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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

Digoxina

Alcohol etilico clase A
Propilenglicol

Acido citrico monohidratado
Sodio fosfato dibasico
Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

DIGOXINA
Inyeccién IM, IV

0,5 mg/2 mL

Caja por 25 0 100 ampolletas de vidrio incoloro
con 2 mL cada una.
Estuche por 3 o 5 ampolletas de vidrio incoloro
con 2 mL cada una

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA.

M-06-156-C01
26 de octubre de 2006.

0,5mg

60 meses

Protéjase de la luz.

Arritmias cardiacas (profilaxis y tratamiento):

La digoxina esta indicada para la conversion de las siguientes arritmias: Fibrilacién auricular,
flutter auricular, taquicardia auricular paroxistica. Insuficiencia cardiaca congestiva.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la digoxina o a otros glucésidos digitalicos.

Efectos toxicos presentes por la administracion previa de cualquier preparado digitalico.

Hipercalcemia. Hipopotasemia.

Cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

Trastornos de la conduccién auriculo-ventricular (2% y 3¢ grado de bloqueo AV), especialmente
si existen antecedentes de crisis de Stokes-Adamd.

Arritmias supraventriculares asociadas a vias auriculoventriculares accesorias.

Taquicardia y fibrilacién ventricular.



Aneurisma adrtico toracico.

Sindrome sinusal carotideo.

Sindrome de Wolff- Parkinson-White.

Arritmias causadas por intoxicacion con glucésidos digitalicos.
Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo C. Como sucede con todos los medicamentos, su uso solo debe
considerarse cuando el beneficio esperado del tratamiento para la madre supera cualquier
posible riesgo para el feto en desarrollo. Aunque el medicamento se excreta en la leche
materna, las cantidades son minimas y la lactancia no esta contraindicada.

Postparto: Con frecuencia, tras el parto y hasta 6 semanas después, debe reducirse la
dosificacibn materna para mantener unas concentraciones séricas aceptables.

Pediatria: Los glucdsidos digitalicos son la principal causa de intoxicacién accidental en nifios.
Debe utilizarse este medicamento solo cuando el beneficio supera el riego.

Geriatria: Aunque no se han hecho estudios adecuados y bien controlados en la poblacion
geriatrica, muchos pacientes ancianos tienen reducida las funciones renal y/o hepatica, un
volumen de distribucién disminuido para la digoxina y desequilibrios electroliticos (por ejemplo
hipopotasemia), y pueden necesitar dosis menores de digoxina a fin de evitar la toxicidad. El
aclaramiento de digoxina esta menos afectada por la disfuncion hepatica. La pérdida de apetito
inducida por la digoxina es un riesgo importante en los pacientes ancianos débiles.

En caso de infarto de miocardio reciente, insuficiencia respiratoria avanzada, hipercalcemia o
carditis reumdtica, suele existir sensibilidad aumentada a los digitalicos. El ajuste de dosis se
hara con las debidas precauciones.

Debe valorarse la relacion riesgo-beneficio en casos de: Bloqueo auriculoventricular incompleto
ya que puede regresar a bloqueo completo.

Glomerulonefritis aguda.

Disfuncién hepética.

Estenosis subaortica hipertrofica idiopatica.

Enfermedad cardiaca isquémica.

Miocarditis aguda, incluyendo la carditis reumatica.

Mixedema.

Pericarditis constrictiva cronica. Contracciones ventriculares prematuras.
Disfuncién renal.

Pacientes debilitados.

Pacientes con marcapasos cardiacos electronicos.

Pueden precipitarse arritmias debido a la toxicidad por digoxina, algunas de las cuales se
parecen a las mismas arritmias que se tratan con este medicamento.

Los pacientes con enfermedad respiratoria grave pueden experimentar un aumento de la
sensibilidad del miocardio a los glucésidos digitélicos.

La determinacion de la concentracion sérica de digoxina puede ser muy util para decidir la
continuacion del tratamiento. En casos en los que se han tomado glucoésidos cardiacos en las
dos semanas anteriores, se aconseja una dosis reducida. En pacientes ancianos o si la
eliminaciéon renal de digoxina es reducida, debe considerarse que las dosis iniciales y de
mantenimiento sean menores.



La hipocaliemia sensibiliza el miocardio a las acciones de los glucésidos cardiacos. La
hipomagnesemia y la hipercalcemia aumentan la sensibilidad del miocardio a los glucésidos
cardiacos.

La inyeccion intravenosa rapida puede causar vasoconstriccion, produciendo hipertension y/o
reduccion de flujo coronario; por lo tanto, es importante que la velocidad de inyeccién sea
adecuada en casos de insuficiencia cardiaca hipertensiva e infarto agudo del miocardio.

