén khde manh, 60% dén 75% liéu duoc bai tiét vao nude 

tiéu trong vong 6 ngay. Téng d6 thanh thai cua digoxin lién quan tryc tiép tdi chire nang than 

va do dé phu thudc vao d6 thanh thai creatinin. 

Dé thanh thai téng cong va d6 thanh thai than cia digoxin duoc tim thay 1a 193 + 25 ml/phit 

va 152 + 24 ml/phut 6 nguoi khoe manh. 

D6 thanh thai than cua hai chat chuyén héda chinh, dihydrodigoxin va digoxigenin la 79 + 13 

ml/phit va 100 + 26 ml/phut. 

Thoi gian ban thai cudi citing cla digoxin 6 cdc bénh nh4n cé chire nang than binh thudng 1a 

30 dén 40 gid. N6é kéo dai & nhitng bénh nhan suy gidm chic nang than, 6 cdc bénh nhan bi 

dai cé thé lén téi 100 gid. 

GO tré méi sinh, d6 thanh thai digoxin han ché , do d6 viéc str dung dung liéu 1a can thiét. Diéu 

nay dic biét rd rang & tré dé non vi d6 thanh thai than phan anh sw chin mu6i ctia chire nang 

than. Dé thanh thai digoxin 6 tré 3 thang tudi la 65,6 + 30ml/phit/1,73m? so véi chi 32 + 7 
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ml/phut/1,73m°? 6 tré 1 tuan tudi. Ngoai trir tré méi sinh, nhin chung tré em doi hdi st dung 

liéu 1én hon so voi ngudi 1é6n tinh theo trong lugng va dién tich bé mat co thé. 

Chi 3% liéu digoxin duc loai khéi co thé bang tham tach mau. 

CHi DINH 

Kiém soat suy tim man tinh ma réi loan chirc nang tam thu la cht yéu, dac biét khi suy tim 

kém theo rung tém nhi. 

Kiém soat ching loan nhip trén tam that, dic biét 1a rung tam nhi va cudng déng tam nhi man 

tinh. 

LIEU LUONG VA CACH DUNG 

Liéu ding phai duoc x4c dinh cho ting bénh nhan thy thudc tudi tac, cn nang va chirc nang 

than. Liéu ding dua ra sau day chi 1a goi y. 

Co su khac nhau gitra sinh kha dung cua dang uéng va dang tiém truyén cia digoxin, lidu 

phai duge giam 33% khi chuyén tir dang vién uéng sang dung dich tiém. 

Liéu tan cong (6 cdc bénh nhan da qua hai tudn khong str dung cac glycoside tim): 

Newoi lon: 

Liéu ding duong tiém truyén: 0,5 mg dén Img (2ml dén 4 ml) tiy thudc tudi tac, can nang va 

chite nang than. 

Liéu ding phai duge chia lam nhiéu lan, ligu khéi dau xap xi % tong liéu va phan con lai sau 

dé liéu duoc chia dé str dung & cdc khodng cach tir 4 dén 8 gid. 

Danh gid dap tg lam sang phai duge thy hign trudc mi liéu thém. 

M6Gi liéu ding phai durgc tiém truyén tinh mach trong khoang thdi gian tir 10 dén 20 phut. 

Tré em: 

Tré so sinh va tré dudi 10 tudi (néu trude do 2 tuan khéng sir dung cac glycoside tim): 

O tré so sinh, dac biét 1a tré dé non, d6 thanh thai cla digoxin giam, do d6 can giam liéu. 

Ngoai tri tré mdi sinh, nhin chung tré em doi hoi su dung liéu 16n hon so véi ngwoi 16n tinh 

theo trong luong va dién tich co thé. Tré em trén 10 tudi qui dinh liéu ding nhu nguwdi Ién thy 

thuéc vao can nang. 

Liéu ding tiém tinh mach phai duc str dung nhu sau: 

Tré dé non duoi 1,5kg: 20 microgram/kg mét ngay 

Tré dé non tir 1,5kg dén 2,5keg: 30 microgram/kg mot ngay 

Tré dudi 2 tudi: 35 microgram/kg mot ngay 

Tré tir 2 dén 5 tudi: 35 microgram/kg mot ngay 
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Tré tir 5 dén 10 tudi: 25 microgram/kg mét ngay 

Liéu ding phai duge chia lam nhiéu lan, liéu khéi dau x4p xi 1/2 tong liéu, phan con lai duge 

chia dé str dung mdi lan cach nhau 4 dén 8 gid. 

