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Rx: Thudc nay chi dung theo don thudc

ANDOXIN

Digoxin 0,05 mg /ml
Dé xa tam tay tré em
Boc ky hudng dan st dung trudc khi dung

Thanh phéan

Méi ml chia:

Thanh phén hoat chat: Digoxin 0,05 mg

Thanh phaén té dugc: Acid citric monohydrate, dinatri hydro phosphate, ethanol, propylen
glycol, sucralose, sorbitol, natri methyl paraben, natri propyl paraben, natural flavor, nuéc
tinh khiét.

Dang bao ché&: Dung dich udng.

Mé ta: Dung dich trong, déng nhat.

pH: 6,0-8,0

Dac tinh dugc luc hoc

Ma ATC: COTAAO05

Nhém dugc ly: Thuée chéng loan nhip tim, glycosid trg tim.

Digoxin la moét glycosid trg tim, thu dugc tu 14 Digitalis lanata. Tac dung chinh cua digoxin la
lam téng luc co bdp co tim (tac dung co ca tim duong tinh) va lam tang luu lugng tim. Tang
tinh co bép ca tim 1a do digoxin tic ché bom Na*/K*ATPase & mang cd tim lam cho su trao d6i
Na trong té bao véi K ngoai té bao nhdm can bang ion bj tic ché. Hau qua la tang Ca ndi bao
do tang di vao té bao qua kénh Ca cham va gidm hoat dong clia bom trao déi Na-Ca ra ngoai
té bao. Viéc gitr Ca ndi bao tang lén sé st dung nhiéu hon cho bé may co cg, Iam téng co co.
Digoxin lam gidm tinh dan truyén cda tim, dac biét la dan truyén qua nat nhi that. Digoxin
cling ¢6 tac dung truc ti€p 1én co tron mach mau va cé tac dung gian tiép trén hé than kinh
tu ch(, va dac biét gay tang hoat tinh than kinh déi giao cdm. Gidm hoat tinh than kinh giao
cdm. Tang tinh kich thich sgi co tim & liéu cao trén liéu diéu trj do rit ngén thai gian tro, tang
tinh ty dong té bao.

Trong suy tim, luu lugng tim tang la nha téc dung co co duong tinh va tac dung ngoai tim
(gidm hoat tinh hé than kinh giao cdm) dan dén gidm tién ganh va hau ganh.

Digoxin cai thién dugc cac triéu chiing clia suy tim, tang dung nap vdi géng suc, giam ty lé
nhap vién nhung khong giam dugc ty 1é tir vong. Digoxin dugc danh cho ngudi suy tim c6
rung nhi va mét sé suy tim ¢é nhip xoang mac du da dung thuéc tc ché men chuyén, chen
beta va lgi tiéu.

Dac tinh dugc dong hoc

Hap thu

Digoxin hap thu tir dudng tiéu héa nha khuéch tan thu dong. Sinh kha dung khodng 70%.
Dung chung véi thirc &n lam gidm téc d6 hap thu, nhung khéng anh hudng téi mac do hap
thu. Dung déng thai thiic an kiéng cé chét xa véi s6 lugng nhiéu (vi du : cam) sé lam gidm
lugng digoxin dugc hdp thu. Mot s6 loai vi khudn dudng ruét bién déi digoxin thanh dan xuat
bat hoat trén tim (vi du : dihydroxydigoxin), qua d6 lam gidm hiéu qud mong muén.

Phan bd

Tac dung xuét hién tir 0,5 dén 2 gid sau khi udng, tac dung t6i da clia digoxin phat trién trong
vong 2-6 gid. Digoxin tich 10y trong nhiéu loai mé khac nhau, ké ca co tim va téc dung ctia né
6 lién quan chat ché dén nhitng ham lugng & trang théi 6n dinh do tich Ity & trong mé con
hon ¢4 lién quan dén ndng do t6i da trong huyét tuong. Digoxin vuot qua dugc hang rao
mau-nao cing nhu hang rao nhau thai. Khoang 20-25% ham lugng thuéc két hap vai protein
huyét tuong.

Chuyén héa

& phén 16n ngudi bénh, chi mot lugng nhé digoxin dugc chuyén héa, nhung mic do chuyén
héa thay déi. Mot s6 chuyén héa dugc coi la & gan, nhung digoxin ré rang dugc chuyén héa
do vi khuén & trong long dai trang sau khi uéng va cé kha ndng dao thai qua mat sau khi tiém
tinh mach. Mdic d6 chuyén hoa do vi khuén & dai trang sau khi udng té ra thay déi nghich véi
sinh khd dung cla ché pham. Digoxin bi tach tiing budc phan dudng dé tao thanh
digoxigenin-bisdigitoxosid, digoxigenin-monodigitoxosid va digoxigenin; cac chat chuyén
hoa nay 6 hoat tinh gidm déan déi véi tim. Digoxigenin vé sau epime - héa va/hoac lién hop
dé tao thanh cac hgp chat khong cé hoat tinh d6i véi tim. Digoxin cing bi khir vong lacton dé
tao thanh dihydrodigoxin, chit nay cing tiing budc bi tdch phan dudng dé tao thanh
dihydrodigoxigenin-bisdigitoxosid, dihydrodigoxigenin-monodigitoxosid va dihydrodigoxi-
genin; cac chét chuyén hoa khir nay khéng cé hoat tinh déi vai tim. & khoang 10% ngudi
bénh dung digoxin, khoadng hon 40% thudc bai tiét vao nudc tiéu dudi dang chat chuyén hoa
khr.

