Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Digimerck® 0,1 mg/ml Injektionslésung
Injektionslésung

Digitoxin
Zur Anwendung bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Digimerck 0,1 mg/ml Injektionsldsung und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionsldsung beachten?
Wie ist Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslosung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Digimerck 0,1 mg/ml Injektionsldsung und woftr wird sie angewendet?
Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslosung enthélt:
den Wirkstoff Digitoxin und ist ein herzwirksames Glykosid aus Digitalis purpurea.

Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung wird angewendet bei:

- manifester chronischer Herzmuskelschwéche (aufgrund systolischer Funktionsstérung)

- schneller Form einer Herzrhythmusstérung bei VVorhofflimmern/Vorhofflattern
(Tachyarrhythmia absoluta)

- anfallsartigem (paroxysmalem) Vorhofflimmern/ VVorhofflattern

Die parenterale Applikation sollte nur erfolgen, wenn ein schneller Wirkungseintritt erwiinscht oder
eine orale Gabe nicht angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung beachten?
Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung darf nicht angewendet werden bei

- Uberempfindlichkeit gegentiber Digitoxin, anderen herzwirksamen Glykosiden oder einem der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

- Verdacht auf eine Vergiftung mit Herzglykosiden

- von den Herzkammern ausgehender beschleunigter Herzschlagfolge (Kammertachykardie oder
Kammerflimmern)

- AV-Block I1. oder Il1. Grades, pathologischer Sinusknotenfunktion (ausgenommen bei
Schrittmacher-Therapie)



- Carotissinussyndrom

- einer geplanten elektrischen Kardioversion (Regularisierung der Herzschlagfolge)

- akzessorischen atrioventrikularen Leitungsbahnen (z. B. WPW-Syndrom) oder Verdacht auf
solche

- Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie)

- erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie), Magnesiummangel im Blut
(Hypomagnesiamie)

- Herzmuskelerkrankung mit Verengung der Ausflussbahn (hypertrophe Kardiomyopathie mit
Obstruktion)

- krankhafter Ausweitung der Hauptschlagader (Aorta) im Bereich des Brustkorbes (thorakales
Aortenaneurysma)

- gleichzeitiger intravendser Gabe von Kalziumsalzen (s. Wechselwirkungen)

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslsung ist erforderlich

bei:

- verlangsamter Herzschlagfolge (Puls unter 50 Schlage/min) infolge von Erregungsbildungs-
und/oder -leitungsstérungen, AV-Block I. Grades

- erhohtem Kaliumspiegel im Blut, da vermehrt Erregungsbildungs- und -leitungsstérungen
auftreten kdnnen

- alteren Patienten oder wenn anzunehmen ist, dass die Ausscheidung von Digitoxin vermindert
ist (siehe auch Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung)

- Schilddrusenerkrankungen (bei einer Unterfunktion der Schilddriise sollten Aufséttigungs- und
Erhaltungsdosis verringert werden, bei einer Uberfunktion kann eine Dosiserhohung
erforderlich sein)

- akutem Herzinfarkt (Patienten mit akutem Herzinfarkt haben z. B. haufig verringerte
Kaliumspiegel im Blut und/oder neigen zu Herzrhythmusstérungen)

- akuter Herzmuskelentziindung, Cor pulmonale oder Sauerstoffunterversorgung (Hypoxamie)
infolge schwerer Atemwegserkrankung, da eine erhdhte Empfindlichkeit gegenlber Digitalis-
Glykosiden besteht

- Patienten, die in den vorangegangenen 2 Wochen Herzglykoside erhalten haben. Hier kann eine
verringerte Aufsattigungsdosierung notig sein.

Es bestehen erhebliche interindividuelle Unterschiede der Glykosidempfindlichkeit.

Eine erhohte Glykosidempfindlichkeit besteht z. B. bei Patienten hoheren Lebensalters,
Schilddrisenunterfunktion, Sauerstoffunterversorgung (Hypoxamie), Herzmuskelentziindung, akutem
Herzinfarkt, Stérungen des Sdure-, Basen- und Elektrolythaushaltes. Entsprechende Patienten bzw.
Krankheitshilder sollten mit reduzierter Glykosiddosierung behandelt und sorgféltig Gberwacht
werden.