PDanh gia dap tng lam sang phai dugc thuc hién truéc m6i liéu thém. 

Mai ligu ding phai duoc tiém truyén tinh mach trong khoang thdi gian tir 12 dén 20 phut. 

Diéu tri duy tri: 

Liéu duy tri duoc str dung nhu sau: 

Tré dé non: Liéu hang ngay bang 20% cia liéu ding 24 gid néu trén (tiém tinh mach hodc 

udng). 

Tré mdi sinh va duéi 10 tudi: Liéu hang ngay bang 25% liéu ding 24 gid néu trén (tiém tinh 

mach hoiic uéng). 

Trén day chi 1a chi dan chung. Trong qua trinh su: dung thudéc, néng dé digoxin trong huyét 

tuong phai duoc theo doi va liéu phai duge diéu chinh dya trén két qua xét nghiém thu duge. 

Néu cac glycoside tim due str dung trudc dé 2 tuan, can luu y rang liéu ding téi wu sé phai 

nhé hon liéu khuyén cdo néu trén. 

Sw dung cho nguwoi gia: 

Khuynh huéng suy giaém chire nang than va giam trong lugng co thé 6 nguéi gia anh huong 

dén duge déng hoc cua digoxin, tang kha nang gay tang nong dé digoxin trong huyét thanh va 

ting kha nang nhiém déc. Do do, yéu cau dinh ky kiém tra néng dé digoxin huyét va tranh 

tinh trang ha kali huyét. 

Liéu khuyén cto cho bénh nhan réi loan chic nang than hodc diéu tri voi loi tiéu (xem 

muc Canh bao va leu y khi sw dung thudc.) 

Pha loang dung dich: 

Thuéc cé thé khong pha lodng hoac pha loang bang mét dich truyén voi mét thé tich gap 4 lan 

hoac hon. Pha loang voi mét thé tich nh6 hon thé tich khuyén cao cé thé dan dén két tia 

digoxin. Cac dich truyén sau c6é thé ding dé pha loding: 

Dung dich NaCl 0,9% 

Dung dich NaCl 0,18% va dung dich Glucose 4% 

Dung dich Glucose 5% 

Chuan bi dich tiém truyén ngay trudc khi dung. Néu can, dung dich chuan bi phai duoc bao 

quan 6 2°C dén 8°C, tdi da trong 24 gid voi diéu kién viéc pha loang phai duoc tién hanh 
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trong diéu kién cd kiém soat va v6 khuan. Bat ky dung dich khéng sir dung sau khi pha loang 

24 gid déu phai bo di. 

Theo déi 

Nong d6 digoxin trong huyét tuong cé thé duoc xdc dinh bang don vi nanogram/ml (ng/ml) 

ho’ic nanomol/I (nmol/l). Dé chuyén tir don vi ng/ml sang don vi nmol/l, nhan ng/ml vdi 1,28. 

Nong d6 digoxin trong huyét tuong c6 thé duge xac dinh béi phuong phap dinh luong mién 

dich phéng xa. 

Mau mau dé xét nghiém phai duoc ldy sau khi str dung liéu cudi digoxin tir 6 gid tré 1én. 

G da sé cdc bénh nhan, loi ich diéu tri voi nguy co cdc tac dung khéng mong muon thap 

thong thu duoc khi nong dé digoxin nam trong khoang 0,8ng/ml (1.02 nmol/l) dén 2,0 ng/ml 

(2,56 nmol/l). 

Nong dé cao hon khoang nay, cac dau hiéu va triéu ching nhiém d6c thuédc xuat hién vi tan 

suat lén hon va néng 46 trén 3,0 ng/ml (3,84 nmol/l) thuong xay ra nhiém déc. 

Khi phan tich cac két qua xét nghiém, néng d6 kali trong huyét tuong va chire nang tuyén 

gidp citing phai duge tinh dén. 