La administracion de digoxina en un paciente con hipotiroidismo requiere precauciones;
deberan reducirse la dosis inicial y la de mantenimiento de la digoxina. En el hipertiroidismo
existe una relativa resistencia a la digoxina y la dosis debera incrementarse.

Durante el tratamiento de la tirotoxicosis, debe reducirse la dosis conforme se controle el
proceso.

El riesgo de provocar arritmias peligrosas con cardioversion de corriente continua aumenta en
presencia de toxicidad por digital y es proporcional a la energia de cardioversion usada.

Debe tenerse presente la posibilidad en pacientes hipopotasémicos después de un infarto al
miocardio y con tendencia a ser cardiolégicamente inestables.

No deben olvidarse las limitaciones que afectan la cardioversion de corriente continua. Aunque
muchos pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva cronica se benefician digitalizacion
rapida con digoxina, existen algunos casos con fallas a la mejoria hemodinamica notoria o
duradera. Por lo tanto es importante evaluar la respuesta individual de cada paciente cuando se
contintia con la administracién de digoxina a largo plazo.

Insuficiencia renal: ajustes de dosis debe mantenerse sus concentraciones plasmaticas.
Advertencias especiales y precauciones de uso:
Producto de uso delicado que sélo debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

La via intramuscular es dolorosa y esta asociada a necrosis muscular, por lo que esta via no se
recomienda.

Efectos indeseables:

Frecuentes: anorexia, nauseas, vOmitos, cefalea, fatiga, debilidad muscular, somnolencia,
extrasistoles ventriculares, bradicardia sinusal, disociacién auriculoventricular, taquicardia
auricular paroxistica.

Ocasionales: dolor abdominal, sialorrea, distension abdominal, diarreas, constipacién, pérdida
de peso, veértigo, sincope, letargo, irritabilidad, agitacién, estupor, opistétonos, convulsiones,
coma, blogueo auriculoventricular, ritmo de unién, taquicardia ventricular y fibrilacién ventricular.

El tratamiento prolongado en el adulto mayor puede provocar desorientacién, confusion,
depresion, amnesia, delirios, alucinaciones, afasia y pesadillas.

Raras: hemorragia gastrointestinal, necrosis, esofagica, gastrica o intestinal, neuralgia del
trigémino, parestesias, afecta la percepcion de los colores (generalmente amarillo o verde),
vision borrosa, vision en “ candelillas “, fotofobia, diplopia, ambliopia.

Posologia y método de administracion:
Dosis usual para adultos:

Digitalizacion: Intravenosa; inicialmente de 400 a 600 mcg (0,4 a 0,6 mg), que usualmente
produce efectos detectables en 5 a 30 minutos; con dosis adicionales de 100 a 300 mcg (0,1 a
0,3 mg) administradas cada 4 a 8 horas, segun necesidades y tolerancia, hasta que el efecto
deseado sea clinicamente evidente.

La cantidad usual parenteral para un paciente de 70 kg, para lograr concentraciones pico de 8 a
15 mcg/kg, es de 600 a 1000 mcg (0.6 a 1 mg).



Mantenimiento: Intravenosa, de 125 a 500 mcg (0,125 a 0,5 mg) al dia en varias dosis divididas
0 como dosis Unica.

Los pacientes con disfuncién renal, pacientes geriatricos, pacientes debilitados y pacientes que
utilicen marcapasos cardiacos electrénicos necesitan una cuidadosa titulacion de la dosifica-
cion, ya gque pueden manifestar respuestas toxicas a dosis y concentraciones séricas
generalmente toleradas por otros pacientes.

Dosis pediatricas usuales:

Digitalizacion: Las siguientes cantidades totales divididas en tres o0 mas dosis; la porcién inicial
representa aproximadamente la mitad de la dosis total administrada cada 4 a 8 horas.

Neonatos prematuros: Intravenosa, de 20 a 30 mcg (0,02 a 0,03 mg) por Kg de peso corporal.

Lactantes de 1 mes a 2 afios: Intravenosa, de 30 a 50 mcg (0,03 a 0,05 mg) por Kg de peso
corporal.

Nifios de 2 a 5 afios: Intravenosa, de 25 a 35 mcg (0,025 a 0,035 mg) por Kg de peso
corporal.

Nifios de 5 10 afios: Intravenosa, de 15 a 30 mcg (0,015 a 0,03 mg) por Kg de peso
corporal.

Nifios de 10 afios en adelante: Intravenosa, de 8 a 12 mcg (0,08 a 0,012 mg) por Kg de peso
corporal.

Mantenimiento: Comenzando en las 24 horas siguientes a la digitalizacion.

Neonatos prematuros: Intravenosa, del 20 al 30 % de la dosis total de digitalizacion, dividida y
administrada en dos o tres porciones iguales al dia.