Eine Digitoxin-Toxizitat kann sich durch das Auftreten von Herzrhythmusstérungen &ul3ern, von
denen einige solchen Herzrhythmusstérungen &hneln kdnnen, fiir die das Arzneimittel therapeutisch
angezeigt sein konnte. Z. B. ist besondere Vorsicht erforderlich bei Vorhoftachykardie mit
wechselndem AV-Block, da der Rhythmus klinisch einem Vorhofflimmern entspricht.

Digitoxin kann ST-T Veranderungen im EKG verursachen, ohne dass gleichzeitig eine Verminderung
der Durchblutung des Herzmuskels (Myokardischdmie) vorliegt.

Fur die Beurteilung, ob ein unerwiinschtes Ereignis auf Digitoxin zurtickzufiihren ist, sollte der
klinische Zustand des Patienten zusammen mit den Serum-Kalium-Spiegeln sowie der
Schilddrusenfunktion als wichtigste Faktoren herangezogen werden.

Bei Kaliummangel wird das Myokard fur Digitoxin sensibilisiert, obwohl die Digitoxin-Serum-
Konzentration im therapeutischen Bereich liegen kann.



Ein Kaliummangel kann z. B. auftreten durch Dialyse, Absaugen von Magen-Darm-Sekret,
Unterernahrung, Durchfall, 1angeres Erbrechen, sowie bei hohem Alter oder bei langfristig
bestehender Herzinsuffizienz (z. B. infolge von Diuretikatherapie).

Im Allgemeinen sollten schnelle Anderungen der Serum-Kalium-Konzentration oder anderer
Elektrolyte (z. B. Magnesium, Calcium) vermieden werden.

Kontrollen der Serum-Elektrolyte sollten in regelméBigen Abstanden (in Abhangigkeit vom klinischen
Zustand) erfolgen.

Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Als VorsichtsmalRnahme sollte bei jeglicher zusatzlicher Therapie die Mdglichkeit einer Interaktion
beriicksichtigt werden. Im Zweifelsfall sollten die Digitoxin-Serum-Spiegel Uberpriift werden.
Folgende Wechselwirkungen von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung mit anderen Arzneimitteln
sind zu beachten. Die Wirkung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung kann durch andere
Medikamente verstarkt oder abgeschwécht werden.

Eine Ubersicht von Wechselwirkungen gibt die nachstehende Tabelle.

Wirkungsverstarkung

Calcium (darf nicht i. v. injiziert werden) | Verstarkung der Glykosidtoxizitét

Arzneimittel, die das Elektrolyt- Verstarkung der Glykosidtoxizitat
Gleichgewicht beeinflussen, wie z. B. durch medikamentds bedingte Ver-
Diuretika (gerade im Hinblick auf minderung der Kaliumspiegel bzw.

Kaliuretika), Abfiihrmittel (Missbrauch), | Magnesiumspiegel im Blut
Benzylpenicillin, Amphotericin B,
Carbenoxolon, Korticosteroide, ACTH,
Salicylate, Lithiumsalze

Arzneimittel, die den Abbau in der Leber | Erhéhung der Digitoxin-Serum-
verlangsamen, wie bestimmte Konzentration (geringer ausgepragt als
Antibiotika (z. B. Makrolide), bestimmte | unter Digoxin)

Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
(z. B. Itraconazol), Steroidhormone

(z. B. Prednison, Danazol), bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen (z. B.
Fluoxetin), Proteaseinhibitoren
(Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion), wie z. B. Indinavir,
Ritonavir; Calciumantagonisten (z. B.
Verapamil, Nifedipin, Diltiazem) oder
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen (z. B.

Amiodaron).
Arzneimittel, die ein bestimmtes Erhoéhung der Digitoxin-Serum-
Transportprotein (P-Glykoprotein) Konzentration

hemmen, wie bestimmte Antibiotika
(z. B. Makrolide, Tetrazykline) oder
Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen).




Antibiotika, die den Abbau von
Digitoxin durch ein bestimmtes
Bakterium (E. lentum) hemmen (dies
trifft nur fir 10 % der Bevolkerung zu),
wie Makrolide, Carbapeneme und B-
Lactamantibiotika.