Digoxin bai tiét cht yéu vao nudc tiéu, cht yéu dudi dang thudc khong chuyén hod, do loc
cau than va tiét tich cuc qua 6ng than; ciing c6 thé xay ra tai hdp thu 6ng than. & da s6 ngudi
bénh, mét Iugng nhé chat chuyén héa ciing dugc bai tiét vao nudc tiéu, nhung & mot sé
Nngudi bénh, khodng 40% thudc hodc hon dao thai vao nudc tiéu 1a chat chuyén hoa khi. &
ngudi khde manh, khodng 50 - 70% liéu digoxin tiém tinh mach dao thai khéng chuyén hoa
vao nudc tiéu. Mét lugng nhé chat chuyén héa ¢ hoat tinh d6i vi tim va digoxin khéng
chuyén héa cling dugc bai tiét vao mat va phan. 3 ngusi suy than, dao thai digoxin va cac
ch&t chuyén hoa ting trong phan.

Chuyén héa va bai tiét digoxin khong thay d6i ré & ngudi bi bénh gan cé chic ndng than binh
thuong.

Thai trir

Digoxin thai trir qua dudng than. Khi dung dudng tiém tinh mach, khoang 50-70% digoxin
dugc thai theo nudc tiéu dudi dang khéng chuyén héa, phan con lai dugc thai dusi dang chat
chuyén héa. Su bai tiét theo dudng than ty & véi téc d6 loc qua cau than (GFR). Trong truéng
hop binh thudng, thai gian ban thai cta digoxin 1a 1,5-2,0 ngay, nhung cé thé kéo dai dén 4-6
ngay & nhiing ngudi bénh vé niéu. Thdm phan mang bung hay truyén mau khong thé thai
digoxin khai co thé.

Chidinh

Kiém soét suy tim man tinh ¢ réi loan chiic ndng tam thu

Suy tim kém rung that

Loan nhip tim, dac biét la rung nhi, cuéng nhi

Liéu dung va cach dung

Liéu cho méi bénh nhan phai dugc diéu chinh riéng theo tudi, khéi lugng co thé va chiic ndng
than. C4c liéu dé nghj chi dugc dung lam hudng dan ban dau. Su khac biét vé sinh kha dung
giita digoxin tiém va cac ché pham uéng phai dugc xem xét khi thay déi tir dang nay sang
dang khéc. Vi du: néu bénh nhan chuyén tir digoxin dung theo dudng uéng sang dung
digoxin theo dudng tinh mach nén gidm liéu khoang 33%.

Trong trudng hgp da st dung glucosid trudc d6 2 tuan nén xem xét khuyén cdo vé liéu khai
dau va nén giam liéu.

Khong nén pha loang dung dich Andoxin va nén st dung pipet chia liéu trong tét ca cac liéu
strdung.

Ngudi I6n bj suy tim man tinh khi khéng ¢6 nhip nhanh trén that:

Khoéng yéu cau liéu nap. Liéu hang ngay théng thudng la 125 dén 250 microgram (0,125 dén
0,25mg - tuong duong 2,5ml- 5 ml ANDOXIN) cho bénh nhan c6 chiic nang than binh thuong.
Nén cén nhic liéu thdp hon 62,5 microgam (0,0625 mg - tuong duong 1,25 ml ANDOXIN) &
ngudi cao tugi.

Diéu tri cudng nhi hodc rung nhi & ngudi 16n va tré em tir 10 tudi tré 1én

- Liéu nap nhanh: 750 dén 1500 microgram (0,75 dén 1,5 mg tuang duong 15ml - 30ml
ANDOXIN) dusi dang mét liéu duy nhét. & nhiing trudng hop khong khan cap hoac nguy co
doc tinh cao han (vi du nhu & ngudi cao tudi), liéu nap theo dudng uéng phai dugc chia cach
nhau 6 gig, danh gia dap (ing lam sang trudc khi cho méi liéu bé sung

- Liéu tai cham: 250 - 750 microgam/ngay (0,25mg dén 0,75mg - tuong duang 5ml dén 15ml
ANDOXIN), trong 1 tuén, sau d6, chuyén sang dung liéu duy tri véi muc liéu thich hgp.

Can danh gia phan ung lam sang trong thai gian 1 tuan.

