& Thudc nay chi dung theo don thudc

DigoxineQualy
Dé xatdm tay tré em
Doc ky hudng dén sir dung truéc khi diung ,’L
THANH PHAN CONG THUC:
Maivién nén chua:
Thanh phén hoat chét:
Digoxin 0,25 mg

Thanh phén t4 dugc: lactose monohydrat, tinh bgt lia mi, talc, magnesi stearat, natri starch glycolat.

DANG BAO CHE:

Dang bao ché: Viénnén

Mb ta dang bao ché: Vién nén tron mau trdng. Mot mat cé vach ngang, mot méttron.

CHIBINH:

Digoxin dugc chidinh dé didu trj suy tim sung huyét.

Digoxin c6 thé dugc dung trong mét s& trudng hgp réiloan nhip trén that nhét dinh, déc bigtla rung nhi.
CACH DUNG - LIEU DUNG:

Céch dung: Diing dudng uéng

Liéudung:

Liéu dugc dé xuét chi nham muyc dich huéng d&n ban ddu, m&i bénh nhan phai dugc diéu chinh riéng theo
d6 tui, can n&ing va chic nang than:

Trong trudng hop bénh nhan da dung glycosid tim hai tuén truéc d6, nén xem xét lai liéu ban ddu clia bénh
nhén vanén giam liéu.

Can chu y sy khac biét vé sinh kha dyng gilia digoxin dudng tiém va digoxin dudng udng khi chuyén tU
dudng dung ndy qua dudng dung kia. Vi dy, néu bénh nhan dugc chuyén tif udng sang tiém tinh mach, liéu
digoxin phai gidm khoang 33%.

Nguoi16n va tré em trén 10 tudi:

Dung liéu 0,75 mg - 1,5 mg dudi dang mét liéu duy nhét. N&u c6 nguy cd cao hon hodc it khdn c&p hon, liéu
khdi ddu dudng udng nén dugc chia liu cach nhau mé&i 6 gid, danh gid dap Ung lam sang trudc khi cho lidu
b8 sung.

Dung liéu 0,25 - 0,75 mg m&i ngay trong mdt tudn, sau dé dung liéu duy tri thich hgp.
Bénh nhan nén cé dap Ung Iam sang trong vong mottudn.
Sy Iya chon giia liéu phap nhanh hay cham phuy thudc vao tinh trang lam sang clia bénh nhan va muc do
kh&n c&p clatinh trang nay.
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Liéu duy tri nén dya trén ty 1& phén tram lugng thuBc gidm di m3i ngay cla tiing bénh nhan théng qua thai
trt. Céng thie tinh toan sau day da dugc sif dyung rong réitrong lam sang:

Liéu duy tri=liéu khdi ddu x [(14 + d thanh thai creatinin (C_)/5))/100
C. 2 dd thanh thai creatinin tinh theo 70 kg c&n néng hoc 1,73 m® dién tich b& mt co thé. N&u chicé ndng
d creatinin huy&t thanh (S,) thi c6 thé udc tinh ty 1€ C,, (tinh theo 70 kg c&n n&ng) & nam gi6i theo cong thic
sau:

C.=[(140~tudi)/S, (mg/100ml)]
Khi gi4 tri creatinin huyét thanh tinh theo micromol/l, ¢ thé chuyén sang don vi mg/100 ml (mg/%) theo
cdng thuc sau:

S, (mg/100ml) =[S, (micromol/l) x 113,12]/ 10000 = S_, (micromol/l) / 88,4
Trong d6 113,12 Ia kh&i lugng phan tit ciia creatinin.
D6 v6i phu nit, két qua nay sé dugc nhan véi 0,85.
Khong thé sif dung nhiing cdng thifc nay cho dd thanh thai creatinin & tré em.
Trong thyc t&, hdu hét bénh nhan suy tim dugc duy trl liéu digoxin m8i ngay tif 0,125 dén 0,25 mg; tuy nhién

-3 nhiing ngudi nhay cam cao vdi cac tac dung phy ctia digoxin, dung liéu 0,0625 mg mdingay hoac it han..

Ngugc lai, mdt & bénh nhan c6 thé cén liéu cao hon.
Tré em dudi 10 tudi:
& tré sa sinh, dic biét 1a & tré sinh non, ¢ thanh thai than ciia digoxin giam di va viéc gidm lidu thich hop
phéi dugc tuén thii trén hudng dan liéu chung.
Ngoai giai doan sd sinh, trd em thudng cén ty 18 liéu cao han ngudi I6n dya trén thé trong hodc dién tich bé
matcdthé. Tré em trén 10 tudi dung liéu ngudi I16n theo ty 18 véi thé trong clia tré.

Liéu khdi ddu:

Nén thyc hién theo lich trinh sau:

Tré sd sinh thiéu thang duéi 1,5 kg: 25 mcg/kg/24h; Tré so sinh thiu thang 1,5 kg dén 2,5 kg: 30
mcg/kg/24h; Tré sd sinh di thang dén 2 tudi: 45 mcg/kg/24h; Tré tif 2 dén 5 tudi: 35 mcg/kg/24h; Tré tir 5
dén 10 tudi: 25 mcg/kg/24h.

Nén chia liéu khdi d4u thanh nhiéu 1&n udng v6i khoang mét nia trong t8ng liéu dugc cho dung tai liéu ddu
tién. Va nhiing phén liéu con lai trong t8ng liéu dugc cho udng céch khoang mai 4 dén 8 gid, danh gia dap
(ing 1am sang truéc méi liéu bd sung.

Liéu duy tri nén thyc hién theo lich trinh sau day:

Tré sd sinh thiéu thang: Liu hang ngay = 20% liéu kh&i ddu trong 24 gid.

Tré sd sinh dii thang va tré em dudi 10 tui: Liu hang ngay = 25% liéu khdi d4u trong 24 gid.

Nhiing huéng d&n lich trinh liéu, theo ddi tinh trang 1am sang va néng do digoxin trong huyét thanh nén
dugc st dyung 1am co s& dé diéu chinh liéu & nhiing nhém bénh nhi nay. N&u glycosid tim da dugc cho trong
hai tuén trudc khi b4t ddu diéu tri digoxin, liéu digoxin t8i uu c6 thé sé ft han so v6i nhitng liéu khuyén cao
trén.

Vi liéu digoxin st dung cho tré em, nén sif dung dang bao ché& phu hgp (vi du: dung dich udng) dé chia liéu
chinh xac.
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Ngudi cao tudi :

Suy gi&m chic nang than va thé trong thdp & ngudi cao tudi nh hudng dén dugc déng hoc cia digoxin, nhu
vay ndng d§ digoxin huyét thanh cao va ddc tinh 1ién quan c6 thé xay ra kha d& dang, trir khi dung fidu
digoxin th&p hon so véi nhilng d6i tugng bénh nhan khac. Cén kiém tra néng do dmxln trong huyét thanh
thudng xuyén va nén tranh ha kali méu.

Suy thén:

Nén giam liéu khéi ddu va liéu duy trl 8 nhiing bénh nhan c6 chiic nang than suy gidm vi dudng thai trif chi
yéu clia digoxin 1a bai tiét qua than duéi dang khdng di.

Bénh vé tuyén gidp:

Cén than trong khi ding digoxin cho bénh nhan c6 bénh vé tuyén giap. Liéu khdi ddu va liéu duy tri cta
digoxin nén dugc giam khi chic nang tuyén giap b4t thudng. Trong bénh cudng giép ¢6 sy khang digoxin
tuong di, do d6 c6 thé phai tang liéu. Trong qué trinh diéu tri nhi&m doc gidp, nén giam liéu digoxin tdi khi
nhiém doc giap dugc kiém soét.

Bénh dudng tiéu héa:

Bénh nhén c6 hdi ching kém hép thu hoac téitao hé tiéu héa c6 thé cén liéu digoxin I6n han.

CHONG CHiBINH:

Bénh nhan qua man véi digoxin, cac glycosid digitalis khac ho&c bat ky thanh phén nao ciia thuéc.