Erhoéhung der Digitoxin-Serum-
Konzentration

-Blocker

Verstéarkung der bradykardisierenden
(Herzschlag verlangsamenden)
Wirkung von Digitoxin

Muskelrelaxantien (z. B.
Suxamethoniumchlorid, Pancuronium),
Reserpin, trizyklische Antidepressiva,
Sympathomimetika,
Phosphodiesterasehemmer (z. B.
Theophyllin), Lithium (bei Patienten mit
gestorter Erregungsleitung zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof
(sinuatrialem Block))

Beglnstigung von Herzrhythmus-
stérungen

Wirkungsabschwéachung

Kaliumspiegelerhthende Arzneimittel
(z. B. Spironolacton, Kaliumcanrenoat,
Amilorid, Triamteren, Kaliumsalze)

Verminderung der positiv inotropen
Wirkung (Steigerung der
Kontraktionskraft) von Digitoxin und
Beglinstigung von
Herzrhythmusstérungen

Aktivkohle, Cholestyramin, Colestipol,
Kaolin-Pektin, einige Full- oder Quell-
Abfuhrmittel (Laxantien)

Verminderung der Glykosidaufnahme
durch Bindung bzw. Beschleunigung
der Elimination durch Unterbrechung

des Leber-Darm- (enterohepatischen)
Kreislaufs

Erniedrigung der Digitoxin-Serum-
Konzentration

Arzneimittel, die den Abbau in der Leber
beschleunigen oder ein bestimmtes
Transportprotein (P-Glykoprotein)
induzieren, wie z. B. Phenylbutazon,
Phenytoin, Rifampicin, Rifabutin,
Spironolacton, Barbiturate

Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionsldsung zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nicht zutreffend.
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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft ist die Patientin besonders sorgféltig zu Giberwachen und auf eine
individuelle, bedarfsgerechte Dosierung zu achten. Bisherige Erfahrungen mit Digitalis-Glykosiden in
therapeutischen Dosierungen wéhrend der Schwangerschaft haben keine Hinweise auf eine
Schéadigung des Embryos oder Foten ergeben. Wahrend der letzten Wochen der Schwangerschaft kann
der Glykosidbedarf ansteigen. Nach der Geburt ist dagegen haufig eine Dosisreduzierung angezeigt.
Nach Digitalis-Vergiftungen der Mutter wurde auch beim Féten tber Vergiftungserscheinungen
berichtet.

Digitoxin wird in die Muttermilch abgegeben, daher sollte vorsichtshalber abgestillt werden.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strallenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen wird
nicht beeintrachtigt.

Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslosung enthalt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthélt 11 Vol.-% Alkohol.

Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslosung enthélt Propylenglykol

Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt,

die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Bei einer raschen i.v.-Aufséttigung von durch eine Azidose gefahrdeten Patienten sollte der S&ure-
Basen-Haushalt Gberwacht werden, da Propylenglykol eine Azidose verstarken kann.

Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro maximaler Tagesgesamtdosis,
d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass dieses Arzneimittel regelmagig in der vom Arzt verordneten
Menge angewendet wird.

Die intravendse Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung sollte nur erfolgen, wenn ein
schneller Wirkungseintritt erwiinscht oder eine orale Gabe nicht angezeigt ist.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Dosierung

Wegen der geringen therapeutischen Breite von Digitoxin ist eine sorgfaltig Gberwachte Einstellung
auf die individuelle therapeutische Dosis notwendig.

Die Hohe der individuellen Dosierung hangt vom Glykosidbedarf sowie von der Eliminations-
(Ausscheidungs-)geschwindigkeit ab.

Therapeutisch erwiinschte Digitoxin-Konzentrationen im Serum liegen in der Regel zwischen 10 und
30 ng / ml.

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg - festgelegt werden. Bei
Erwachsenen betragt die Erhaltungsdosis in der Regel 0,001 mg/kg Korpergewicht taglich. Bei
Uberschreiten einer Dosierung von 0,0015 mg/kg Korpergewicht taglich ist das Auftreten von
Nebenwirkungssymptomen (Vergiftungserscheinungen) sehr wahrscheinlich. Haufig ist eine tagliche

5



Erhaltungsdosis von 0,05 - 0,1 mg Digitoxin ausreichend, um effektive Serum-Digitoxin-
Konzentrationen zu erreichen.

Patienten mit einigen besonderen Krankheitshildern missen mit reduzierter Glykosiddosierung und
unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung behandelt werden (siehe auch entsprechende Hinweise im
Abschnitt Gegenanzeigen).

Bereits mit Herzglykosiden vorbehandelte Patienten sollten bei Umstellung auf Digitoxin besonders
engmaschig kontrolliert werden.

Eine regelmaRige Kontrolle des klinischen Bildes bei gleichzeitigem Monitoring der Digitoxin-Serum-
Konzentrationen ist zu empfehlen.

Wie viel von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung und wie oft sollten Sie Digimerck 0,1 mg/ml
Injektionsldsung anwenden?