Neonatos a término, lactantes y niflos hasta 10 afos: Intravenosa, del 25 al 35 % de la dosis
total de digitalizacion, dividida y administrada en 2 6 3 porciones iguales al dia.

Si no han recibido glucésidos cardiacos dentro de las dos semanas previas:
Dosis de impregnacién intravenosa:

Recién nacido prematuro 1.5 kg: 20 mic/kg durante 24 horas.

Recién nacidos prematuros 1.5 a 2.5 kg: 30 mic/kg durante 24 horas.
Recién a término hasta 5 afios: 35 mic/kg durante 24 horas.

De 5 a 10 afios: 25 mic/kg durante 24 horas.

Mantenimiento:

Nifios de 10 afios en adelante: Intravenosa, del 25 al 35 % de la dosis total de digitalizacion
administrada 1 vez al dia.

En nifios pequefios (especialmente prematuros y lactantes inmaduros) es necesaria una
cuidadosa titulacion de la dosificacion con estrecha vigilancia de las concentraciones séricas y
lecturas del electrocardiograma del paciente.

La administracion debera realizarse por via intravenosa lenta. El medio de disolucién adecuado
es la solucién salina isoténica o una solucién de glucosa al 5 %. Si es necesario la
administracion parenteral y la via intravenosa no es posible, la dosis intravenosa puede
administrarse por via intramuscular, aunque es bastante dolorosa y tiene una absorcion
variable.

La digitalizaciébn parenteral de emergencia (en pacientes que no han recibido glucésidos
cardiaco durante las dos semanas anteriores), 500 a 1000 mcg (0.5 a 1.0 mg), dependiendo de
la edad, del peso corporal y de la funcién renal.



La dosis deberd administrarse fraccionada, administrando la mitad de la dosis total inicialmente
y las fracciones restantes cada 4 a 8 horas, la respuesta clinica debe valorarse antes de
administrar cada dosis adicional.

Las dosis se administraran por infusion intravenosa por espacio de 10 a 20 minutos.

Si se han administrado glucésidos cardiacos en las dos semanas previas al inicio de digoxina,
debe anticiparse que las dosis de digitalizante 6ptimas de este Ultimo farmaco serdn menores
que la recomendadas.

La solucién de digoxina es estable y compatible hasta por 48 horas a temperatura ambiente (20
a 25 C) con soluciones de cloruro de sodio 0.9 % y glucosa 5%.

Modo de administracion: Inyeccién intravenosa e intramuscular
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antiarritmicos, sales de calcio para administracién parenteral, succinilcolina,
simpaticomiméticos, sulfato de magnesio (parenteral): aumentan el riesgo de arritmias
cardiacas. Sucralfato, colestiramina y colestipol: inhiben su absorcion.

Blogueadores de los canales de calcio: provocan bradicardia sinusual severa y disminucién
de la conduccion auriculoventricular.

Diuréticos: riesgo de hipopotasemia, monitorizar frecuentemente las concentraciones de
potasio; si se asocia se recomienda administrar suplemento de potasio por via oral.

La espirinolactona aumenta su tiempo de vida media, ajustar la dosis. Anfotericin B: aumenta
riesgo de toxicidad cardiaca de la digoxina en presencia de hipopotasemia.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo C. Como sucede con todos los medicamentos, su uso solo debe
considerarse cuando el beneficio esperado del tratamiento para la madre supera cualquier
posible riesgo para el feto en desarrollo. Aunque el medicamento se excreta en la leche
materna, las cantidades son minimas y la lactancia no esta contraindicada.

Postparto: Con frecuencia, tras el parto y hasta 6 semanas después, debe reducirse la
dosificacion materna para mantener unas concentraciones séricas aceptables.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

En caso de envenenamiento accidental o deliberado reciente, pueden reducirse sus niveles de
absorcion mediante lavado intestinal.

La sobredosificacion de 10 a 15 mL de digoxina en adultos sin enfermedad cardiaca o de 6 a 10
mg en nifios de 1 a 3 afios sin enfermedad cardiaca, aparentemente se ha relacionado con la
muerte de la mitad de los pacientes.

Si un individuo sin enfermedad cardiaca ingiere mas de 25 mg de digoxina, la toxicidad
progresiva y la muerte sélo respondera a la antagonizacion con anticuerpo FAB-digoxina.

La ingestion de mas de 10 mg de digoxina en nifios de 1 a 3 afios sin enfermedad cardiaca,
tendra un desenlace fatal cuando no se administre el tratamiento con FAB.