Bénh nhan bjloan nhip do nhiém déc glycosid tim.

Bénh nhén bj tdc nghén phi dai co tim, trif khi b rung nhi va suy tim déng thdi, nhung van nén than trong khi
dung digoxin.

Bénh nhan loan nhip trén that do dudng dan phy nhi that, nhu trong hdi chiing Wolff-Parkinson-White
(WPW), trir khi céc d@c tinh dién sinh ly cia dudng ddn phy va bat ky téc dung cé hai nao clia digoxin déi véi
céc dic tinh nay da dugc danh gid. N&u c6 hodc nghi ngd c6 dudng din phy va khdng ¢ tién sif loan nhip
trén thét truéc d6, chdng chi dinh st dyung digoxin.

Bénh nhan c6 bldc tim hoan toan tiing con hoéc bléc nhi th&t dd hai, dac biét néu c6 tién sii bj Stokes-
Adams.

Bénh nhan c6 nhip nhanh th&t hoc rung that.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Theo déi:

Bénh nhan dung digoxin nén dugc danh gia dinh ky dién giai huyét thanh va chic nang than (néng do
creatinin huyét thanh); tdn suét danh gié s& phu thudc vao tinh trang Iam sang.

N&ng do digoxin huyét thanh c6 thé dugc bidu thj béng don v thdng thudng Ia ng/ml hoge don vi SI1a nmol/l.
Dé& chuyén d8i ng/mlthanh nmol/l, nhan ng/ml véi 1,28.

Néng dé trong huyét thanh clia digoxin c6 thé dugc xac dinh bang dinh lugng mién dich phong xa.

Nén |8y mau s4u gi& hoc hon sau liéu digoxin cudi cing.

Khéng cé hudng dén ciing nhéc vé day néng do trong huyét thanh hidu qua nhat. Phan tich “post hoc” &
bénh nhan suy tim trong nhém nghién ctu Digitalis Investigation Group cho th&y néng dé digoxin déy t8i uu
trong huyét thanh c6 thé tir 0,5 ng/ml dén 1,0 ng/ml.

Déc tinh clia digoxin thudng do ndng dé digoxin huyét thanh 16n hon 2 ng/ml. Tuy nhién, néng dd digoxin
trong huyét thanh nén dugc thé hién trén tinh trang 1am sang. Ngd déc c6 thé xay ra & ndng dd digoxin trong
huyét thanh th&p hon. Khi két luén céc triéu chiing clia bénh nhan cé phai do digoxin hay khdng, tinh trang
lam sang clia bénh nhan cuing véi muc kali huyét thanh va chiic ning tuyén giép I nhiing yéu t§ quan
trong.

Viéc xac dinh néng dd digoxin trong huyét thanh c6 thé rét hitu ich trong viéc dua ra quyét dinh diéu trj tiép
theo vdi digoxin, nhung céc glycosid khac va c4c chét giéng nhudigoxin ndi sinh, bao gém cac chét chuyén
héa clia digoxin, c6 thé can thiép vao c4c xét nghiém c6 s&n va ludn phai canh gi4c véi cac gia tridudng nhu
khéng tuong xng véi tinh trang 1am sang clia bénh nhan. Cac quan sat ngén han véi digoxin cé thé thich
hgp hon.

Loan nhjp tim:

Loan nhip tim c6 thé xay ra bdi ddc tinh digoxin, mét s& trudng hgp cé thé giéng loan nhip ma thuc c6 thé
dugc khuyén dung (vi dy nhip nhanh nhi véi bi&c nhi th&t khac cin quan tdm déc biét do nhip dap trén Iam
sang giéng nhu rung nhi).

Nhiéu tac dyng c6 Igi ciia digoxin trong loan nhip tim do muc dd phong bé& dan truyén nhith&t. Tuy nhién, khi
bl8c nhi th&t khdng hoan toan da xay ra, nén dy doan truéc céc tac dong tién trién nhanh khi bléc. Trong
bl8c tim hoan toan, nhip thoét tam th&t c6 thé bj tic ché.

R6iloan nut xoang:

Trong mot s& truﬂng hop réi loan nit xoang, digoxin c6 thé gay ra hoc lam trdm trong thém tinh trang nhip
cham xoang hodc g&y bl&c xoang nh.

Khéng chéng chi dinh sit dung digoxin trong giai doan ngay sau khi nhdi mau co tim. Tuy nhién, viéc st
dung thuéc Iam téng co ca & mét s8 bénh nhan trong trudng hop nay cé thé Iam tang nhu ciu bxy cd tim va
thi€u mau cyc bd, va mét s6 nghién ctiu theo ddi hdi ciu da cho thay digoxin cé lién quan dén tang nguy co
tf vong. Kha néng loan nhip tim phéat sinh & nhitng bénh nhan c6 thé ha kali mau sau nhdi mau cd tim va
khong thé 8n dinh huyét déng phai dugc luu y. Nhiing giéi han dugc 4p dung sau dé v‘ séc dién chuyén
nhip tryc tiép cling phai dugc ghinhé.

Bénh co tim amyloid: Nén tranh diéu trj bdng digoxin & nhitng bénh nhan bj bénh cd tim amyloid. Tuy
nhién, néu phuong phép diéu trj thay thé khdng thich hgp, digoxin c6 thé dugc st dung dé kiém soat téc do
tam th&t & nhitng bénh nhan bj bénh co tim amyloid va rung nhi.

Viém co tim: Digoxin hiém khi cé thé gay co mach va do d6 nén tranh & nhiing bénh nhan bj viém co tim
Bénh tim Beri- beri: Bénh nhan bj bénh tim beri — beri c6 thé khdng dap ting t5t v6i digoxin néu khdng didu
tri d8ng thdi viéc thiéu thiamin.

Viém mang ngoai tim co thét: Khong nén sit dyng digoxin trong viém mang ngoai tim co thét trir khi st
dung dé kiém soat nhip thét trong rung nhihoac dé cai thién réi loan chiic nang tam thu.

Sy géng suc: Digoxin cai thién kha ning géng stic & nhiing bénh nhan c6 r8i loan chdc nang tam thu th&t
tréi va nhip xoang binh thudng. Diéu nay c6 thé c6 hoac khong lién quan dén viéc cai thidn huyét dong. Tuy
nhién, Igi ich ctia digoxin & bénh nhan loan nhip trén thét rd rang nhat khi nghi ngoi, it rd rang han khi van
dong.

Ngung thuéc: G nhiing bénh nhan dang dung thudc Igi tiéu va thuc dc ché ACE hoc chi thudc Igi tiéu,
viéc ngung digoxin da cho th&y két qua trén 1am sang giam.

Diéntim:

Viéc st dyng liéu diéu tri digoxin c6 thé gay kéo dai khoang thdi gian PR va giam phan doan ST trén dién
tam dé.



Digoxin ¢6 thé tao ra nhiing thay d8i ST-T duong tinh gia trén dién tam d8 trong thit nghiém géng suc.
Nhiing &nh hung vé dién sinh Iy nay phan anh tac dong dy kién clia thudc va khong biéu hién dugc déc
tinh

Bénh dudng hé hdp ndng: Bénh nhan c6 bénh dudng hd h&p néng c6 thé tang dd nhay cam clia co tim véi
glycosid digitalis.

Ha kali méu, ha magnesi méu, tang calci huyét:

Ha kali mau lam co tim nhay c&m véi céc tac dong clia glycosid tim. Nén than trong khi st dung digoxin &
nhiing bénh nhén diing nhiing thudc c6 thé gay ha kali mau. Ha kali mau ciing c6 thé di kém véi suy dinh
dudng, tiéu chdy, ndn va cé thé can phéi gidm liéu & nhiing bénh nhan nay.

Ha magnesi méau va téng calci mau cling lam tang do nhay clia ca tim véi cac glycosid tim.