Chuy: Sulua chon gitfa liéu nap cham va nhanh phu thudc vao tinh trang lam sang ctia bénh
nhan va muc d6 khan cap cua tinh trang nay.

- Liéu duy tri:

Tinh theo cong thiic

Liéu = Liéu nap x % mat di méi ngay/100

9% mét di mbi ngay =14+C_/5

C,, la do thanh thai creatinin tinh cho 70 kg thé trong hoac 1,73 m? dién tich bé mat co thé.
Néu chi c6 gia tri néng do creatinin huyét tuong (S,), gié tri C_, c6 thé dugc udc tinh theo
cong thic sau

c - 140 - tudi
“ s (don vitinh mg/ 100 ml)
Néu s6 liéu S, tinh theo mmol/L, cén quy déi vé don vi mg /100 ml theo cong thitc sau

Se, (don vi tinh mmol/L)
88,4

Se (mg/100 ml) =

Chuy:

- D8i vai phu nii, két qué nay nén dugc nhan vai 0,85

- Nhing cong thiic nay khéng dugc sir dung cho d6 thanh thai creatinin & tré em.

- Trén thuc té diéu nay c6 nghia la hau hét bénh nhan dugc duy tri tir 0,125 dén 0,25 mg
digoxin méi ngay (2,5 ml dén 5 ml ANDOXIN); tuy nhién & nhiing ngudi té ra nhay cdm véi cac
tac dung phu ctia digoxin, liéu 62,5 microgram (0,0625 mg tuong duong 1,25 ml ANDOXIN)
mdi ngay hodc it hon c6 thé du. Ngugc lai, mét s bénh nhan cé thé can liéu cao hon.

Tré sd sinh va tré em dudi 10 tudi (néu khong st dung glycosid tim trude dé hai tuan):

G tré so sinh, dac biét & tré sa sinh non thang, su dao thai digoxin & than sé giam va can phai
theo déi liéu lugng phu hgp. Ngoai thai ky tré so sinh, tré em thudng can liéu 16n hon so véi
ngudi I6n dya trén trong lugng co thé hodc dién tich bé mat ca thé, nhu dugc chi ra trong
bang dudi day. Tré em trén 10 tudi can liéu lugng tuang Uing vdi trong lugng co thé cla
chuing, tinh theo cong thic nhu nguai I6n.

- Liéu nap:

+ Tré sinh non can nang dudi <1,5 kg: 25 microgam/kg (0,5 ml ANDOXIN/kg) trong 24 gi&
+Tré sa sinh non ¢é can nang tur 1,5 dén 2,5 kg: 30 microgram/kg (0,6 ml ANDOXIN/kg) trong
24 gio

+Tré so sinh dd thang dén 2 tudi: 45 microgram/kg (0,9 ml ANDOXIN/kg) trong 24 gid.

+Tré em tur 2 tudi dén 5 tudi: 35 microgram/kg (0,7 ml ANDOXIN/kg) trong 24 gid.

+Tré em tu 5 tui dén 10 tudi: 25 microgam/kg (0,5 ml ANDOXIN/kg) trong 24 gig

Liéu nap phai dugc dung theo liéu chia véi khodng mét nlta téng liéu I liéu dau tién va cac
phan liéu tiép theo ctia téng liéu dung cach khoang 4 dén 8 gid, danh gia phan ting lam sang
trude khi cho ti€p méi liéu.

- Liéu duy tri:

Liéu duy tri nén dugc thuc hién theo lich trinh sau:

+Tré sa sinh non thang:

Liéu hang ngay = 20% liéu nap 24 gid (tiém tinh mach hodc uéng)

+Tré so sinh du thang va tré em dudi 10 tudi:

Liéu hang ngay = 25% liéu nap 24 gid (tiém tinh mach hodc uéng)

Cécliéu dung nay la huéng dan tham khao va can quan sat can than cac triéu ching lam sang
va theo déi néng dé digoxin huyét thanh dé lam co s& cho viéc diéu chinh liéu & nhiing
nhém bénh nhan nhi khoa nay. Néu glycosid tim dugc dua ra trong hai tuan trudc khi bt dau
diéu tri bang ANDOXIN, can dy doén rang liéu lugng thuéc téi uu sé thap hon liéu khuyén
céo G trén.

Sidung & ngudi cao tudi:

Xu hudng suy gidm chiic nang than va khéi lugng co thé thap & ngusi cao tudi anh hudng
dén dugc dong hoc ctia digoxin, nhu vay néng dé digoxin huyét thanh cé nguy co tang 1én
va déc tinh lién quan nguy co xuét hién nhiéu hon, trir khi liéu ANDOXIN dugc cho thap hon
50 vdi & nhiing bénh nhan khéng cao tudi. Néng dé digoxin huyét thanh nén dugc kiém tra
thudng xuyén, tranh gidm kali huyét.

Liéu khuyén cdo & bénh nhan suy gidm chuc nang than:

Xem phan canh bao va than trong khi dung thudc.

