Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Digimerck® 0,1 mg Tabletten

Digitoxin

Zur Anwendung bei Sduglingen, Kindern und Erwachsenen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Digimerck 0,1 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Digimerck 0,1 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Digimerck 0,1 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Digimerck 0,1 mg beachten?

1. Was ist Digimerck 0,1 mg Tabletten und
wofir wird es angewendet?

Digimerck 0,1 mg Tabletten enthalt:
den Wirkstoff Digitoxin und ist ein herzwirksames Glyko-
sid aus Digitalis purpurea.

Digimerck 0,1 mg Tabletten wird angewendet bei:

- manifester chronischer Herzmuskelschwache (aufgrund
systolischer Funktionsstérung)

- schneller Form einer Herzrhythmusstérung bei Vorhof-

flimmern/Vorhofflattern (Tachyarrhythmia absoluta)

- anfallsartigem (paroxysmalem) Vorhofflimmern/Vorhof-
flattern

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Digimerck 0,1 mg Tabletten beachten?

Digimerck 0,1 mg darf nicht eingenommen werden bei
- Uberempfindlichkeit gegeniiber 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 Kammerflim-
mern)

- AV-Block II. oder lll. Grades, pathologischer Sinuskno-
tenfunktion (ausgenommen bei Schrittmacher-Therapie)
- Carotissinussyndrom

- einer geplanten elektrischen Kardioversion (Regulari-
sierung der Herzschlagfolge)

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

- Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie)

- erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie),
Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesiéamie)

- Herzmuskelerkrankung mit Verengung der Ausfluss-
bahn (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 Einnahme von Digimerck
0,1mg ist erforderlich bei:

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

- erhdhtem Kaliumspiegel im Blut, da vermehrt Erre-
gungsbildungs- und -leitungsstérungen auftreten kénnen
- alteren Patienten oder wenn anzunehmen ist, dass die
Ausscheidung von Digitoxin vermindert ist (siehe auch
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung)
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- Schilddrisenerkrankungen (bei einer Unterfunktion der
Schilddriise sollten Aufsattigungs- und Erhaltungsdosis
verringert werden, bei einer Uberfunktion kann eine
Dosiserhéhung 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 schwe-
rer Atemwegserkrankung, da eine erhéhte Empfindlich-
keit gegentiber Digitalis-Glykosiden besteht

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

Es bestehen erhebliche interindividuelle Unterschiede der
Glykosidempfindlichkeit.

Eine erhéhte Glykosidempfindlichkeit besteht z. B. bei
Patienten hoheren Lebensalters, Schilddriisenunterfunk-
tion, Sauerstoffunterversorgung (Hypoxa@mie), Herzmus-
kelentziindung, akutem Herzinfarkt, Stérungen des
Saure-, Basen- und Elektrolythaushaltes. Entsprechende
Patienten bzw. Krankheitsbilder sollten mit reduzierter
Glykosiddosierung behandelt und sorgféltig iberwacht
werden.

Eine Digitoxin-Toxizitat kann sich durch das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen dufern, von denen einige
solchen Herzrhythmusstérungen &hneln kénnen, fir die
das Arzneimittel therapeutisch angezeigt sein kénnte. Z.
B. ist besondere Vorsicht erforderlich bei Vorhoftachy-
kardie mit wechselndem AV-Block, da der Rhythmus
klinisch einem Vorhofflimmern entspricht.

Digitoxin kann ST-T Verénderungen im EKG verursa-
chen, ohne dass gleichzeitig eine Verminderung der
Durchblutung des Herzmuskels (Myokardischamie)
vorliegt.

Fir die Beurteilung, ob ein unerwiinschtes Ereignis auf
Digitoxin zurlickzufihren ist, sollte der klinische Zustand
des Patienten zusammen mit den Serum-Kalium-Spie-
geln sowie der Schilddrisenfunktion als wichtigste
Faktoren herangezogen werden.

Bei Kaliummangel wird das Myokard fiir Digitoxin sensi-
bilisiert, 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, langeres 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. Ma-
gnesium, Calcium) vermieden werden.

Kontrollen der Serum-Elektrolyte sollten in regelmaRigen
Abstéanden (in Abhangigkeit vom klinischen Zustand)
erfolgen.