Bénh tuyén gidp: Can than trong khi diing digoxin cho bénh nhan bj bénh tuyé&n giép. Nén giam liéu ban
déu va liéu duy tri digoxin khi chiic néng tuyén gidp bét thudng. Trong cudng giap c6 lién quan téi viéc
khang digoxin, c6 thé phai tang liéu digoxin. Trong qué trinh diéu tri nhiém ddc giép, nén giam liéu t6i khi
nhiém déc giap dugc kiém soat.

Kém hép thu (bénh duding tiéu héa): Bénh nhan méc hi chiing kém hap thu hoac téi tao hé tiéu héa c6 thé
cén lidu digoxin I6n hon.

Khirrung tim béng dong dién mét chiéu:

Khif rung tim b&ng dong dién mdt chiéu la phuong phap ua thich trong diéu tri rung nhi. Nguy co gay loan
nhip nguy hiém véi s&c dién mot chiéu tang I&n rét nhiéu khi c6 sy hién dién cla digitalis va ty 1& v8i nang
lugng s8c dién sif dung tuong Ung.

Khi khf rung tim bang dong dién mét chiéu & bénh nhan dang dung digoxin, nén ngung thudc trong 24 gid
trudc khi thyc hién séc dién. Trong trudng hgp khé&n c&p, nhu ngung tim, khi thit khif rung, nang lugng th&p
nhét c6 hidu qua nén dugc sif dung. Khit rung tim b&ing dong dién mot chiéu khéng phu hgp trong diéu tri
loan nhip do glycosid tim.

Nhéi méu co tim: Khong chdng chi dinh sif dyng digoxin trong giai doan sau nhéi mau cd tim. Tuy nhién,
kh& n&ng loan nhip tim phat sinh & nhiing bénh nhan ha kali m4u sau nhéi mau co tim va kha ning tim mach
khéng 6n dinh phai dugc Iuu y. Nhiing gidi han dugc ap dung sau d6 vé khif rung tim béing dong dién mot
chiéu cling phai dugc ghinhé.

Suy tim sung huyét man tinh: M&c dii nhiéu bénh nhan bj suy tim sung huyét man tinh dugc -hudng Igi tir
viéc sif dyng digoxin c&p, mét s8 bénh nhan khong c6 cai thién tinh trang huyét dong rd rét, lién tuc hodc
lau dai. Do d6, diéu quan trong la phai danh gia phan ting clia titng bénh nhan khi dung lau dai digoxin.

Luu y: thanh phéan thuSc cé chua té dugc lactose do d6 bénh nhan méc céc réi loan di truyén hiém gép vé
dung nap galactose, chiing thiéu hyt Lapp-lactase ho#c rdiloan hap thu glucose-galactose khdng nén sit
dung thudc nay.

SUDYNG THUBC CHO PHY NI CO THAI VA CHO CON BU:

Thai ky mang thai:

Khdng c6 sén dif liéu vé viéc liéu digoxin c6 tac ddng gay quai thai hay khéng. Khong c6 théng tin vé tac
dung ctia digoxin d8i v6i kha nang sinh san & ngudi.

Khéng ch8ng chi dinh diing digoxin trong thai ky, méc dii kho c6 thé dy doan dugc liéu lugng va kiém soét 8
phu nit cé thai so véi phy nit khéng mang thai véi mdt s6 nhu c4u téang liéu digoxin trong thai ky. Nhu véi cac
loai thudc khdc, chi sif dung thudc khi xem xét Igi ich |am sang dy kién cla viéc dung thuéc cho ngudi me
cao hon batky nguy co cé thé gay ra cho thai nhi.

Méc du cé tiép xtic rong vdi cac digitalis trudc khi sinh, khéng thdy c6 tac dung phu dang ké nao & thai nhi
ho#c tré sa sinh khi néng dé digoxin huyét thanh me dugc duy tri trong gi6i han binh thudng. Tuy dy doan
tac dung tryc tiép ctia digoxin trén co tif cung c6 thé dén dén sinh non va thiéu can, nhung khong thé loai trit
&nh hudng clia bénh tim. Ding digoxin cho ngudi me da dugc Ung dung thanh céng dé diéu tri nhip tim
cham va suy tim sung huyét ctia thai nhi.

Téc dung phy & thai nhi da dugc bao céo & nhiing ba me bj nhiém déc digitalis.

Thai ky cho con bi: Digoxin dugc bai tiét vao slfa me, nhung vdi liéu diéu trj binh thudng khdng chic cé
nguy cd tac dung trén tré nhé bu sita me, khdng chéng chi dinh diing digoxin trong thai ky cho con bu.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Thu8c c6 thé gay réi loan thi gidc va céc téac dung khdng mong mudn tac dong trén hé than kinh trung uong
nhu ngli 1o mg, nhic ddu, mét mdi, ngti lim, chéng mat, mat phuong huéng. Bénh nhan cén tranh lai xe va
van hanh may méc néu xay ra tac dyng khéng mong mudn trén.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

Thuéc chéng loan nhip:

Amiodarone: néng dé digoxin trong huyét tuong téng Ién déng ké khi dung déng thdi véi amiodarone. Diéu
nay la do gidm d¢ thanh thai qua than va khong qua than clia digoxin, kéo dai thei gian ban hly va c6 kha
néng do tang h&p thu. Tré em dic biét nhay cam. Liéu digoxin nén dugc gidm 1/3 dén 1/2 khi dung déng
thdi véi amiodarone.

Disopyramide c6 thé thay d8i tc dyng trén tim mach cla digoxin va gidm sy phan bg cla digoxin. Nén
giam liéu khdi ddu cla digoxin & nhiing bénh nhan dang dung disopyramide.

Flecainide: néng dd digoxin trong huyét tuong tang Ién khi dung déng thai vdi flecainide. Didu nay c6 thé cé
y nghia 1am sang chi & nhiing bénh nhan c6 néng dé digoxin trong huyét tuong cao hoéc nhiing ngudi bj réi
loan chuic n&ng nat nhith4t.

Moracizine: digoxin va moracizine c6 tdc dong cdng hop trén dan truyén tim.

Propafenone: ndng dé digoxin trong huyét tuong tang Ién khi dung déng thdi véi propafenone. Cé sy thay
d8i dang ké gilia céc ca nhan vé muc do clia tuong téac nay nhung can giam liéu digoxin va theo ddi cac d&u
hiéu ngd doc digoxin trén bénh nhan.

Quinidine: bai tiét qua than va khdng qua than clia digoxin gidm khi dung déng thai digoxin. Sy bai tiét trong
mat va gén két md clia digoxin cling c6 thé gidm. Tac dung xay ra ngay khi quinidine dugc dung cho bénh
nhan 8n dinh vé digoxin va ndng dé digoxin trong huyét tuong thudng tang gép déi trong véng 5 ngay. Liéu
digoxin nén dugc gidm mét nita khi diing thém quinidine va nén xem xét kha nang thay thé thuéc chéng
loan nhip.

Khéng sinh:

Céc khang sinh macrolide, tetracycline: chuyén héa clia digoxin thanh céc chét chuyén héa khéng hoat
tinh trong dudng tiéu héa xay ra & khodng 10% bénh nhan. S& dung déng thdi véi céc khang sinh nhém
macrolide (azithromycin, clarithromycin, erythromycin, telithromycin), gentamicin hodc tetracycline cho
nhém bénh nhan nay céthé Iam wng déng k§tren lam séng n6ng do digoxin tron huyénuun E




nhém bénh nhan nay cé thé 1am tang dang ké trén lam sang néng do digoxin trong huyét tuong.

Neomycin: sy hdp thu digoxin & dudng tiéu hda bj e ché bdi neomycin va néng do trong huyét tuong gidm.
Rifampicin: sy chuyén héa clia digoxin c6 thé tang khi ph6i hgp véi rifampicin. Tuong tac nay c6 thé tang &
bénh nhéan suy than.