Gidm sdt:

Néng d6 digoxin trong huyét thanh c6 thé dugc thé hién bang cac don vi thong thusng la
nanogram/ml (ng/ml) hodc cac don vi SI ctia nanomol/L (nmol/L). D& chuyén d8i ng/ml
thanh nmol/l, nhan ng/ml véi 1,28.

Néng dé digoxin trong huyét thanh c6 thé dugc xac dinh bang ky thuat mién dich phong xa
(radioimmunoassay). Mau nén dugc |dy sau it nhat 6 gi& sau liéu ANDOXIN cuéi cling. Mot s6
phan tich sau khi nghién ctu cla cac bénh nhan suy tim cho thay néng do téi thiéu cla
digoxin trong huyét thanh c6 thé 2 0,5 ng/mL (0,64 nanomol/l) dén 1,0 ng/mL (1,28 nanomol/l).
Boc tinh ctia digoxin thudng lién quan dén néng dé digoxin huyét thanh 16n hon 2 ng/mL.
Tuy nhién, doc tinh cé thé xay ra véi néng do6 digoxin huyét thanh thap hon. Khi quyét dinh
xem triéu chiing cia bénh nhén la do digoxin, tinh trang 1am sang ctia bénh nhén cling véi
ndng d6 kali huyét va chiic nang tuyén giap la nhiing yéu té quan trong.

Céc glycosid khac, bao gém céc chat chuyén héa digoxin, c6 thé gay trd ngai cho cac xét
nghiém sdn c6 va phai than trong véi cac gia tri ma dudng nhu khéng tuong xing véi tinh
trang lam sang ctia bénh nhan.

Chéng chi dinh

ANDOXIN khéng dugc chi dinh trong block tim hoan toan khéng lién tuc hodc block nhi that
d6 hai, dac biét la néu cé tién st hoi chiing Stokes-Adams.

ANDOXIN Ia chéng chi dinh trong trudng hgp c6 loan nhip gy ra b&i ngd doc glycosid tim.
ANDOXIN khong dugc chi dinh trong cac réi loan nhip trén that lién quan véi dudng dan
truyén phu nhi that, nhu trong hdi chiing Wolff-Parkinson-White, trit khi cac dac tinh dién
sinh ly clia dudng dan truyén phu nhi that va bat ky tac dung c6 hai nao clia digoxin ddi véi
céc dac tinh nay da dugc danh gia. Néu mét dudng dan truyén phu dugc biét hodc nghi ngs
13 c6 mét va khong c6 tién st loan nhip trén that, chéng chi dinh ANDOXIN.

ANDOXIN khéng dugc chi dinh trong nhip nhanh trén that hoac rung tam thét (ventricular
fibrillia).

ANDOXIN khéng dugc chi dinh trong bénh ca tim phi dai tdc nghén, trir khi ¢6 rung tam nhi
va suy tim, nhung ngay ca khi can sir dung ANDOXIN thi can than trong.

ANDOXIN khéng dugc chi dinh & nhiing bénh nhan c6 kha nang man cam véi digoxin, cac
loai glycosid digitalis khac, hodc véi bat ky thanh phan nao ctia thudc.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Loan nhip c6 thé xuat hién do doc tinh cla digoxin, mot s6 trong d6 cé thé giéng véi réi loan
nhip tim ma thuéc c6 thé dugc chi dinh. Vi dy, nhip nhanh nhi véi block nhi that khac nhau
céan dugc cham séc dac biét theo 1dm sang tuong tu nhu rung tam nhi.

Trong mét s6 trudng hop réi loan nhip tim (vi du hoi chiing nut xoang bénh - sick sinus
syndrome), digoxin c6 thé gay ra hodc lam tram trong thém tinh trang nhip tim cham xoang
hodc gay ra block xoang nhi.

Xac dinh néng dé digoxin huyét thanh cé thé rat hitu ich trong viéc dua ra quyét dinh diéu tri
bang digoxin, tuy nhién liéu doc cla cac glycosid khac c6 thé phan tng chéo trong khdo
nghiém va cho thdy c6 sai s6 rd rang.

Trong trudng hop da dung glycosid tim trong hai tuan trudc do, nén can nhac lai cac khuyén
céo vé liéu lugng ban dau cia mét bénh nhan va khuyén nén dung liéu giam.

Cac khuyén céo Vé liéu lugng nén dugc xem xét lai néu bénh nhan la ngusi gia hodc c6
nhiing ly do khac dé lam giam thai trir digoxin & than. Nén can nhéc ca viéc gidm liéu ban dau
va liéu duy tri.

Ha kali mau lam tang tac dong lén co tim ctia cac glycosid tim.

Tinh trang thi€u oxy, ha kali mau va tang calci huyét tang ro rét lam tang sy nhay cdm ctia mé
co tim dai vdi glycosid tim.