Cac glycoside khac, bao gom cac chat chuyén hoa cia digoxin cé thé anh hudéng dén két qua 

xét nghi¢m. 

CHONG CHI DINH 

- Man cam voi digoxin, cdc glycosid tim khac hoac bat ctr thanh phan nao cia thusc. 

- Block tim toan phan ttmg con hoae block nhi that tim d6 2, dac biét cd tién str hdi ching 

Stokes-Adams. 

- Loan nhip do nhiém déc cac glycosid tim. 

- Loan nhip trén tam that gay ra boi hdi ching Wolff-Parkinson- White. 

- Bénh co tim phi dai tac nghén. 

- Nhip nhanh tam that hodc rung tam that. 

NHUNG CANH BAO VA LUU Y DAC BIET KHI SU DUNG THUOC 

Déc tinh do digoxin cé thé lam sém dén ching Joan nhip tim ma mét vai trong so dé tuong tw 

nhu ching loan nhip tim duoc chi ra trong phan chi dinh str dung thuéc. Vi du nhip nhanh 

tam nhi kém theo block nhi that khong 6n dinh yéu cau chim séc dac biét vi vé mat 14m sang 

no tuong tu vdi rung tam nhi. 

Bénh nhan sv dung digoxin khéng duge stv dung cac mudi calci tinh mach. 
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Trong mét sé trudng hop réi loan dan truyén xoang tam nhi (réi loan chire nang nut xoang), 

dogoxin c6 thé gay hoac lam tram trong thém tinh trang nhip xoang cham hodc gay block 

xoang tam nhi. 

XAc dinh néng d6 digoxin huyét thanh cé thé rt hitu ich cho viéc quyét dinh cé thé tiép tuc 

diéu tri voi digoxin hay khéng, nhung cac ligu gay déc cia cdc glycoside khae cd thé phan 

ung chéo va anh hiong toi két qua xét nghiém. Co thé thich hgp hon 1a tam thoi ngimg str 

dung digoxin va theo d6i bénh nhan. 

Néu bénh nhan str dung cdc glycosid tim khac trong 2 tudn truée dé, liéu khoi dau can duoc 

xem xét lai va can cAn nhac giam liéu. 

G cdc bénh nhan gia hodc céc bénh nhan c6 do thanh thai than giam, can can nhac giam liéu 

khoi dau va liéu duy tri. 

Bénh nhan giam oxy huyét, giam magnesi huyét va ting calci huyét rd rét sé tang dd nhay 

cam cua co tim vdi cac glycosid tim. 

Tiém tinh mach nhanh qua mire digoxin cé thé gay co mach dan dén ting huyét ap va/hoac 

giam luu lugng mach vanh. Do dé, tiém voi téc dé cham 1a rat quan trong déi voi cdc bénh 

nhan suy tim do cao huyét ap va nhdi mau co tim cap. 

Can str dung than trong digoxin cho cae bénh nhan co bénh vé tuyén giap. Liéu khoi dau va 

liéu duy tri cua digoxin can giam khi chitc nang tuyén gidp dudi mitre binh thwong. O bénh 

nhan cuong giap da direc kiém soat, can giam liéu digoxin. 

Bénh nhan c6 hi chimg hap thu kém cd thé yéu cau liéu digoxin cao hon. 

Neuy co loan nhip tim tram trong do khi rung tim trye tiép ting lén rd rét khi c6 mat déc tinh 

cua cac digitalis va ty 1é véi nang lugng khw rung su dung. 

Déi voi cdc bénh nhan khtr rung true tiép bang dién dang sir dung digoxin, can ngung str dung 

thudc t6i thiéu 24 gid truéc khi tién hanh. Trong truéng hop khan cap nhw ngtng tim, khi tién 

hanh khtr rung, can sir dung nang lvong thap nhat cé hiéu qua. Khir rung truce tiép khéng thich 

hop vdi viéc diéu tri loan nhip tim suat hién sau khi sir dung cdc glycosid tim. 

Digoxin c6 tac dung t6t trong ching loan nhip tim vi nd gay ra sy phong toa dan truyén nhi 

that. Tuy nhién 6 cdc bénh nhan cé block nhi that khong hoan toan, sw tién trién nhanh block 

can duoc du dodn truée. Trong block tim hoan toan, nhip riéng tam that cd thé bi triét tiéu. 

