Bipacksedel: Information till anvéandaren
Digoxin Evolan 0,25 mg/ml injektionsvéatska, l16sning
digoxin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Digoxin Evolan ar och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du far Digoxin Evolan
Hur Digoxin Evolan ges

Eventuella biverkningar

Hur Digoxin Evolan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Digoxin Evolan ar och vad det anvands for

Digoxin Evolan innehaller den aktiva substansen digoxin och anvands vid hjartsjukdomar som t.ex.
hjartsvikt, hjartflimmer och oregelbunden hjértrytm.

Digoxin Evolan motverkar hjartsvikt och forhéjd hjartverksamhet genom att 6ka hjartats
sammandragningskraft, minska antalet hjartslag per minut och reglera hjartats rytm.
Genomblédningen forbattras och pulsen sanks.

Digoxin som finns i Digoxin Evolan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Digoxin Evolan

Din lakare kommer inte ge dig Digoxin Evolan:

- om du ar allergisk mot digoxin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av vissa typer av rubbningar i hjartrytmen.

- om du har mycket langsam hjartrytm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Digoxin Evolan. Nér du ges detta lakemedel kommer
lakaren att ta hansyn till:

- om du har svar hjartsjukdom (t.ex. forstorad eller inflammerad hjartmuskel)

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har bristande skdldkortelfunktion (hypotyreos)

- om du har laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi)

- om du har héga kalciumnivaer i blodet (hyperkalcemi)

- om du har magnesiumbrist (hypomagnesemi)

- om du har nedsatt syrgashalt i kroppsvévnaderna (hypoxi).



Hos patienter med formaksflimmer som langtidsbehandlas med digoxin kan det finnas en viss 6kad
risk for dodlighet.

Andra lakemedel och Digoxin Evolan
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive
(traditionella) véxtbaserade lakemedel och naturlékemedel.

Tala om for ldkaren om du tar ett Iakemedel som innehaller enzalutamid eller apalutamid (for
behandling av prostatacancer). Det kan paverka dina digoxintester.

Manga lakemedel kan paverka eller paverkas av behandling med Digoxin Evolan. Radgor darfor
alltid med din ldkare som kommer att kontrollera vilka eventuella andra lakemedel du tar innan du far
Digoxin Evolan.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Graviditet

Inga ké&nda risker vid anvéndning under graviditet.

Lakemedlet innehaller etanol och propylenglykol, se "Digoxin Evolan innehaller etanol och
propylenglykol” nedan.

Amning

Digoxin utsondras i brostmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Lakemedlet innehaller etanol och propylenglykol, se "Digoxin Evolan innehaller etanol och
propylenglykol” nedan.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Digoxin kan ge biverkningar sasom trétthet, forvirring och synrubbningar. Detta kan paverka din
formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Digoxin Evolan innehaller alkohol (etanol) och propylenglykol
Alkohol (etanol):

Detta lakemedel innehaller 100 mg alkohol (etanol) per ml (20 vol% etanol). Méngden i 1 ml av detta
lakemedel motsvarar 2,5 ml 61 eller 1 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Propylenglykol:
Detta lakemedel innehaller 400 mg propylenglykol per 1 ml motsvarande cirka 35 mg/kg/dygn for

vuxna. Mangden propylenglykol varierar beroende pa dosens storlek.

Om ditt barn &r yngre an 5 ar, kontakta lakare eller apoteksperonsal innan barnet anvander lakemedlet,
sarskilt om barnet anvander andra ldakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Om du é&r gravid eller ammar, anvand inte lakemedlet annat &n pa lakares rekommendation. Lékaren
kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.



Om du, eller ditt barn, har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvénd inte lakemedlet
annat an pa lakares rekommendation. Lakaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

3. Hur Digoxin Evolan ges

Digoxin Evolan kommer att ges till dig av en lakare eller sjuksk&terska. Det kommer att ges som en
injektion direkt i blodbanan (intravendst).

Dosen ar individuellt anpassad och beror pa olika faktorer, t.ex. njurfunktion, alder och vikt. Lakaren
kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Digoxin Evolan
Det ar inte sannolikt att lakaren eller sjukskoterskan ger dig for stor méngd lakemedel. Lékaren och
sjukskdoterskan kommer att 6vervaka din behandling.

Tala om for sjukvardspersonalen om du upplever nagot av foljande symtom som kan intréffa om du
mot formodan fatt en for hog dos av Digoxin Evolan:

illamaende, krakningar, huvudvark, trétthet, forvirring, sankt medvetandegrad, hallucinationer,
kramper, synrubbningar, ofrivilliga hastiga kroppsrorelser.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar uppstar framst om du har fatt for stor mangd lakemedel eller om du har stérningar i
kroppens saltbalans.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): aptitléshet, trétthet, huvudvark,
oregelbunden hjértrytm, rubbningar i hjartats retledningssystem, krakningar, illamaende, diarré.
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): forvirring, synrubbningar (dimsyn,
gul- och grénseende).

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare): brostforstoring hos man.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Digoxin Evolan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen r digoxin. 1 ml innehaller 0,25 mg digoxin.