Strdung digoxin déi v&i bénh nhan bj bénh tuyén gidp doi hdi sy cham soc. Liéu khdi dau va
duy tri nén dugc gidm khi chiic néng tuyén giap dudi muc binh thudng. Trong bénh ly cudng
giap ¢6 su khang tuong dsi digoxin va liéu c6 thé phai dugc tang lén. Trong qud trinh diéu tri
doc tinh clia thyrotoxin, nén gidm liéu khi doc tinh tuyén giap dugc kiém soat.

Bénh nhan c6 hdi chiing kém hdp thu hodc da phau thuat cdt bd da day-rudt cé thé can liéu
digoxin Ién hon.

Mat truéc
Kich thudc: 190 x 310 mm
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Nguy co gay loan nhip nguy hiém véi hién tugng nhip tim truc tiép gia tdng dang ké khi cé
doc tinh digitalis.

B3i vdi bénh tim mach hién tai ctia bénh nhan dang dung digoxin, thuéc phéi dugc ngiing 24
gi& trudc khi khir rung bang dong dién. Trong céc trudng hop khan cap, nhu nging tim, khi
c6 géng chuyén déi tan s6, nén st dung dong dién khif rung & muc thap nhét cé hiéu qua.
Chup tim mach truc ti€p khong thich hgp trong diéu tri loan nhip tim do glycosid tim gay ra.
Nhiéu tac dung cé Igi cGia digoxin d6i vai réi loan nhip tim 1a két qua clla mét su phong téa
dan truyén nhi that. Tuy nhién, khi block nhi that khéng hoan toan da tén tai, nén dyu doan tac
dong cla sy tién trién nhanh chéng. Trong block tim hoan toan nhip thét tu phét cé thé bj
triét tiéu.

Viéc st dung digoxin trong giai doan ngay sau nhéi mau co tim khéng phai la chéng chi dinh.
Tuy nhién, viéc st dung céc thudc kich thich & mét s6 bénh nhan trong diéu kién nay cé thé
lam tang nhu cdu oxy co tim va thi€u mau co tim, va mét s8 nghién ctiu theo déi kéo dai goi
y digoxin cé lién quan dén nguy cc tif vong gia tang. Tuy nhién, can luu y dén kha nang xay ra
r6i loan nhip tim & nhiing bénh nhén cé thé bj ha kali mau sau nhéi méau cd tim va cé nguy co
tim mach khong 6n dinh.

Diéu tri bang digoxin nén tranh & nhiing bénh nhan bi suy tim lién quan dén chiing bénh co
tim amyloid. Tuy nhién, néu cac phuang phap diéu tri thay thé khéng thich hgp, digoxin c6
thé dugc st dung can than dé kiém soat nhip that & bénh nhan bj bénh co tim amyloid va
rung tam nhi.

Digoxin c6 thé hiém khi gdy co mach va do d6 nén tranh & nhiig bénh nhan bj viém co tim.
Bénh nhan bj bénh tim beri beri c6 thé khéng dap (ing day da véi digoxin néu thiéu thiamin
cd ban khéng dugc diéu tri déng thai. Cling c6 mét s6 thong tin dugc cdng bd cho thdy rang
digoxin cé thé tic ché su hdp thu thiamin trong té bao than kinh trong bénh tim beri beri.
Khong nén str dung digoxin trong viém mang ngoai tim co thét, trir khi n6 dugc st dung dé
kiém soat nhip that trong rung nhi hodc dé cai thién réi loan chiic ndng tam thu.

Digoxin cai thién dung nap & bénh nhan suy gidm chic nang tadm thu that trai va nhip xoang
binh thudng. Diéu nay c6 thé hoac khéng thé lién quan dén cai thién tinh trang huyét dong.
Tuy nhién, lgi ich cGia digoxin & bénh nhan tang huyét 4p tam that ré rét nhat khi nghi ngoi, it
r6 rang hon khi tap thé duc.

& nhitng bénh nhan diing thudc Igi tiéu va thudc tc ché ACE, hoac thudc loi niéu don thuén,
viéc ngung digoxin da dan dén tinh trang lam sang xau di.

Viéc st dung liéu diéu tri cia digoxin cé thé lam kéo dai khodng PR va lam thap doan ST trén
dién tam do.

Digoxin cé thé tao ra cac thay d6i ST-T sai duong tinh trén dién tam dé trong qua trinh thu
nghiém tap thé duc. Nhiing hiéu ting dién sinh ly nay phan anh mét hiéu qua du kién ctia
thudc va khéng phai la ddu hiéu doc tinh.

Bénh nhan dang dung digoxin can phai dugc theo ddi néng do cac chat dién gidi trong huyét
thanh va chiic ndng than (néng dé creatinine huyét thanh) can dugc danh gié dinh ky; tan
suat danh gia sé phu thudc vao tinh trang lam sang.

Mé&c du nhiéu bénh nhan bj suy tim sung huyét man tinh c6 lgi tir viéc sit dung digoxin, nhung
<6 mot s6 bénh nhan khong dan dén viéc cai thién huyét dong hoc lién tuc. Do d6 diéu quan
trong la phai danh gia phan ing cua tiing bénh nhan riéng lé khi dung digoxin lau dai.