Zur initialen Aufsattigung kann Digitoxin bei Erwachsenen wie folgt intravends injiziert werden:

Im Allgemeinen wird mit einer mittelschnellen Sattigungsbehandlung begonnen:

1. Tag:

z.B. 1-2mal 2,5 ml Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung
(entsprechend 0,25 - 0,5 mg Digitoxin/Tag)

2. und 3. Tag:

z. B. Imal tgl. 2,5 ml Digimerck 0,1 mg/ml Injektionsldsung
(entsprechend 0,25 mg Digitoxin/Tag)

Erhaltungsbehandlung ab dem 4. Tag:
z. B. 1mal tgl. 0,05 - 0,1 mg Digitoxin intravends

Der Rest der angebrochenen Ampulle ist zu verwerfen.
Ab 4. Tag erfolgt die Erhaltungsbehandlung intravends oder oral.

Sollte eine schnelle Sattigungsbehandlung erforderlich sein, kdnnen gegeben werden:

1. Tag:

z. B. 2 - 3mal 2,5 ml Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung
(entsprechend 0,5 - 0,75 mg Digitoxin/Tag)

2. und 3. Tag:

z. B. Imal tgl. 2,5 ml Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslsung
(entsprechend 0,25 mg Digitoxin/Tag)

Erhaltungsbehandlung ab dem 4. Tag:
z. B. 1mal tgl. 0,05 - 0,1 mg Digitoxin intravends

Der Rest der angebrochenen Ampulle ist zu verwerfen.
Ab. 4. Tag erfolgt die Erhaltungsbehandlung intravends oder oral.
Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung wird langsam streng intravends injiziert.

Es ist auf eine streng intravendse Injektion zu achten, da eine versehentliche paravendse
Verabreichung zu Gewebereizungen fiihren kann.



In der Regel erfolgt die Anwendung von Digitoxin-Injektionslésungen bis eine orale Medikation
begonnen werden kann.

In der Padiatrie wird als anféngliche Sattigungsdosis insgesamt etwa das Zehnfache der taglichen
Erhaltungsdosis verabreicht:

Alter Sattigungsdosis Erhaltungsdosis
(mg / kg KG) (mg / kg KG)

Frih- und Neugeborene 0,02 0,002

Sauglinge 0,04 0,004

Kinder 0,03 0,003

Eingeschrankte Leber- und/oder Nierenfunktion

Bei gleichzeitig bestehender schwerer Funktionsstorung der Leber und der Nieren (Insuffizienz) kann
der Digitoxinbedarf vermindert sein.

Auch wird empfohlen, den Digitoxinbedarf bei Patienten mit sehr schwerer Niereninsuffizienz
(GFR < 10 ml/min) insbesondere zu Beginn der Therapie zu uberpriifen und ggf. die Dosierung zu
vermindern.

Umstellung von Digoxin auf Digitoxin

Eine vorausgegangene Behandlung mit anderen Herzglykosiden ist bei der Dosierung von Digimerck
0,1 mg/ml Injektionslosung zu berticksichtigen. Bei vorangegangenen Gaben von Digoxin und seinen
Derivaten oder anderen Herzglykosiden ist bei der Umstellung auf Digimerck 0,1 mg/ml
Injektionsldsung bei Nierengesunden eine Behandlungspause von 2 Tagen bzw. bei Patienten mit
gestorter Nierenfunktion (z. B. dlteren Patienten) eine Behandlungspause von 3 Tagen oder langer
einzuhalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung angewendet haben, als Sie
sollten

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung kénnen, individuell verschieden, vom Herzen, vom Magen-Darm-Trakt und vom
zentralen Nervensystem ausgehende Nebenwirkungen auftreten, wie z. B. Herzrhythmusstérungen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Stérungen beim Farbsehen im Griin-Gelb-Bereich. Eine typische
Reihenfolge des Auftretens der Symptome gibt es nicht. Bei schwerer Digitalisvergiftung konnen die
Herzrhythmusstérungen lebensbedrohlich werden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung muss umgehend der
Arzt informiert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge, sondern setzen Sie die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lThren Arzt oder
Apotheker.



4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende H&aufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héaufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Nebenwirkungen kénnen die Symptome einer Uberdosierung sein.