- Ovriga innehallsamnen &r etanol, propylenglykol, vattenfri citronsyra, dinatriumfosfatdihydrat
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvatska).
Genomskinlig, farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar: Ampuller 10 x 1 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Evolan Pharma AB,

Box 120

182 12 Danderyd

Sverige

Tillverkare

Unimedic AB, Matfors

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosen ska vara individuellt avpassad och beror framfor allt pa det terapeutiska svaret, men aven av
faktorer som njurfunktion, alder och patientens vikt. Digoxin har ett snavt terapeutiskt intervall och
koncentrationsbestamning rekommenderas.

Initialt rekommenderas en plasmakoncentration under 1,4 nmol/l, men kéansligheten &r individuell och
underhallsdosen ska styras av den terapeutiska effekten. Méatning av plasmakoncentrationen ska goras
tidigast sex timmar efter senaste dos.

Digitalisering kan utforas pa olika satt. | bradskande fall kan erforderlig mangd digoxin tillféras vid
ett tillfalle eller under en kort tidsrymd (snabbdigitalisering). Detta utfors effektivast med Digoxin
Evolan injektionsvatska, som ges langsamt intravendst (0,1 mg/min) eventuellt efter spadning med
fysiologisk koksaltldsning.

Digoxin Evolan injektionsvatska bor ej ges som tillsats till infusionslésningar.

Intramuskulér administrering bor undvikas pa grund av obehag for patienten i form av smarta (nekros
kan uppstd) samt langsammare och mera oberakneligt inséttande effekt.

| icke akuta situationer rekommenderas att patienten direkt stalls pa underhallsdos (langsam
digitalisering). Efterstravad digitalisering (steady state) uppnas darigenom pa 5-10 dygn.

Administrering av underhallsdos bor ske regelbundet.

Reducerad dos ges vid nedsatt njurfunktion. Sankt dos kan vara motiverad dven vid akut hjartinfarkt,
hypotyreos, hypokalemi, hyperkalcemi, till &ldre patienter och till prematura barn.

Dosbehovet vid fetma &r lagre dn vad som predikteras av kroppsvikten.

Vuxna: Langsam digitalisering: Berdknad underhallsdos ges fran borjan, 0,1-0,35 mg (0,4-1,4 ml)
intravendst (da peroral behandling ej kan genomforas) dagligen som engangsdos, eventuellt fordelat
pa 2 doseringstillfallen. Efterstravad digitalisering (steady state) uppnas darvid pa 5-10 dygn.



Snabbdigitalisering: Genomfors i akuta fall. Bor aldrig utforas utan uppsikt dver patienten. En person
som véager 70 kg (ej fetma) kan som riktvarde fér snabbdigitalisering behéva 1 mg digoxin intravenost.
Darvid ges lampligen initialt 0,5-0,75 mg intravenost (2-3 ml). Om sa erfordras ges ytterligare

0,25 mg (1 ml) intravenost var 3:e timme tills tillfredsstallande effekt har uppnatts. Den sammanlagda
dosen bor ej 6verstiga 1,5 mg intravendst (6 ml). Efter forsta dygnet stalls patienten direkt pa
underhallsbehandling.

Barn: Injektionsvatskan kan anvandas till mindre barn, 1dmpligen efter spadning med fysiologisk
koksaltlésning om dosvolymen understiger 0,5 ml.

Barnens formaga att eliminera digoxin andras sarskilt under de sex forsta levnadsmanaderna.
Doseringen av digoxin till barn ar omdiskuterad, men pa goda grunder kan ett nyfott barn berdknas
behdva ca 0,020 mg/kg kroppsvikt (0,08 ml/kg kroppsvikt) som intravends snabbdigitaliseringsdos
och ca 0,007 mg/kg kroppsvikt och dag (0,028 ml/kg kroppsvikt och dag) som intravends
underhallsdos. Till prematura barn bor dosen reduceras avsevart jamfort med det fullgangna nyfodda
barnets dos.

Ett 6-manaders barn kan beraknas behdva ca 0,030 mg/kg kroppsvikt (0,12 ml/kg kroppsvikt) som
intravends snabbdigitaliseringsdos och 0,010-0,020 mg/kg kroppsvikt och dag (0,040-0,080 ml/kg
kroppsvikt och dag) som intravends underhallsdos.

Dosbehovet av digoxin hos barn raknat per kg kroppsvikt sjunker langsamt efter det forsta levnadsaret
och kan vid 2 ars alder beraknas motsvara den ldagre gransen hos 6-manaders-barnet. Darefter narmar
sig kilodosen alltmer vardet for vuxna patienter med fullgod njurfunktion, d.v.s. 0,015 mg/kg
kroppsvikt (0,06 mi/kg kroppsvikt) som intravenos snabbdigitaliseringsdos och 0,007 mg/kg
kroppsvikt och dag (0,028 ml/kg kroppsvikt och dag) som peroral underhallsdos.

Underhallsbehandling till barn ges ofta var 12:e timme och bor félja 12 timmar efter angivna
snabbdigitaliseringsdoser.

Overgangsdos: Vid omstéllning fran annat hjartglykosidpreparat till Digoxin Evolan kan patienten i
allmanhet direkt stallas pa berdknad underhallsdos. Undantag r vid omstallning fran
digitoxinbehandling, dar ett sadant forfaringssatt kan leda till temporar 6verdigitalisering. | stéllet
rekommenderas initialt sankt dos av Digoxin Evolan, t.ex. halva berdknade underhallsdosen under
den forsta veckan efter utsdttande av digitoxin.
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