Bénh nhan bj cac bénh hé hap nghiém trong cé thé c6 su gia tang su nhay cdm clia co tim véi
glycosid digitalis.

Bénh nhan cé cac van dé vé di truyén hiém gap nhu khéng dung nap fructose, gidm hap thu
glucose-galactose hodc thiéu sucrase-isomaltase khong nén dung thudc nay.

St dung thuéc cho phu nir c6 thai va cho con ba

Khong co dit liéu vé viéc liéu digoxin cé tac dong gay quai thai hay khong

Khoéng cé théng tin vé tac dung ctia digoxin d6i véi kha nang sinh san ctia con ngudi.

Viéc st dung digoxin trong thai ky khéng chéng chi dinh, méc du liéu lugng cé thé du doan
dugc & phu nit mang thai it hon so véi phu nit khéng mang thai nhung mét sé can phai tang
liéu digoxin trong thai ky. Cling nhu déi vdi tat ca cac loai thudc, chi nén duing xét nghiém khi
Igi ich 1am sang mong mudn ctia diéu tri cho ngudi me I6n hon b4t ky nguy ca c6 thé nao déi
V6i bao thai dang phat trién.

Méc du c6 sy tiép xudc rong rai véi cac ché pham digitalis, khéng cé tac dung bat lgi dang ké
nao & bao thai hay tré sa sinh khi ndng d6 digoxin trong ngudi me dugc duy tri trong pham
vi binh thudng. Mac du ngudi ta da suy doan rang hiéu qua truc ti€p cla digoxin trong t
cung c6 thé dan dén tinh trang non thang tuong déi va trong lugng sa sinh thap, nhung
khong thé loai trir dugc vai trd déng gép clia bénh tim co ban. Digoxin da dugc st dung
thanh céng dé diéu tri nhip tim nhanh va thai nghén.

Tac dung ngoai y da dugc bao céo & nhiing ba me bi nhiém doc digitalis.

Méc du digoxin dugc bai tiét trong sita me, nhung s6 lugng la nho va cho con bu siia me
khong bi chéng chi dinh.

Anh huéng ctia thudc lén kha nang lai xe, van hanh may moc

Do thudc ¢6 tac dung khéng mong mudn réi loan than kinh trung uong, chéng mét, khéng
14i xe hodc van hanh may méc khi st dung thudc nay.

Tuong téc, tuong ky ctia thudc

Tuong tac cé thé phat sinh tir tic dong Ién sy thai trir qua than, lién két véi mé, lién két vai
protein huyét tuong, phan bé trong co thé, kha ndng hap thu & ruét va do nhay cdm véi
digoxin. Xem xét kha nang xay ra tuong tac bat ct khi nao diéu trj kém theo bién phap phong
ngia t8t nhat va nén kiém tra néng dé digoxin huyét thanh khi cé nghi ngd.

Digoxin, khi két hgp véi cac thudc tc ché beta adrenergic, c6 thé lam ting thdi gian dan
truyén nhi that.

Céc tac nhan gay ha kali mau hodc gay thiéu kali ndi bao c6 thé gay ting nhay cam vdi
digoxin; ching bao gém thudc lgi tiéu, mudi lithi, corticosteroid va carbenoxolon.

Bénh nhan dung digoxin dé bj anh hudng bdi tang kali mau do suxamethonium.

Calci, dac biét néu dugc tiém tinh mach nhanh, cé thé gay loan nhip nghiém trong & nhing
bénh nhan dang dung digoxin.

Néng dé digoxin huyét thanh cé thé tang 1én khi dung chung véi cac thudc sau:

Cac thudc khang sinh macrolid (nhu erythromycin va clarithromycin), tetracyclin (va c6 thé
cac khang sinh khac), trimethoprim, propanthelin, atorvastatin, ciclosporin, epoprostenol
(thodng qua) va carvedilol.

Néng dé digoxin trong huyét thanh cé thé gidm khi dung chung véi cac thudc sau:
Adrenalin (epinephrin), thudc gidm dau, kaolin-pectin, mét sé thuéc nhudn trang,
colestyramin, acarbose, salbutamol, sulfasalazin, neomycin, rifampicin, mét s6 cytostics,
phenytoin, metoclopramid, penicillamin va thuéc thao dugc St John's wort (Hypericum
perforatum).

Céc thuéc chen kénh calci cé thé ting hodc khéng gay ra su thay di trong ndng do digoxin
huyét thanh. Verapamil, felodipin va tiapamil lam tdng néng dé digoxin huyét thanh.
Nifedipin va diltiazem c6 thé tdng hodc khong c6 hiéu qua déi véi ndng do6 digoxin huyét
thanh. Isradipin khéng gy thay d6i néng dé digoxin huyét thanh. Ch4t tc ché men chuyén
angiotensin (ACE) ciing c6 thé tang hodc khong gay thay déi néng do digoxin huyét thanh.
Milrinon khéng lam thay d8i néng dé digoxin huyét thanh & trang thai n dinh.