Trimethoprim: sy bai tiét qua than clia digoxin gidm khi dung ddng thdi véi trimethoprim. Tudng téc nay xay
radang k& hon & bénh nhan cao tudi hoc suy than va can theo di néng dé digoxin trong huyét tuong.
Amphotericin: ha kali mau do dung amphotericin c6 thé lam tang déc tinh digoxin. Bénh nhan cén dugc
theo ddi va b8 sung kali khi cén thiét.

Itraconazol: c6 thé Iam téng nng dd digoxin trong huyét tuong va c6 thé gay doc néu khong giam lidu
digoxin. Itraconazol cling c6 thé déi khang tac dung co cd duong tinh clia digoxin.

Quinine, hydroxychloroquine va chloroquine c6 thé 1am t&ng néng dé digoxin trong huyét tuong bing cach
giam dé thanh thai khong qua than.

Thudc chen kénh calci:

Ding déng thai diltiazem va digoxin c6 thé 1am tang néng dd digoxin trong huyét tuong va tang doc tinh,
bénh nhan cén dugc theo dbi.

Nifedipine c6 thé Iam tang néng dé digoxin trong huyét tudng nhung cé sy thay déi déng ké trén tiing bénh
nhén. Bénh nhan dung liéu cao digoxin hodc nhiing bénh nhén bj suy than cé nguy co cao nhét.

leoldlplne cung cb thé Iam tAng n6ng do dlgoxm trong huyét tuong nhung amlodipine, felodipine,
e, pine va nitrendipine dudng nhu khéng c6 tac dong dang ké
dén nﬁng do dlgoxm trong huyét tuung nhung nén than trong theo ddi c4c tac ddng khi ding déng thai.
Verapamil 1am t&ng néng dé digoxin huyét tuong b&ing céch tic ché hoat dong tiét & 6ng than va thanh thai
khéng qua than cla digoxin. Nén giam liéu digoxin va theo ddi ndng d trong huyét tuong. Verapamil ciing
c6 thé lam téng bl6c nhith&t va nhip tim nhanh & bénh nhan dung digoxin.

Mudi calci va céc chét tuong ty vitamin D: Tiém finh mach cac mudi calci cho bénh nhan dung digoxin c6
thé d&n dén loan nhip tim nguy hiém va nén tranh. Céc ch&t tudng ty vitamin D ciing c6 thé lam tang doc
tinh digoxin do tang néng dé calci trong huyét tuong.

Thuéc tim mach:

Céc thuc Uc ché ACE va thuSc d8i khang thy thé angiotensin Il ¢6 thé gay téng kali mau, c6 thé Iam gidm
sy gén két v6i md clia digoxin d&n d&n néng g trong huyét thanh cao hon. Nhiing loai thudc nay ciing c6
thé gy suy gidm chic nang than dén d&n ndng dé digoxin trong huyét thanh ting cao do bai tiét than giam.
Dung déng thdi véi captopril 6 lién quan v8isy gia tang néng do digoxin huyét tuong nhung diéu nay chicéd
thé c6 y nghfa lam sang & bénh nhén suy chuc nng than ho#c suy tim sung huy&tnang.

Dung telmisartan c6 lién quan véi sy tdng n6ng d digoxin huyét tuong va nhitng bénh nhén dang dung ca
hai thuc nay c4n dugc theo di. Khong cé tuang tac lam sang GAng ké dugc ghi nhan véi (:éc thubc uc ché
ACE ho#c thu6c d8i khang thy thé angiotensin Il khac (ci il, enalapril, imidapril, lisinopri pril,
perindopril, quinapril, ramipril va trandolapril; candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan va valsartan)
nhung nén than trong theo ddi nhitng &nh hudng khi diing déng thdi. C6 nguy cd tang bl6c nhi th&t va nhip
tim ch&m khi digoxin va thuéc chen beta dugc dung déng thdi.

Nitroprusside va hydralazine lam téng d¢ thanh thai than ciia digoxin b&ng cach tang Iuu lugng mau qua
than va sy bai tiét & ng than va lam gidm néng dd digoxin huyét tuong.

Céc thubc dung cho hé thin kinh trung uong:

Cd StJohn's: nén tranh dung déng thai digoxin véi cd St John's vi ndng dé trong huyét tuong gidm dang ké.
Nefazodone, trazodone: néng d digoxin trong huyét tuong tang Ién khi ding déng thdi véi nefazodone
ho#c trazodone va c6 thé cén phai gidm liéu digoxin.

Phenytoin lam tang t8ng dé thanh thai clia digoxin va lam gidm thai gian ban thai, dn dén gidm néng do
trong huyét tuong. Khéng nén tiém tinh mach phenytoin dé diéu tri loan nhip tim do digitalis ho#c & nhiing
bénh nhan bl8c tim n&ng hodc nhip tim cham rd rét do nguy cd ngung tim.

Topiramate: dung déng thdi digoxin va topiramate lam gidm sinh kha dung ctia digoxin va bénh nhan cén
dugc theo doi.

Alprazolam va diazepam c6 thé 1am gidm dé thanh thai digoxin, lam t&ng néng do trong huyét tuong. Bénh
nhén cén dugc theo di doc tinh clia digoxin, d&c biét nhitng bénh nhan trén 65 tugi.

Digoxin c6 thé gay tac dong bét Igi dén viéc kim soat ngén han réi loan ludng cyc & nhiing bénh nhan dugc
diéu trj b&ng lithi.

Thuéc Igi tiéu: Giam kali do acetazolamide, thudc Igi tidu quai va thudc Igi tiéu thiazide anh hudng dén tac
dyng clia digoxin 1&n co tim va ciing c6 thé anh hudng nhd dén viéc gidm bai tiét digoxin trong 6ng than.
Bénh nhan cén dugc theo dbi tinh trang ha kali m&u va b8 sung kali khi cén thiét. Spironolactone lam giam
bai tiét digoxin qua than, lam tang néng d trong huyét tuong. Nén giam liéu digoxin & nhiing bénh nhan
nhay cam.

Thuéc téc déng trén duong tiéu héa:

Thu8c khang acid va ch&t h&p phy, vi dy cao lanh, c6 thé tic ché sy h&p thu digoxin qua dudng tiéu héa, dén
dén gidm néng do digoxin trong huyét tuong. C6 thé ngan ngira tuang tac nay béng céch uéng cach khoang
2gid.

Carbenoxolone c6 thé gay Iuu gill nudc va ha kali mau, lam tAng nhay c&m véi dc tinh digoxin.

Sy chuyén héa clia digoxin trong dudng tiéu héa bj tc ché bdi omeprazole, d&n dén tang néng dd digoxin
trong huyét tuong. Tac ddng nhd hon da dugc nhan th&y véi pantoprazole va rabeprazole.

Sucralfate lam gidm hép thu digoxin qua dudng tiéu héa, lam gidm néng dd trong huyét tuang.

Néng db digoxin trong huyét tuong c6 thé gidm khi diing déng thai véi sulfasalazine do gidm hép thu.
Nhiing bénh nhan duing c& hai thuéc nén dugc theo ddi.

Khéng c6 sy tuong téc gilta digoxin va tién chét khac clia mesalazine, balsalazide.

Thudc kiém soét lipid: TAng néng do digoxin trong huyét tuong da dugc quan séat thdy & nhiing bénh nhan
dung atorvastatin va cé thé cén phai giam liéu digoxin. Mac du in, p in va sil

dudng nhu khdng lam tang dang k& néng dé digoxin trong huyét tudng nhung vn nén than trong theo doi
khi dung déng thai. Colestipol va colestyramin lién két vdi digoxin trong dudng tiéu hoa, lam gidm sy hdp
thu va gidm ndng dé digoxin huyét tuong. C6 thé ngén nguia tuong tac nay bang cach tach liéu digoxin va
nhyatrao di anion ra khoang 2 gid.

Thudc gidn co: Khong nén dung edrophonium cho bénh nhan cudng ddng nhi va nhip tim nhanh dang
ding digoxin vi sy k&t hgp nay c6 thé gay cham nhip tim qué muc va bidc nhithat. Loan nhip tim néng c6 thé
tién trién & nhiing bénh nhan dung digoxin néu cho diing thém suxamethonium va pancuronium do loai bd
nhanh kali ti t& bao cd tim. Nén tranh sl dung déng thdi. Tizanidine ¢6 kha nang gay ha huyét 4p va nhip
tim cham khi dung déng thdi vdi digoxin.