Kardiale Nebenwirkungen werden am haufigsten beobachtet. Grundsatzlich ist jede Form von
Storungen der Herzschlagfolge (Herzfrequenz) unter der Therapie mit Digimerck 0,1 mg/ml
Injektionsldsung moglich. Das Auftreten von Herzrhythmusstdrungen wird durch das zusétzliche
Vorliegen von Elektrolytstérungen (Kalium, Kalzium, Magnesium) begtnstigt.

Systemorgan-

klassen Haufigkeiten Nebenwirkungen

Allergische Reaktionen bilden sich nach
Absetzen des Digimerck-Praparates in der
Regel wieder zuriick.

Nesselsuchtartige oder scharlachartige
Erkrankungen des Selten Hautausschldge mit Veranderungen im
Immunsystems Blutbild (ausgepragter Eosinophilie),
Hautrétung (Erythem); Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder
Schmetterlingserythem (Lupus
erythematodes)

VergréRerung der Brustdriise beim Mann
(Gynékomastie) (bildet sich nach Absetzen
des Digimerck-Praparates i.d.R. wieder
zuriick.)

Psychische Verénderungen (z. B.
Alptraume, Agitiertheit, Verwirrtheit)
sowie Depressionen, Sinnestauschungen
(Halluzinationen) und Psychosen
Sprachstérungen (Aphasien), Schwache,
Sehr selten Teilnahmslosigkeit (Apathie) und
Unwohlsein

Verénderung des Farbsehens (Grun-/
Augenerkrankungen Gelegentlich Gelb-Bereich) bereits im therapeutischen
Bereich

Jede Form von Herzrhythmusstorungen,
insbesondere Extraschlége, die von den
Herzkammern ausgehen (Extrasystolen),
Kammertachykardien

Herzerkrankungen Sehr héaufig (Bigeminie/Trigeminie = Doppel-
/Dreifachschldge). Schnelle Schlagfolge
der Vorhdfe (Vorhoftachykardien) (bei
sehr hoher Dosierung).
Erregungsleitungsstérungen zwischen

Endokrine

Erkrankungen Gelegentlich

Gelegentlich
Psychiatrische
Erkrankungen




Herzvorhof und Herzkammer (AV-Block I.
— 1I1. Grades), Stérungen der
Herzschlagfolge (z. B. Verlangsamung der
Herzfrequenz [Bradykardie]).
Appetitlosigkeit, Ubelkeit (das Auftreten
von Ubelkeit sollte als friihes Zeichen einer
tiberméfig hohen Dosierung angesehen

Erkrankungen des Haufig werden), Erbrechen, abdominelle
Gastrointestinaltrakts Beschwerden (z. B. Bauchschmerzen),
Durchfall
Sehr selten Geféf&vers_ch!uss im Bauchraum
(Mesenterialinfarkt)
Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und Gelegentlich Muskelschwéche
Knochenerkrankungen
Allgemeine
Erkrankungen Haufig Kopfschmerzen, Midigkeit,

und Beschwerden am
Verabreichungsort

Schlaflosigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Ampulle angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Offnen des Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung

Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung ist zur sofortigen Verwendung bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.


http://www.bfarm.de/
https://www.bfarm.de/DE/Buerger/Arzneimittel/Arzneimittelentsorgung/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Buerger/Arzneimittel/Arzneimittelentsorgung/_node.html

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Digimerck 0,1 mg/ml Injektionslésung enthélt

1 Ampulle zu 1 ml Injektionslésung enthélt 0,1 mg Digitoxin.
1 Ampulle zu 2,5 ml Injektionslésung enthélt 0,25 mg Digitoxin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ampulle mit 1 ml Inhalt: 415 mg Propylenglykol, Natriumacetat, Ethanol, Wasser fur
Injektionszwecke.

Ampulle mit 2,5 ml Inhalt: 1037,5 mg Propylenglykol, Natriumacetat, Ethanol, Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie Digimerck 0,1 mg/ml Injektionsldsung aussieht und Inhalt der Packung
1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

1 ml Injektionslésung (klar und farblos).

Packung mit 5 Ampullen:

1 Ampulle zu 2,5 ml enthalt:

2,5 ml Injektionslosung (klar und farblos).

Packung mit 10 Ampullen

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Healthcare Germany GmbH

Waldstrale 3

64331 Weiterstadt

E-Mail: Medwiss.Service@merckgroup.com

Kostenfreie Service-Nummer:

Telefon: 0800 42 88 373

Telefax: (06151) 6285-816

Hersteller

Merck Healthcare KGaA

Frankfurter StraRe 250

64293 Darmstadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2022.
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