Khong chéng chi dinh sir dung digoxin ngay sau khi nhdi mau co tim. Tuy nhién, viéc str 

dung cc thudc c6 anh hudng dén su co that cua tim 6 cac bénh nhan nay co thé dan dén viéc 
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ting ngoai y mu6n nhu cau oxy 6 co tim va thiéu mau cuc bd. Mét vai nghién ciru da cho thay 

rang viéc sit dung digoxin cé thé lién quan dén viéc tang nguy co tir vong. O cdc bénh nhan 

giam kali huyét sau nhdi mau co tim va cé bénh ly tim khéng 6n dinh cé nguy co réi loan 

nhip tim. 

Digoxin cai thién su hoat déng 6 cac bénh nhan réi loan chire nang tam that trai va nhip 

xoang binh thuong. Tuy nhién, tac dung cua thuéc déi voi cdc bénh nhan réi loan nhip trén 

tam that ré rang hon khi nghi ngoi va kém hon khi hoat dong. 

O cdc bénh nhan dang str dung cdc thuéc loi tiéu va cdc thuéc tre ché ACE hoie chi sir dung 

don déc cdc thuéc loi tiéu, viéc ngimg sit dung digoxin da cho thay tinh trang 14m sang xau 

di. 

Viéc str dung cac liéu diéu tri digoxin cé thé gay kéo dai khoéng PR va han ché doan ST trén 

dién tam dé. 

Digoxin cé thé gay ra cac su thay déi duong tinh gia ST-T trén dién tam dé trong thir nghiém. 

Cac tac dung dién sinh hgc nay cho thay thuéc dat duoc mét két qua mong dgi va khéng béc 

16 d6c tinh. 

G cdc bénh nhan dang str dung digoxin, nong d6 chat dién phan trong mau va chic nang than 

(néng d6 crearinin huyét tuong) phai duge theo doi dinh ky; tan s6 kiém tra phu thude vao 

tinh trang 14m sang cua bénh nhan. 

Mac du viée str dung nhanh digoxin cé Igi cho rAt nhiéu bénh nhan suy tim sung huyét man 

tinh song 6 mét vai bénh nhan khéng co sw cai thién rd rang va bén vimg vé huyét déng hoc. 

Do dé viéc danh gia su d4p tmg cua ting bénh nhan khi sir dung lau dai digoxin la rat quan 

trong. 

Bénh nhan suy h6 hap nang cé thé tang nhay cam co tim voi cdc digitalis glycosid. 

Tiém bap c6 thé gay dau va hoai tt tai vi tri tiém. Khuyén cao khéng sir dung dudng ding 

nay. 

San pham nay chtra 101,25 mg cén ethanol 96% trong 1 ml nén can duge tinh dén khi str 

dung cho phy nif c6 thai hodc nudi con bi, tré em va nguéi co nguy co cao nhu bénh gan hode 

déng kinh. Thudc c6 tac dung gay hai déi voi bénh nhan nghién rugu. 

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC 

Cac tuong tac thuéc phu thudc vao mu do thai tri cua thudc qua duong than, su gan két véi 

m6, su gan két véi protein huyét tuong, su phan bé trong co thé, ti lé hap thu digoxin va su 

nhay cam voi chat nay. Kha nang tong tac phai duge tinh dén bat ctr khi nao sir dung dong 
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thoi digoxin véi cdc thuéc khac va nong d6 digoxin phai duge xac dinh khi c6 bat ki nghi ngo 

nao. 

Su dung dong thdi digoxin v6i cdc thuédc chen beta-adrenoceptor cé thé gay tang thdi gian 

dan truyén nhi that. 

Cac thuéc gay gidm kali huyét hodc gay thiéu hut kali ndi bao cé thé lam tang 46 nhay cam 

voi digoxin. Cac thudc nay bao gém cdc thudc loi tiéu, mudi lithium, cAc corticosteroid va 

carbenoxolon. 

Bénh nhan dang sit dung digoxin nhay cam hon voi tac dung cua suxamethonium (lam nang 

thém tinh trang tang kali huyét). 