NSAID: NSAID c6 kha nang gay suy then giam dé thanh thél than cla dlgoxm Vvdi s\ tang néng do trong

huyét tuong. Aspirin, azapra one, di in va acid tiaprofenic déu
cho thdy Iam téang néng dé digoxin trong huyét tuong nhung dléu nay chicé thé c6 y nghia lam sang & bénh
nhan suy chuc néng than. Etoricoxib { piroxicam va rofecoxib khéng lam tang néng |

d6 digoxin huyét tuong. Bénh nhan duge dléu tri béng digoxin thudng can phai dung NSAID va néng do |
digoxin trong huyét tuong nén dugc theo ddi khi bat ddu hoéc ngung NSAID. Phenylbutazone kich thich |
chuyén héa digoxin & gan, do d6 nén theo ddi néng dd trong huyét tuong clia nhiing loai thudc nay khi duqc |
dung déng thai.

Céc loai thuéc khéc:

Acarbose Uc ché sy h&p thu digoxin trong dudng tiéu héa, d&n dén néng dé trong huyét tudng th&p han.
Néng dé digoxin trong huyét tuong téng Ién khi dung déng thai véi prazosin.

Carbimazole hoac penicillamine c6 thé 1am gidm néng dé digoxin trong huyét tuong.

Nhiing thay d8i trong chiic n&ng tuyén giép c6 thé anh hudng dén sy nhay cam vdi digoxin doc 1ap véi n6ng |
do trong huyét tuong.

Téng néng dé digoxin huyét tuong da dugc bao cao khi ciclosporin dugc dung cho bénh nhan dang ding |
digoxin do gidm thai trii qua than. Bénh nhan cén dugc theo ddi chat ché va diéu chinh liéu digoxin khi can.
Corticosteroid gay mét kali, natri va git nudc lam tang nguy cd ngd doc digoxin va suy tim. Bénh nhan dung
corticosteroid kéo dai nén dugc theo ddi chatché.

Nhiéu loai thu8c gay doc t& bao Iam t8n thuang niém mac ruét, gidm hap thu digoxin va gidm néng do trong
huyéttuong. Hiéu Uing nay dugc dao ngugc ngay sau khi ngung st dung thudc doc té bao.

Céc chétchlivan beta, chon loc c6 thé gay ha kali mau Iam téng tinh nhay cam véi loan nhip tim do digoxin.
Dung déng thai véi salbutamol cling ¢6 lién quan véi sy tang néng dé digoxin trong huyét tuong.

Thuéc kich thich thén kinh giao cam c6 tac dung din truyn tryc tiép duong tinh c6 thé thiic ddy loan nhip |
tim va ha kali mau, d&n dén hodc lam néng han tinh trang loan nhip tim. Dung déng thdi digoxin va thuée \
kich thich thdn kinh giao cam c6 thé Iam tang nguy cdloan nhip tim.

Sykét hop cé thé lam tang téc dyng ciia digoxin khi ding déng thdl

Propantheline, epoprostenol, thudc d6i khang thy thé p ptan va conivaptan), carvedilol, |
ritonavir/ phac dé chua ritonavir, taleprevir, droned: ranolazme, patinib va ti I
Viéc sl dung déng théi digoxin va sennoside cé thé lam tang nguy co ngd doc dlgoxm <] nhUng bénh nhan
suy tim.

Bénh nhan ding digoxin bi &nh hudng nhiéu béi tac dong tang kali mau do tang néng do suxamethonium.
Dung déng thdi lapatinib véi digoxin dudng uéng d&n dén téng AUC clia digoxin. C4n than trong khi dung
ddng thai digoxin véi lapatinib.

Sukét hop c6 thé lam gidm téc dung ciia digoxin khi dung déng thoi:

Thu8c khang acid, mét s& thuSc nhuén trang, cao lanh — pectin, rb T ycin, penicil
rifampicin, mét s8 cytostatic, pramide, sulfasalazine, adrenaline, I, chc ramine,
phenytoin, cd St John (Hypericum perforatum), bupropion va nhiing chét b8 sung dinh dudng qua duéng
rudt.

Bupropion va chét chuyén héa chinh cia nd, ¢ va khéng cé digoxin, kich thich van chuyén digoxin qua
trung gian OATP4C1. Digoxin dugc xac dinh 1a chdt nén cho OATP4C1 & mat d4y ngoai clia cac 8ng than
gén. Lién két giiia bupropion va cac chét chuyén héa ctia né déi véi OATP4C1 c6 thé 1am tang van chuyén
digoxin va do d6 lam téng bai tiét digoxin qua than.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Céc tac dung khéng mong mudn dugc phan theo tin suét cé quy uéc nhu sau: rt thudng gap (= 1/10),
thuang gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém g&p (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rét
hiém gap (< 1/10.000), chua rd tdn sudt (chua thé uéc lugng tir di liéu s&n c6).

RG6i loan méu va hé bach huyét:

Hiém gép: m&tbach c4u hat

RA&thiém gép: Gidm tiéu cdu

RG6iloan hé mién djch:

Chua rd tin suét: Phan Ung qua man (nga, phat ban ban dd, ndtsén, myn nudc va phi mach)

Réiloan chuyén hda va dinh duéng:

R&thiém g&p: chan &n

R6i loan tAm than:

[t gap: Trdm cam

Hiém gap: Bénh dong kinh

R4t hiém gap: r6iloan tam thdn, mo hd

Chua rd tdn suét: M&t phuong hudng, mét tri nhé, mé sang, o gide thj gidc va thinh gidc (dac biét 1a &
nhiing bénh nhan cao tudi)

Réiloan hé than kinh:

Thudng gap: réiloan hé than kinh trung uong, chong mat

Ré&thiém gép: Nhuic ddu, thd o

Chua rd tin sust: Mét mai, y&u 6t, budn ngti, & mdng, bdn chén, céng thing, kich dong

R6iloan mét:

Thudng gap: Réiloan thi giac

it g&p: M& mét, s¢ &nh sang, viéc nhin mau séc c6 thé bj &nh hudng tuy khdng thudng gép, véi cac vat mau
vang hoéc itthudng xuyén hon 1a xanh, d, xanh dudng, nau hodc tréng

Réi loan tim mach:

Thudng g&p: Loan nhip tim, réi loan dan truyén, nhip déi, nhip ba, kéo dai PR, nhip cham xoang.

R4t hi&m gép: Loan nhip nhanh trén th&t, nhip nhanh nhi (¢ hodc khéng b bléc), nhip nhanh bé néi, loan
nhip th&t, co tdm th&tsém, giam doan ST.

Chuard tin suét: Suy tim ho#c tién trién suy tim, nhip nhanh trén th&t, ngoai tam thu, bléc xoang nhi.
Réiloan tiéu héa:

Thuéng g&p: Budn nén, nén, tiéu chay

R&thiém gap: Thi§u mau cyc bd dudng rudt, hoai tif rudt

Chua r tdn suét: Chén an, dau bung

Rélloan da va mé dudi da:

Thudng gép: Phat ban da clia chiing mé day hodc dang tinh hdng nhiét c6 thé kém téng bach cdu ua eosin
o ret




Ré6iloan hé sinh sén:

R4t hiém gap: Tinh trang v to & nam gidi c6 thé xay ra khi diing lau dai

Réiloan chung:

R&thiém gép: Métmdi, khé chiu, yéu 6t.