Digoxin la chat nén clia P-glycoprotein. Do d6, cac chat tc ché P-glycoprotein c6 thé lam tang
néng do digoxin trong mau béng cach tang su hap thu va/hodc béng cach lam gidm sy thai
trir qua than

Tac dung khéng mong mudn cua thudc

Phan (ng bt Igi dugc liét ké dudi day theo hé thdng ca quan va tan sé gap phai.

Cac tan s6 dugc dinh nghia la: rat thudng gap (= 1/10), thudng gép (= 1/100 va <1/10), khéng
thudng gap (= 1/1000 va <1/100), hiém gap (= 1/10.000 va <1/1000), rat hiém (<1/10.000),
bao gém cac béo céo bi ¢ lap. Cac bién chiing rat thudng gap, thudng gap va khéng thudng
géap dugc xac dinh tur dif liéu tht nghiém 1am sang. Cac phan ting khéng mong muén dugc
xac dinh théng qua giam sat hau mai dugc coi la hiém gdp hodc rat hiém (bao gém ca cac
bao cdo riéng biét).

- R3i loan mau va bach huyét

R&t hiém: Gidm tiéu cau

- Réi loan chuyén hoéa va dinh duéng

Rat hiém: Biéng an

- Réi loan tam than

Khong thudng gép: Tram cam

R&t hiém: loan tam than, lanh dam, 16 1an

- Réi loan hé than kinh

Thudng gap: réi loan than kinh trung uong, chéng mét

Rat hiém: Nhic dau

- Réi loan mét

Thudng gap: réi loan thi gidc (mat m& hodc vang)

- R&i loan nhip tim

Thudng gép: loan nhip tim, réi loan dan truyén, mach nhip déi, nhip ba, kéo dai khoang PR,

nhip tim cham xoang

Rat hiém: loan nhip nhanh thét, nhip tim nhanh nhi (c6 hoéc khéng cé block), nhip tim

nhanh, loan nhip thét, ngoai tdm thu, su chénh xuéng clia doan ST (ST segment depression)

- Réi loan tiéu hoa

Thudng gap: Buén nén, ndn mua, tiéu chay

R&t hiém: thi€u mau cuc bo rudt, hoai tir rudt

- Réi loan da

Thudng gap: Phat ban da cé biéu hién nén mda hodc c6 hoi chiing dang tinh héng nhiét c6

thé di kém véi chiing téng bach cau ai toan.

- RGi loan hé théng sinh san va réi loan vu

Rt hiém: Chiing vu to & nam gidi c6 thé xay ra néu dung ANDOXIN dai ngay

- Réi loan téng quét

Rat hiém: Mét moi, kho chiu, 6m yéu

Hudng dan cach xur tri ADR

Véi nhiing ADR dién sinh ly thudng gép, chi can diéu chinh liéu va theo ddi béng bién phap

thich hgp. Nhip xoang cham, ngiing xoang, hodc blGc nhi - that d6 hai hodc do ba thusng dap

ing véi atropin, néu can tao nhip that tam thai. Khi c6 dau hiéu cta tang kich thich that (nhat

la khi c6 ngoai tam thu), phai ngimg digoxin.

C4c rdi loan tiéu hoa (budn ndn, nén, fa chdy) thudng la cac triéu ching dau tién cGa nhiém

doc digoxin. Cac triéu chiing nay hét nhanh khi ngiing thuéc. Nhin mg, [0 1&n, do giac... dac

biét & ngusi cao tudi, phai nghi dén qua liéu.

Hién nay c6 mot thudc giadi doc hitu hiéu khi bi ngé doéc digoxin hoac digitoxin dudi dang

mién dich tri liéu khang digoxin. Két qua thi nghiém trén ngudi I16n va tré em da xac dinh

hiéu luc va do an toan cda liéu phap véi thude khang digoxin Fab trong diéu tri ngé doc

digoxin de doa tinh mang, gém ca nhiing trudng hgp uéng lugng I6n thudc dé ty van.
Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuéc

Quié liéu va cach xu tri

Triéu ching

Céc ddu hiéu va triéu chimg ngd doc digoxin thudng gap v6i néng do trén 2,0 nanogram / mL

(2,56 nanomol/l) va cé su bién déi giita cc ca thé.

Nguai lén:

& ngudi I6n khong cé bénh tim, quan sét 1am sang cho thdy qua liéu digoxin tif 10 dén 15 mg

c6 thé gay tirvong.

Biéu hién trén tim:

Biéu hién trén tim la ddu hiéu thudng gap va nghiém trong nhét vé doc tinh cap tinh va man

tinh. Cac phan Ung ndng trén tim thudng xay ra 3 dén 6 gid sau khi dung qua liéu va c6 thé

kéo dai trong 24 git hoic lau hon. Déc tinh digoxin c6 thé dan dén loan nhip tim bao gém

nhip tim bat thudng véi block nhi that, nhip néi gap, rung nhi cham (cé su thay déi rét nho

trong nhip that) va nhip nhanh that.