Calci, dic biét khi str dung duéng tiém tinh mach co thé dan dén loan nhip tim tram trong 6 

cdc bénh nhan dang str dung digoxin. 

Nong dé huyét tuong cha digoxin tang Ién khi su dung déng thoi vdi cdc thudc sau: 

alprazolam, amiodaron, diphenoxylat, atropin, flecainid, gentamicin, indometacin, 

itraconazol, prazosin, propafenon, quinidin, quinin, sptronolacton, céc khang sinh nhom 

macrolid, tetracyclin, trimethoprim ( va c6é thé cac khang sinh khdc), propanthelin. 

Nong d6 huyét trong cla digoxin giam xuéng khi str dung déng thi vdi cdc thudc sau: 

epinephrin, cac thuée khang acid, cdc thuédc nhuan trang, kaolin-pectin, colestyramin, 

acarbose, salbutamol, sulfasalazin, neomycin, rifampicin, m6t vai thuédc kim té bao, 

phenytoin, metoclopramid, penicilamin va cac ché pham chira dich chiét Hyperium 

perforatum. 

Cac thuéc chen kénh calci cé thé lam ting hoic khéng gay sy thay déi néng dé digoxin trong 

huyét tuong. Verapamil, felodipin va tiapamil lam tang néng d6 digoxin. Nifedipin va 

diltiazem c6 thé lam tang hoac khéng anh huéng dén nong dé digoxin. Isradipin khéng lam 

thay di ndng d6 digoxin. Cac thude tte ché men chuyén angiotensin cé thé 1am ting hodc 

khéng lam thay déi néng d6 ctia digoxin. 

Milrinon khéng lam thay déi néng a6 6n dinh cia digoxin. 

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Khong cé cae tai ligu sin c6 vé anh huéng 1én kha nang sinh san va tac dung phy sinh quai 

thai cua digoxin. 

Khéng chéng chi dinh str dung digoxin cho phy nt mang thai, mac di ligu ding va huéng 

dan str dung it duge du béo & phu nf mang thai so véi phy nf khéng mang thai, c6 mét vai 

bénh nhan ddi hoi tang ligu digoxin khi mang thai. Chi duge sir dung digoxin cho phu nit 
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mang thai khi theo quan diém cua thay thuéc loi ich 1am sang cla viéc diéu tri déi voi ba me 

Il6n hon kha nang gay hai cho thai nhi. 

Khong cé phan tmg co hai nao duge quan sat thay 6 bao thai va tré so sinh duge quan sat thay 

khi néng dé digoxin trong huyét tuong thanh 6 ba me duy tri trong pham vi binh thuong. Co 

thé suy ra rang digoxin qua tac déng truce tiép 1én co tir cung sé dan dén sinh non va tré thiéu 

can. Sir dung digoxin 6 nguoi me cé thé dugc ding dé diéu tri chtmg nhip tim nhanh va suy 

tim sung huyét ctia bao thai. 

Cac tac dung c6 hai trén bao thai di duge bao cao 6 cac ba me nhiém déc digoxin. 

Digoxin chi bai tit vao stta me vdi mét Iugng nhd va do dé khéng chéng chi dinh ding 

digoxin. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

R6i loan hé than kinh trung wong va ri loan thi lure di duc bao cdéo 6 céc bénh nhan str dung 

digoxin, do do can than trong khi lai xe va van hanh may moc. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON 

Tac dung khéng mong mudn duge liét ké theo hé théng co quan va tan suat. Cac tan s6 xay 

ra: rat thong gap (© 1/10), thudng gap (= 1/100 va < 1/10), it gap ( 1/1000 va < 1/100), 

hiém gap (= 1/10.000 va < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000), bao gém cdc bao cao riéng 

biét. Cac tan s6 rat thuong gap, thudng gap va it gap 1a duge xac dinh tir cdc bao cao lam 

sang. Ty 1é dung thuéc gid duoc duge tinh dén. Cac tac dung khéng mong mudn duc xdc 

dinh trong thai gian thudc duoc luu hanh la rat hiém (bao gém cdc bao céo riéng biét). 

| Réi loan mau va hé bach huyét | 

Rat hiém Giam tiéu cau 
Réi loan chuyén héa va dinh du6ng 
Rat hiém gap | Chan 4n 

R6i loan tam than 

It gap Tram cam 

Rat hiém gap Loan tinh than, thd o, béi réi 

R6i loan hé than kinh 
Thuong gap Réi loan hé than kinh trung wong, chong mat 

Rat hiém gap Dau dau 

Roi loan thi giac 

Thuong gap | R6i loan thi giac (nhin md hoac cé mau vang) 

R6i loan tim mach 

Thuong gap Loan nhip tim, rdi loan dan truyén, ngat nhip d6i, nhip ba, khoang PR 

kép dai, tim nhjp cham xoang. 