Tréem:

Tré em d&c biét nhay cam véi tac dung clia digoxin. Chan &n, budn ndn, ndn, tiéu chay va réiloan than kinh
trung uong c6 thé xay ra tuy hi€m gap, 1a nhiing tridu chiing ban d4u ctia qué liéu. R&i loan nhip tim 1a d&du
higu thudng gép nhét khi qua liéu digoxin. Thudng gap nhét Ia réi loan dén truyén hozc loan nhip nhanh trén
that, nhu nhip nhanh nhi c6 hoéc khéng c6 bic. Loan nhip that it gip han. Nhip cham xoang c6 thé biéu
hién dgc tinh digoxin, d&c biét1a § tré so sinh.

Théng béo ngay cho béc sThodc dugc sinhing phan Ung c6 hai gép phai khi st dung thubc

QUALIEU VA CACH XU TRI:

Trigu chung va ddu higu:

Céc triéu ching va d&u hiéu ngd doc thudng gidng vdi cé4c triéu chling dugc mo ta trong phén tac dung
khéng mong mudn, nhung c6 thé xay ra thudng xuyén va cé thé nang hon.

Céc d&u hiéu va triéu ching ngd ddc digoxin xay ra thudng xuyén hon véi cac néng dé trén 2,0 ng/ml (2,56
nmol/l) m&c du c6 sy thay d8i dang ké gilia nhiing bénh nhan khac nhau. Tuy nhién, trong viéc két luan liéu
c4c tridu ching clia bénh nhan c6 phai do digoxin hay khéng, tinh trang Iam sang, néng dé dién gidi trong |
huyét thanh va chic nang tuyén giap Ia nhiing y&u t§ quan trong. & nhiing bénh nhan thdm tach mau, sif |
dung digoxin c6 lién quan d&n téng ty 1 t&f vong; bénh nhan c6 ndng do kali truéc thdm phan thap c6 nguy
cdcaonhét.

Nguoi I6n: & ngudi 16n khéng c6 bénh tim, quan sat trén Iam sang cho thy qua liéu digoxin tir 10 dén 15 mg
1a liéu gay tlf vong cho mdt nifa s8 bénh nhan. Né&u liéu digoxin hon 25 mg dung cho ngudi I6n khéng bi
bénh tim, tlf vong ho&c ddc tinh tién trién chi dap ting véi cac phan doan khang thé Fab gén két digoxin.
Nhiing biéu hién & tim: !
Céc biéu hién tim la d&u hidu thusng gap va nghiém trong nhat khingd doc c&p va man. Binh téc dyng trén |
tim thudng 1a 3 dén 6 gi¢ sau khi diung qua liéu va c6 thé kéo dai trong 24 gid sau d6 hoac lau hon. Béc tinh
clia digoxin c6 thé dén dén bét ky loai loan nhip tim nao. Thudng gap nhiéu réi loan nhip trong ciing mét
bénh nhan. Bao gém nhip nhanh nhi kich phét véi bléc nhi that bién ddi (AV), tang nhip bd néi, rung nhi
cham (véi nhip that thay d8i rét it) va nhjp nhanh that hai hudng.

Céc con co th4t sém (PVC) thudng la chiing loan nhip xay ra sém nhét va thudng gép nhét. Nhip déi hoac
nhip ba cling xay ra thudng xuyén.

Nhip cham xoang va nhiing nhip tim cham khéac rét thuéng gép. (P

Bl8ctim dd 1,2, 3 va phan ly nhithat cling thuéng gép.

Bdc tinh s6m chicé thé duge biéu hién bang cach kéo dai khoang PR.

Nhip nhanh thét cing c6 thé a biéu hién clia ddc tinh.

Ngung tim do v6 tdm thu hodc rung tam th&t do ngd doc digoxin thudng gay tif vong.

Qua liéu digoxin c&p tinh c6 thé d&n d&n tang kali mau nhe do Uc ché bom natri-kali (Na’ - K°). Ha kali mau
c6 thé g6p phén gay doc tinh.

Nhiing biéu hién khéng & tim: C4c triéu chuing tiéu hoa rét thusng gép & ca ngd doc cép va man tinh. Cac
triéu chiing truéc biéu hién tim & khoang 1/2 s8 bénh nhan trong hdu hét cac béo cao. Chan &n, budn nén
va nén da dugc bao céo véi ty 18 1&én d&n 80%. Nhiing triéu chiing nay thudng xuét hién sém khi dung qua
liéu.

Biéu hién than kinh va thj gidc xay ra & c& ngd doc c&p va man tinh. Chéng mat, rdi loan thén kinh trung
uong, mét moi va khé chju rét thudng gap. Réi loan thj giac thudng xuyén nhat 1a viéc nhin mau sic (mau
vang xanh chiém uu thé). Nhiing triéu chiing than kinh va thj giéc nay c6 thé tn tai ngay cé khi céc d4u higu
doc tinh khac da dugc gidi quyét.

Trong ng doc man tinh, céc triéu ching khdng dac hiéu khéng & tim, vi dy tinh trang khé chiu va yéu 6t, c6
thé chiém uu thé.

Tréem:

Tré em tir 1 dén 3 tudikhong c6 bénh tim, quan sat1am sang cho thay qué liéu digoxin tif6 d&n 10 mg la liéu
dan dén tlfvong & 1/2 58 bénh nhan.

Néu tré em tir 1 d&n 3 tudi khdng c6 bénh tim udng hon 10 mg digoxin thi toan bd bénh nhén sé tif vong khi
khéng dugc diéu tri véi phan doan Fab.

H&u hét cac bidu hién ngd doc man tinh & tré em xay ra trong hodc ngay sau khi qua liéu digoxin.

Nhing biéu hién & tim:

Loan nhip tim tuang ty ho#c loan nhip k&t hgp xay ra & ngusi I6n ciing c6 thé xay ra & bénh nhi. Nhip nhanh
xoang, nhip nhanh trén th&t, va rung nhinhanh it g&p hon & tré em.

Bénh nhi cé nhiéu kha nang xuét hién réi loan dan truyén nhith&t bién d8i (AV) hoc nhip cham xoang.
Ngoai tam thu th4t it g&p hon, tuy nhién khi qué liéu I6n, ngoai tdm thu th&t, nhip nhanh tht va rung th&t da
dugc béo céo.

B tré sd sinh, nhip cham xoang hogc ngung xoang va / hoac kéo dai khoang PR la nhiing d&u hiéu thudng
xuyén cia ngd doc. Nhip cham xoang thudng gap & tré sa sinh va tré nhd. O tré I6n hon, biéc nhi tht bign
déila nhiing réiloan dan truyén thudng gap nhét.

BAtky réi loan nhip tim hoéc thay d8i trong dan truyén tim tién trién & tré em dung digoxin nén dugc gia dinh
1a do digoxin, cho d&n khi cé thém cac danh gié khac.

Nhiing biéu hién khéng & tim:

Céc biéu hién thudng gép khdng & tim tuong ty nhu & ngudi I6n 1 dudng tidu héa, than kinh trung uong va
thi giac. Tuy nhién, budn nén va ndn it gap & tré sd sinh va tré nhd.

Ngoai cac tac dyng khong mong mudn & liéu khuyén céo, gidm can & nhém bénh nhan cao tudi va kém
phét trién & tré em, dau bung do thi§u mau cyc bd dong mach mac treo, budn ngli va rdi loan hanh vi bao
g6m céc biéu hién tam thdn da dugc bo cdo khi qua liéu.

Didutri:

Sau khi mdi udng qué liéu, ngéu nhién hoac c8 y, ban ddu c6 thé gidm hép thu biing cach riia da day. Riia
da day lam tang truong lyc phé vj va c6 thé thic ddy hodc lam trdm trong thém tinh trang loan nhip. Can
nhéc khi diéu tri béing atropine trudc néu c6 riia da day. Diéu tri bing khéng thé khang digitalis Fab thuéng
cho thdy khong cén thiét riia da day. Trong nhiing trudng hgp hiém gap khi rita da day dugc chi dinh, chi
nén dugc thyc hién bdi nhiing nhan vién cé dao tao chuyén mén phu hgp.



Bénh nhan ung lugng I6n digitalis nén dung liéu than hoat tinh I6n hon dé ngan sy hdp thu va lién két
digoxin trong ruét trong qua trinh tai tudn hoan ruét.