La hipopotasemia debe corregirse con potasio suplementario ya sea en forma oral o
intravenosa, dependiendo de la urgencia de la situacién. En casos en los que se ha ingerido
una gran cantidad de digoxina puede existir hiperpotasemia debida a la liberacién de potasio
por el masculo esquelético. Antes de administrar potasio en caso de sobredosis de digoxina,
debe conocerse el nivel sérico de potasio. Se puede administrar 0.5 a 1.0 g de cloruro de pota-
sio disueltos en agua, en administracion oral varias veces al dia, hasta 3 a 6 g (40 a 80 mEqQ)



para adultos, siempre que la funcion renal esté conservada. En caso de urgencia administrar 40
a 80 mEq (diluidos a una concentracion de 40 mEq por 500 mL) por perfusion intravenosa a una
velocidad maxima de 30 mEq por hora (control ECG), o a una velocidad menor en caso de
irritacion local dolorosa. Se ha recomendado administrar magnesio en presencia de
hipomagnesemia.

Tratamiento de las taquiarritmias: En caso de arritmias ventriculares graves sin bloqueo AV,
inyeccion |V lenta de lidocaina. Los pacientes cuya funcion cardiaca y renal es normal suelen
responder a una inyeccion inicial IV lenta durante 2 a 4 minutos de 1 a 2 mg/kg de peso
corporal, seguida por una perfusion IV de 1 a 2 mg por minuto. En pacientes con menoscabo de
la funcion cardiaca y/o renal, se debera reducir la dosis en consecuencia.

En presencia de un bloqueo auriculoventricular concomitante de 2do a 3er grado, no se debera
administrar lidocaina antes de instaurar un tratamiento con marcapaso. Se han utilizado
ademas los siguientes farmacos que pueden ser también (tiles en las arritmias
supraventriculares: betabloqueadores, procainamida, bretilio y fenitoina.

La cardioversién solo se debera utilizar para el tratamiento de la fibrilacion ventricular, ya que de
lo contrario puede acelerar arritmias graves.

Tratamiento de las bradiarritmias y del bloqueo AV: Las bradiarritmias pueden responder a la
atropina. Instaurar tratamiento con marcapaso en caso de observar bloqueo AV grave, paro
sinusal. Como tratamiento de emergencia, antes de poder insertar un electrodo para el
marcapaso, la perfusion IV de isoproterenol puede ser util.

La didlisis no es efectiva para la eliminacion de digoxina en pacientes con toxicidad fatal por el
medicamento.

Se ha producido una reversion rapida de las complicaciones asociadas con envenenamiento
grave por digoxina, digitoxina y glucésidos relacionados después de la administracion
intravenosa de fragmentos especificos de anticuerpos para la digoxina (ovinos) (FAB) cuando
otras terapias habian fracasado. FAB-Digoxina es el Unico tratamiento especifico y eficaz para
la toxicidad por digoxina.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: CO1AAO02 Glucésidos digitalicos

Mecanismo de accién: Las dos acciones principales por las dosis terapéuticas de los
glucosidos digitalicos son:

Aumento de la fuerza y velocidad de la contraccion miocardica (efecto inotrdpico positivo). Este
efecto se piensa que resulta de la inhibicion del movimiento de los iones de sodio y potasio a
través de las membranas celulares miocardicas por la formacion de complejos con la adenosina
trifosfatasa. Como resultado hay una intensificacion de la entrada de calcio y un aumento de la
liberacion de iones de calcio libre en las células miocardicas que consecuentemente potencian
la actividad de las fibras musculares contractiles del corazon.

La digoxina ejerce el mismo efecto fundamental de inhibicion del mecanismo de intercambio
sodio-potasio en las células del sistema nervioso autbnomo, para una actividad cardiaca
indirecta, como disminucién de la frecuencia de conduccion de los impulsos a través de los
nodos auricular y auriculoventricular, asi como sensibilizacién de los nervios del seno carotideo.
Los cambios de la distensibilidad venosa producidos por la alteracion de la actividad
autondémica y por la estimulacion venosa directa, también producen cambios indirectos de la
contractilidad cardiaca.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Distribucion: Se distribuye en los tejidos y tiene un elevado volumen de distribucion aparente.

Atraviesa la barrera hematoencefélica y la placenta. La proporcidon leche/plasma de digoxina
administrada en mujeres lactantes es de 0,6 a 0,9.



Unidn a proteinas: Baja (20-25 %).

Comienzo de la accion: 5-10 minutos; 1/2 - 2 horas.

Tiempo hasta el efecto méximo (h): 1-5 horas después.
Concentracion sérica terapéutica (nanogramos/mL): 0,5 - 2,0.
Duracion de la accién (en dias, aproximadamente): 6,6.

Vida media (h): 32-48. Sera mas prolongada en los pacientes cuya funcion renal esta
deteriorada, rebasando las 100 horas en los pacientes anuaricos.

Metabolismo: en el higado del 10 al 20 %.
Eliminacion: Renal (50-70 % inalterado)”
La fraccion de la dosis eliminable mediante hemodidlisis o dialisis peritoneal es inapreciable.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de noviembre de 2018.