Ngoai tdm thu thudng Ia réi loan nhip tim sém va phé bién nhat. Nhip déi hodc nhip ba cling

xay ra thuong xuyén.

Nhip xoang cham rat phé bién.

Block tim @ 1, 2, 3 va su phan ly ctia block nhi that ciing phé bién.

Doc tinh sém chi cé thé dugc biéu hién bang kéo dai khoang PR.

Nhip nhanh trén that ciing cé thé |a biéu hién doc tinh.

Ngtmg tim hodc rung tdm nhi do déc tinh clia digoxin thuong gay ti vong.

Ha kali mau ciing c6 thé gay doc.

Biéu hién ngoai tim:

Qud liéu digoxin c&p tinh c6 thé dan dén tang kali mau nhe do tic ché bom natri kali (Na /K *).

Céc triéu chiing trén dudng tiéu hoa rat phé bién & ca nhiém doc cap tinh va man tinh, bao

gom: Biéng an, budn nén va nén da dugc bao céo véi ty 1é 80%. Nhiing triéu ching nay

thuding xudt hién sém khi dung qua liéu.

Céc biéu hién vé than kinh va thi luc xy ra & cd nhiém doc cap tinh va man tinh: Chéng mét,

mét moi va kho chiu rat phé bién. R6i loan thi gidc thudng gdp nhat la su sai léch vé mau sic

(c6 uu thé vé mau vang, xanh). C4c triéu chiing vé than kinh va thi giac c6 thé tén tai ngay ca

sau khi cac dau hiéu nhiém déc khac da dugc gidi quyét.

Trong trudng hgp nhiém ddc man tinh, cac triéu chiing khong dac hiéu nhu kho chiu va suy

nhugc, cé thé chiém uu thé.

Tré em:

Gtré tir 1 dén 3 tudi khong bi bénh tim, quan sat 1am sang cho thdy quaé liéu digoxin tir 6 dén

10 mg c6 thé gay tir vong.

Hau hét cac biéu hién doc tinh & tré xay ra trong hodc ngay sau khi duing qua liéu.

Biéu hién trén tim:

Réi loan nhip xay ra & ngudi I6n cé thé xay ra & tré em.

Nhip xoang cham, nhip tim nhanh, va rung nhi nhanh it thdy & tré em.

Bénh nhan nhi c6 nhiéu kha nang bij réi loan dan truyén nhi that hodc nhip cham xoang.

Ngoai tdm thu that thuong it gap hon, tuy nhién do qua liéu qua mic, ngoai tam thu that,

nhip nhanh that va rung tam that da dugc bao céo.

Biéu hién ngoai tim:

Céc biéu hién ngoai tim thudng théy la trén hé tiéu hoa, than kinh trung uang va thj giac. Tuy

nhién, bu6n nén va ndén thudng khong xay ra & tré so sinh va tré nho.

Gidm can & nhém tudi 16n hon, dau bung do thiéu méau cuc bé mac treo, buén ngai va réi loan

hanh vi bao gém cac biéu hién bénh tam than da dugc béo cdo trong qué liéu.

X tri

Ngumg digoxin (thudng chi can ngimng digoxin néu cac triéu chiing khéng nghiém trong);

duing than hoat, cholestyramin, hoic colestipol dé thic ddy thanh thai glycosid; dung mudi

kali néu c6 gidm kali huyét va gidm chiic nang théan, nhung khéng diing néu cé tang kali

huyét hoac block tim hoan toan, trir khi nhiing triéu ching nay 6 lién quan véi nhip tim

nhanh trén that. Nhimng thudc khac dung diéu tri loan nhip do ngd doc digoxin la lidocain,

procainamid, propranolol, va phenytoin. Tao nhip cé thé tam thdi cé tac dung tét trong

truong hgp bléc tim néng. Dung mét tac nhan chelat (vi du, EDTA), c6 tac dung gén két calci,

dé diéu tri loan nhip do ngd doc digoxin, do giam kali huyét, hoéc ting calci huyét.

Khi qué liéu digoxin de doa tinh mang, tiém tinh mach thuéc Fab mién dich khang digoxin (tu

cliu). Mét lo chiia 40 mg Fab mién dich véi digoxin (tlr ciiu) cé thé gan két khoang 0,6 mg

digoxin.

Quy cach dong goi:

Lo 60 ml. Hop 1 lo kém dung cu chia liéu chinh xac.

Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, trdnh 4m, tranh dnh séng, nhiét d6 dudi 30°C.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuén chét lugng: Tiéu chuan co sé.

Nha s&n xuét

CcPCIHN
Cong ty ¢ phan Dugc phdm CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh phé Ha Noi

T1-22-240424-T03627-D00001

Mat sau
Kich thudc: 190 x 310 mm