N&u c6 hién tugng ha kali mau, cén diéu chinh b6 sung kali b&ing dusng ung hoac tiém tinh mach, ty
thudc vao muic do khdn cép cia tinh trang nay. Trong trudng hgp udng lugng I6n digoxin, c6 thé téng kali
méu do phéng thich kali tif cd xuong. Trudc khi dung kali trong qua liéu digoxin, phai biét trudc ndng db kali
huyétthanh.

Nhip tim cham c6 thé dap Ung véi atropin nhung c6 thé can tao nhip tim tam thai. Loan nhip that c6 thé dép
Ung véi lignocaine hodc phenytoin.

Th&m tach mau khong déc biét hiéu qué trong viéc loai bd digoxin khdi cd thé khi ngd doc c6 kha nang de
doatinh mang.

Khang thé déc hiéu khang digoxin Fab la phuong phap diéu trj déc hiéu khi ngd doc digoxin va rét higu qua.
Nhanh chéng dao ngugc c4c bién chiing c6 lién quan dén ngé doc nang digoxin, digitoxin va cac glycosid
lién quan khi diing céc phan doan khang thé dac hiéu (tif ciru) khang digoxin (Fab) dudng tiém tinh mach.
DAC TINH DUGC LYC HOC: ;

Nhém dugc ly: ThuSe chéng loan nhip tim, glycosid tim, glycosid digitalis.

Ma ATC: Digoxin: CO1AA05 .

Cochéhoat déng:

Digoxin lam tang kha ning co bép clia cd tim théng qua hoat dong tryc tiép. Tac dung nay ty 18 thuan vdi
li8u & pham vi nhd hon va mot s6 tac dung dat dudc véi liéu khé thép; n6 xay ra ca véi cd tim binh thudng
méc du sau d6 hoan toan khong c6 Igi ich sinh ly. Tac déng chinh cia digoxin la Uc ché adenosine
triphosphatase, va do dé hoat dong trao déi natri — kali (Na'— K*), sy thay d8i phan b& ion quamang taonén
dong ion calci ting cudng va do d6 lam tang sy sén cé clia calci tai thai diém khdp néi kich thich co. Do dé,
hiéu lyc clia digoxin c6 thé tang 1én dang ké khi néng do kali ngoai bao thép, khi tang kali mau s& c6 téc
ddng ngugc lai.

Digoxin tc ché co ché trao ddi Na* - K* trén cac t& bao ctia hé than kinh ty chd, kich thich ching téc dung
gian tiép 1&n hoat dong tim. Viéc tang phét ra cac xung giao cam lam gi&m truong lyc giao cam va gidm téc
d6 d&n xung qua tm nhiva nut nhith&t. Do dé, tac dung c6 Igi clia digoxin 1a gidm t6c do tam that.

Ding dudng tiém tinh mach cho tac dong dugc ly déng ké trong vong 5 dén 30 phat, trong khi sif dung
dudng ubng, tdc dong bat ddu cé trong vong 0,5 dén 2 gid.

Téc dung dugc lyc hgc:

Thi nghiém PROVED dugc thiét k& dé x4c dinh hiéu qua clia digoxin & 88 bénh nhan suy tim man 8n dinh,
nhe dén trung binh. Viéc ngung digoxin hoac tiép tuc sif dung dugc thyc hién trong mét thir nghiém tién
ctu, nglu nhién, mu déi, cé gia dugc ddi ching trén bénh nhan suy tim man 8n dinh tif nhe dén trung binh
dén r6iloan chic nang tam thu th&t trai c6 nhip xoang binh thudng va dugc diéu tr lau dai bang thudc Igi tidu
vadigoxin.

Bénh nhan ngung digoxin cho th&y kha ning géng suc t8i da x4u di (p = 0,003) tang ty I& diéu tri th&t bai (p =
0,039) va giam thdi gian diéu trj tht bai (p = 0,037). Nhiing bénh nhan tiép tuc nhan digoxin c6 thé trong
th&p han (p = 0,044) va nhip tim th&p hon (p = 0,003) va phan suét téng mau thét trai cao hon (p = 0,016). Ty
18 phén tram t8ng s6 ngudi tham gia c6 mot hoc nhiéu téc dung ngoai ¥ tuong ty nhau & hai nhém: 59% &
nhém gia dugc va 69% & nhém digoxin. Céc tac dung ngoai y khéng dugc néu rd.

Thi nghiém RADIANCE da kiém tra &nh hudng clia viéc ngung digoxin & nhiing bénh nhan suy tim 8n dinh
v6i NYHA d6 Il va Ill, nhiing ngudi dang diing thudc Igi tiéu va thudc tc ché ACE. 178 bénh nhan ban déu
dugc 8n dinh khi ding k&t hop captopril hodc enalapril, thudc Igi tiéu va digoxin, sau d6 dugc phan ngéu
nhién dé tiép tuc dung digoxin ho#c thay d8i thanh gia dugc. Nguy cd tuong déi clia bénh x&u di & nhém gia
dugc 1a 5,9 so véi nhém van dung digoxin. Ngung digoxin di kém véi céc triéu ching x4u di, gidm kha ning
géng suc va gidm chét lugng cudc sBng, cho thdy bénh nhan suy tim xung huyét (CHF) c6 nguy cd cao khi
ngung thuSc mac du tiép tuc didu tr blng thudc Ii tiéu va thudc tc ché ACE. Khoang 56% trong nhém gia
dugc va 49% trong nhém digoxin cé cac tac dung phu nhung khéng néu rd.

Trong thif nghiém DIG, 6800 bénh nhan suy tim dugc phan bé ngéu nhién dé dung digoxin hozc gia dugc.
Khéng nhan thdy c6 sy khéac biét vé ti1é tirvong gilia cac bénh nhan dung digoxin va nhitng ngusi dugc cho
dung gi dugc. Trong nhém digoxin, ¢6 xu huéng lam gidm nguy cd tif vong do tién trién suy tim x&u di (ty 1&
nguy cd, 0,88; khoang tin cay 95%, 0,77 dén 1,01; p = 0,06). Tuy nhién, nhiing bénh nhan dung digoxin c6
s6 Iugng nhap vién it hon dang ké (p <0,001) khi thuSc dugc dung véi thudc Igi tiéu va thudc tic ché ACE.
Liéu phap digoxin c6 Igi nh&t & nhitng bénh nhan c6 phan suét tdng mau < 25%, bénh nhan cé tim I6n (ty 1&
tim phdi > 0,55), va bénh nhan suy tim d6 |1l ho#c IV theo phan loai NYHA. Trong nghién ctiu DIG, 11,9%
bénh nhan trong nhém digoxin va 7,9% bénh nhan nhém gia duge nghi ngd c6 ddc tinh digoxin, cac triéu
chiing thudng g&p nhat a céc con rung tam th&t méi phat, loan nhip trén th&t, nhip tim nhanh hoc tang bidc
nhith&t.

Nghién cttu AFFIRM lién quan dén t8ng s& 4060 bénh nhan dugc so sanh ngu nhién, da trung tam, so
sé&nh hai chién lugc diéu trj § bénh nhan rung nhiva cé nguy co ddt quy hoc tif vong cao. Diém kétthic la ty
18 tif vong chung. C6 356 ca tlf vong trong s8 cac bénh nhan dugc chi dinh kiém soét nhip tim (amiodarone,
disopyramide, flecainide, moricizine, procainamide, propafenone, quinidin, sotalol, va két hgp céc loai
thuGc nay) va 310 ca tif vong trong s8 nhilng ngudi dugc chi dinh kiém soat téc dd tim (B-blockers , thuéc
chen kénh calci (verapamil va diltiazem), digoxin, va két hgp cac loai thuSc nay) (ty Ié ti vong sau 5 n&m,
23,8% va 21,3%, ty 1é nguy cd, 1,15 [khoang tin cay 95%, 0,99 dén 1,34]; p = 0,08). Nhiéu bénh nhan trong
nhém kiém soat nhip tim phai nhap vién hon trong nhém kiém so4t t&c dd, va c6 nhiéu tac dung phy bt Igi
hon & nhém kiém so4t nhip tim.