Rat hiém gap Nhip tim nhanh ngang, nhip tim nhi that (co hoac khong co khéi), nhip 
nhanh noi két, loan nhip that, su co that s6m cua that trai, doan ST bat 
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| thong 

RGi loan tiéu hoa 

Thuong gap Buén non, non, tiéu chay 

Rat hiém gap Thiéu mau rudt, hoai tir rudt 

Roi loan da | 

Thuong gap ' Da phat ban dang may day hoac dang tinh héng nhiét (scarlatiniform) 

kém ting bach cau wa eosin 

Roi loan tuyén vu va hé thong sinh san 

Rat hiém [ Ne héa tuyén vi & nam cé thé xay ra khi diéu tri lau dai 
R6i loan téng quat va tai cho diéu tri 

Rat hiém gap | Mét moi, khé chiu, yéu 

QUA LIEU 

Cac triéu cheng qua liéu da& duoc liét ké 6 muc cde tae dung khéng mong muon. 

Qua liéu digoxin tir 10 dén 15 mg 6 ngudi lon khong bi bénh tim va 6 dén 10 mg 6 tré em tir 

1 dén 3 tudi khong bi bénh tim cé thé dan dén tir vong 6 % s6 bénh nhan. 

Néu str dung trén 25 mg 6 ngudi lén khong mac bénh tim, ttr vong ho&e cé cac trigu ching 

nhiém déc tang dan chi dap tng voi viée diéu tri véi céc khang thé Fab khang digoxin da 

due quan sat thay. Trudng hop sit dung digoxin lon hon 10 mg o tré em tu 1 dén 3 tudi 

khéng mic bénh tim, khéng diéu tri voi khang thé Fab c6 thé dan dén tir vong. 

‘Trong truong hop ha kali huyét, kali phai duoc sir dung — duong udng hodc tiém tinh mach 

tiy thuéc tinh trang bénh nhan. Truong hgp str dung long I6n digoxin co thé xay ra tang kali 

huyét do kali giai phéng tir co xuong. Do do, truéc khi str dung kali trong truong hop qua liéu 

digoxin, can tién hanh xdc dinh nong d6 kali trong huyét tuong. 

Loan nhip cham c6 thé duoc kiém soat bdi atropin nhung viée diéu hoa nhip tim cé thé duoc 

yéu cau. Loan nhip tam that c6 thé duoc kiém soat boi lignocain hoac phenytoin. 

Tham tach khong phai 1a phuong phap hiéu qua dé loai digoxin khdi co thé. 

Trong truong hep nhiém déc digoxin tram trong, can tiém tinh mach khang thé Fab khang 

digoxin khi cdc li¢u phap khac khéng cé két qua. 

BAO QUAN 

Bao quan 6 nhiét d6 khong qua 30°C, tranh anh sang. 

pé xa tam véi, tam nhin ctia tré em. 

DONG GOI 

Hp 6 éng x 2ml 
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HAN DUNG 

30 thang 

Kiém tra han str dung trén v6 hép truéc khi ding. 

Khéng duge ding thudéc khi da qua han. 

TIEU CHUAN 

Nha san xuat. 

CO SO SAN XUAT 

Anfarm Hellas S.A. 

Sximatari Viotias, 32009, Hy Lap. 

CO SO DANG KY 

Céng ty cé phan Tada Pharma 

44a Dinh Cong Trang, phuong Tn Dinh, quan 1, thanh phé Hé Chi Minh. 

Dién thoai: 08 6264 2234 Fax: 08 6264 2235 

TUQ.CUC TRUONG 

P.TRUONG PHONG 

Pham bhi Vin Kant
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