BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 1332.4 - SID 1 (4)

Digoxin oralt 0,05 mg/mL = 50 mikrog/mL

(ex Digoxin VistaPharm licens, fd Lanoxin) oral 16sning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Avregistrerad produkt (22-11-01): oral 16sning 50 mikrog/mL (Lanoxin)
Licensprodukter:

Oral 16sning 0,05 mg/mL (Digoxin VistmaPharm, Digoxin Aspen Pharma, Lanoxin PG
Elixer, Lenoxin Liquidum)

Oral I6sning 5 mikrog/0,1 mL (Digoxine Nativelle)

Observera att koncentrationen kan vara uttryckt som
5 mikrog/0,1 mL = 50 mikrog/mL = 0,05 mg/mL

INGEN SPADNING
ORAL LOSN
50 mikrog/mL
1mL
ADMINISTRERING
Den graderade pipetten som medfdljer i forpackningen ska anvandas for att mata upp
dosen.

Den orala l6sningen far inte spadas, men da den har hog osmolaritet rekommenderas
intag av eller skdljning med vatten efter administreringen for att minska risken for
gastrointestinala biverkningar.

Oralt

Enteralt

RIMLIG DOS fér Digoxin oralt 0,05 mg/mL = 50 mikrog/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg

2 mikrog/mL 0,04 mL 0,2 mL 0,4 mL 2mL
5 mikrog/mL 0,1 mL 0,5mL 1mL 5mL
8 mikrog/mL - 0,8 mL 1,6 mL 8 mL
15 mikrog/mL 0,3mL 1,5mL 3mL 15 mL

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Bor endast ordineras i samrad med barnkardiolog.

Hjartsvikt

Hjartarytmi
Olika behandlingstraditioner férekommer, se alternativen nedan. Folj lokal
riktlinje i forsta hand.

Alternativ 2 kan innebdra hogre risk for hdga
plasmakoncentrationer/intoxikation. Viktigt med dosering utifran
koncentrationsbestamning.

Underhallsdos

Alternativ 1 (fran Vasta Gotalandsregionen)
Nyfodda: 2 mikrog/kg x 2

Barn 1 - 2 man: 2 mikrog/kg x 2

Barn 3 man - 1 ar: 3 mikrog/kg x 2
Barn2-184r: 1,5 - 3 mikrog/kg x 2

Malkoncentration: 0,6 - 0,9 nmol/L

Alternativ 2 (fran Region Skane)
Nyfodda: 2,5 - 5 mikrog/kg x 2
Barn 1 man - 18 ar: 2,5 - 5 mikrog/kg x 2

Prov for koncentrationsbestdmning tas 12 tim efter given dos, dvs strax innan
nasta dostillfalle. Prov tas vanligen efter 3:e dosen samt vid behov utifran klinik
och provsvar.

Malkoncentration:
Vid arytmi: under 1,5 nmol/L
Vid hjartsvikt: under 1 nmol/L
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Digoxin oralt 0,05 mg/mL = 50 mikrog/mL

(ex Digoxin VistaPharm licens, fd Lanoxin) oral 16sning

HALLBARHET OCH FORVARING
.Digoxin (registrerad produkt)
50 mikrog/mL, Oral I6sning
Forvaras vid hogst 30 °C. Vid hoga hygienkrav hallbar 1 man efter forsta uttag,
annars 6 man.
Digoxin (licensprodukt)
0,05 mg/mL, Oral 16sning
Forvaras vid hogst 25 °C. Digoxin VistaPharm bor ljusskyddas. Vid héga hygienkrav
hallbar 1 man efter forsta uttag, annars 6 man, galler samtliga licensprodukter.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Snabbdigitalisering (laddningsdos)

Snabbdigitalisering gérs endast i undantagsfall och da vid indikation arytmi.

Tva doser ges, darefter tas prov fér koncentrationsbestamning 8 tim efter dos 2.
Dos 3 ges efter Iakarbedomning/ordination.

Alternativ 1 (fran Vasta Goétalandsregionen)
Nyfédda: 5 mikrog/kg x 3

Barn 1 -2 man: 5 mikrog/kg x 3

Barn 3 man - 1 ar: 8 mikrog/kg x 3

Barn 2 - 18 ar: 4 - 8 mikrog/kg x 3

Alternativ 2 (fran Region Skane)
Nyfédda:

Dos 1: 10 - 15 mikrog/kg

Dos 2, 6 - 8 tim efter dos 1: 5 mikrog/kg

Barn 1 man - 18 ar:
Dos 1: 10 - 15 mikrog/kg
Dos 2, 6 - 8 tim efter dos 1: 5 mikrog/kg
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Digoxin oralt 0,05 mg/mL = 50 mikrog/mL

(ex Digoxin VistaPharm licens, fd Lanoxin) oral 16sning

OVRIG INFORMATION

Dosen ska reduceras vid nedsatt njurfunktion. Aven vid akut hjartinfarkt, hypotyreos,
hypokalemi, hyperkalcemi och till prematura nyfédda kan dosminskning vara aktuell.

Den orala biotillgangligheten for I6sningen &r ca 75 %. Doseringen av digoxin styrs utifran
koncentrationsbestamning och ar vanligen densamma oralt som intravenost.

Mangden etanol varierar mellan de olika produkterna; 81,7 - 704 mg etanol/mL l6sning,
vanligen se respektive produkresumé for information om exakt mangd (Digoxine Nativelle
ar den produkt som innehaller mest etanol/mL). Ett standardglas innehaller 12 gram
alkohol.

Licensprodukterna Digoxin VistaPharm och Digoxine Nativelle innehaller inte
propylenglykol.

Licensprodukterna Lenoxin Liquidum och Digoxin Aspen innehaller propylenglykol, dock
saknas information géllande exakt mangd.

Avregistrerad produkt Lanoxin och licensprodukten Lanoxin PG Elixer innehaller ca 52
mg/mL propylenglykol. Fér en patient med vikt 5 kg och dos 5 mikrog/kg = 0,5 mL,
motsvarar detta 26 mg propylenglykol. Den europeiska lakemedelsmyndigheten anger
foljande gransvarden (maximal daglig dos som hjalpamne i lakemedel) for propylenglykol:
Nyfédda (prematurt fédda och fullgangna): 1 mg/kg

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg
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Digoxin oralt 0,05 mg/mL = 50 mikrog/mL

(ex Digoxin VistaPharm licens, fd Lanoxin) oral 16sning

Ak 4
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REFERENS/LANK

FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Produktinformation Digoxin Aspen Pharma

Produktinformation Digoxin VistmaPharma
Produktinformation Digoxine Nativelle
Produktinformation Lanoxin PG Elixer
Produktinformation Lenoxin Liquidum

Rekommendation, (Grade 2C)

http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade
LOKAL LANK

Lokal instruktion, begrénsad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#1332
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