Nhiing thay d8i vé kha nang co bop tim gién tiép cling 1a két qué tif nhiing thay déi trong tinh mach do hoat
ddng ty chii thay déi va kich thich finh mach tryc tiép. Tac dong 1an nhau gilia hoat ddng tryc tiép va gian
tiép diéu chinh t8ng dap Ung tuén hoan, diéu nay khéng giéng nhau gilia cac d6i tugng. Khi cé loan nhip
trén that, viéc lam cham tién trinh d&n truyén nhith4t qua trung gian than kinh 1a t8i quan trong.

Muic do kich hoat thén kinh ndi tiét xay ra & bénh nhan suy tim cé lién quan dén suy gidm trén Iam sang va
t&ng nguy ca tlf vong. Digoxin lam gidm hoat héa clia ca hé thdn kinh giao c&m va hé renin-angiotensin déc
1ap v6i céc hoat ddng hudng co, va do dé c6 thé Anh hudng thuan Igi dén sy s8ng con. DU diéu nay dat dugc
thong qua hiéu ting tc ché giao cam tryc tiép hay bing co ché tai nhay cdm phan xa cam &p vén chua rd
rang.



rany.
DAC TINH DUGC DONG HOC:

Hép thu:

Tmax dung dudng udng 1a 2 - 6 gid. Khi udng, digoxin dugc hép thy tir da day va phan trén cda rudt non. Khi
digoxin dugc uéng sau biia &n, t6c d§ h&p thu cham lai, nhung téng lugng digoxin dugc hép thu thudng
khéng thay déi. Tuy nhién, khi udng véi bifa &n nhiéu chét xd, lugng hép thu qua dudng udng c6 thé giam.
Sinh kha dung cla digoxin dung dudng udng la khoang 63% & dang vién nén.

Phén bé:

Sy phan bé ban ddu cia digoxin tif trung tam dén ngoai bién thudng kéo dai ti 6 dén 8 gid. Tiép theo 1a gidm
dén néng do digoxin trong huyét thanh, phy thuc vao viéc thai tru digoxin khdi co thé. Thé tich phan b8 rat
16n (Vdss = 510 lit & nhiing ngudi tinh nguyén khde manh), cho th&y digoxin c lién két 16n v6i cac mé co
thé. Néng dd digoxin cao nh&t dugc thdy & tim, gan va than, trong tim trung binh cao g&p 30 I&n trong tudn
hoan toan than. Du néng do trong cd xudng thdp han nhiéu, nhung cd xuong chiém t6i 40% téng trong
lugng ca thé. Trong ty 1& nhd digoxin Iuu thdng trong huyét tuang, khoang 25% lién két vdi protein.

Chuyén héa:

Phén 16n digoxin dugc bai tiét qua than dusi dang khéng ddi, mac du mét phan nhé liéu duge chuyén héa
thanh céc chat chuyén héa cé hoat tinh va khdng hoat tinh. Cac chét chuyén héa chinh ciia digoxin 1a
dihydrodigoxin va digoxygenin.

Thai trur:

Dudng thai trir chinh |2 baitiét qua than dudi dang khong déi.

Digoxin la ch&t nén cho P-glycoprotein. La mét protein van chuyén ra ndm trén mang t§ bao ruét, P-
glycoprotein c6 thé han ché sy h&p thu digoxin. P-glycoprotein trong 8ng than gén dudng nhu 1a mdt yéu t6
quan trong trong viéc thai trit digoxin qua than.

Khi diing dudng tiém tinh mach cho nhitng ngudi tinh nguyén khde manh, tif 60 dén 75% liéu digoxin dugc
thu lai dudi dang khdng thay déi trong nudc tiéu khi theo ddi trong séu ngay. Téng thanh thai co thé clia
digoxin d dugc chiing minh 1 c6 lién quan tryc ti€p dén chic nang than, va phan trim mét di hang ngay 1a
mot ham s6 clia dd thanh thai creatinin. D9 thanh thai téng va thanh thai than cla digoxin 1a 193 + 25
ml/phutva 152 + 24 ml/phut § nhém déi chiing khde manh.

& motty 16 nhd cac ca nhan, digoxin diing dudng udng dugc chuyén ddi thanh dang khéng hoat tinh déi véi
tim (céc chét bién ddi clia digoxin hoic DRP - digoxin reduction products) bdi vi khuén dai trang & dudng
tiéu hoa. & nhiing d8i tugng nay trén 40% lidu c6 thé duge bai tiét dudi dang DRP trong nudc tidu. D thanh-
thaithan clia hai ch&t chuyén héa chinh, dihydrodigoxin va digoxygenin, Ian lugt 1a 79 + 13 ml/phttva 100 +
26 ml/phit.

Tuy nhién, trong phén I6n céc trudng hop, thi trir digoxin chll y&u 1a bai tiét qua than dusi dang khong déi.
Thai gian bén thai clia digoxin & nhiing bénh nhan c6 chiic nang than binh thusng a 30 d&n 40 gid.

Vithuéc chii yéu lién két véi cac mé han 1a luu thng trong mau, digoxin khdng dugc loai bd khdi ca thé mét
céch hiéu qua thong qua hé thdng cau ndi tim phéi. Hon nida, chi khoang 3% liéu digoxin dugc dua ra khdi
cdthé trong 5 gios th&m téach méu.

Nhiing nhém bénh nhén dc biét: (3

Tré em:

Trong giai doan méi sinh, d thanh thai than ca digoxin gidm va phai diéu chinh liéu phu hgp. Diéu nay dzc
biét r rét & tré sinh non vi thanh thai than phan anh sy trudng thanh ctia chic nang than. B9 thanh thai
digoxin 12 65,6 + 30 mI/phit/1,73m’ & ba thang, so véi chi 32 + 7 ml/phtt/1,73m* & mdt tuén tudi. Khoang 12
thang do thanh thai digoxin dugc béo céo la 88 + 43 ml/phat/1,73m’. Ngoai giai doan mdi sinh, tré em
thudng cén liéu 16n hon so v6i ngudi I6n dya trén trong lugng co thé va dién tich bé mét ca thé.

Suy thén:

Thdi gian ban thai clia digoxin kéo dai & nhitng bénh nhan c6 suy giam chtic nang than, va & nhitng bénh
nhan vé niéu cé thé dén 100 gid.

Suy gan:

Suy gan itanh huéng d&n do thanh thai digoxin.

Ngudi cao tudi:

Sy gidm chuc nang than lién quan d&n tui tac & nhitng bénh nhan cao tudi c6 thé din dén ty 1 thanh thai
digoxin th&p hon & nhiing ngudi tré hon, véi ty 16 thanh thai digoxin dugc bao céo & ngudi cao tudi 1a 53
ml/phat/1,73m’.

Gidi tinh:

D¢ thanh thai clia digoxin & nit it hon 12% - 14% so véi nam va c6 thé c&n dugdc xem xét khi tinh liéu.

QUY CACHBDONG GOI: Hop 1 vix 30 vién nén.

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG:

Diéu kién bao quan: noi khé mat, nhiét dd dudi 30°C, tranh 4nh sang.

Han diing: 36 thang ké tif ngay s&n xuét

Tidu chun chét lugng: Tidu chuén cd s§

TEN, BJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUGC:

a 2 2 2
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 3/2
601 Cach Mang Thang Tam, P.15, Quan 10, TP.HCM
FT.PHARMA ~ San xuét tai chi nhanh CONG TY CG PHAN DUGC PHAM 3/2
s6 930 C2, dudng C, KCN Cét L4i, Cym I, P. Thanh My Lgi, Quan 2, TP.HCM
Dién thoai: 39700025 - 37422612 2 Fax: 39700182
Email: duocpham32 @ft-pharma.com * Website: www.ft-pharma.com