Einnahme von Digimerck 0,1 mg Tabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Als VorsichtsmafRnahme sollte bei jeglicher zusatzlicher
Therapie die Moglichkeit einer Interaktion beriicksichtigt
werden. Im Zweifelsfall sollten die Digitoxin-Serum-Spie-
gel Gberprift werden.

Folgende Wechselwirkungen von Digimerck 0,1 mg Ta-
bletten mit anderen Arzneimitteln sind zu beachten. Die

Wirkung von Digimerck 0,1 mg Tabletten kann durch
andere Medikamente verstarkt oder abgeschwéacht

werden.

Eine Ubersicht von Wechselwirkungen gibt die nachste-

hende Tabelle.

Wirkungsverstarkung

Calcium (darf nicht i. v. injiziert
werden)

Verstarkung der Glykosidtoxi-
zitat

Arzneimittel, die das Elektrolyt-
Gleichgewicht beeinflussen,
wie z.B. Diuretika (gerade im
Hinblick auf Kaliuretika), Ab-
fuhrmittel (Missbrauch), Ben-
zylpenicillin, Amphotericin B,
Carbenoxolon, Korticosteroi-
de, ACTH, Salicylate, Lithium-
salze

Verstarkung der Glykosidtoxi-
zitat durch medikamentds be-
dingte Verminderung der Ka-
liumspiegel bzw. Magnesium-
spiegel im Blut

Arzneimittel, die den Abbau in
der Leber verlangsamen, wie
bestimmte Antibiotika (z.B.
Makrolide), bestimmte Arznei-
mittel gegen Pilzerkrankungen
(z.B. ltraconazol), Steroidhor-
mone (z.B. Prednison, Dana-
zol), bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen (z.B.
Fluoxetin), Proteaseinhibitoren
(Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion), wie z.B.
Indinavir, Ritonavir; Calciu-
mantagonisten (z.B. Verapa-
mil, Nifedipin, Diltiazem) oder
bestimmte Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmuss-
térungen (z.B. Amiodaron).

Erhéhung der Digitoxin-Se-
rum-Konzentration (geringer
ausgepragt als unter Digoxin)

Arzneimittel, die ein bestimm-
tes Transportprotein (P-Glyko-
protein) hemmen, wie be-
stimmte Antibiotika (z. B. Mak-
rolide, Tetrazykline) oder Chi-
nidin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérun-

gen).

Erh6éhung der Digitoxin-Se-
rum-Konzentration

Stand: September 2020




Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Digimerck® 0,1 mg Tabletten

Antibiotika, die den Abbau von
Digitoxin durch ein bestimmtes
Bakterium (E. lentum) hemmen
(dies trifft nur fur 10 % der Be-
vélkerung zu), wie Makrolide,
Carbapeneme und 3-Lacta-
mantibiotika.

Erhéhung der Digitoxin-Se-
rum-Konzentration

3-Blocker

Verstarkung der bradykardi-
sierenden (Herzschlag ver-
langsamenden) Wirkung von
Digitoxin

Muskelrelaxantien (z.B. Suxa-
methoniumchlorid, Pancuro-
nium), Reserpin, trizyklische
Antidepressiva,
Sympathomimetika, Phospho-
diesterasehemmer (z.B. Theo-
phyllin), Lithium (bei Patienten
mit gestorter Erregungsleitung
zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof (sinuatrialem
Block))

Begtinstigung von Herzrhyth-
mus-stérungen

Wirkungsabschwéchung

Kaliumspiegelerhéhende Arz-
neimittel (z. B. Spironolacton,
Kaliumcanrenoat, Amilorid,
Triamteren, Kaliumsalze)

Verminderung der positiv
inotropen Wirkung (Steige-
rung der Kontraktionskraft)
von Digitoxin und Beguinsti-
gung von Herzrhythmussto-
rungen

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

Verminderung der Glykosid-
aufnahme durch Bindung —
daher Digimerck

0,1mg Tabletten 2 Stunden
vorher einnehmen — bzw. Be-
schleunigung der Elimination
durch Unterbrechung des Le-
ber-Darm- (enterohepati-
schen) Kreislaufs

Arzneimittel, die den Abbau in
der Leber beschleunigen oder
ein bestimmtes Transportprot-
ein (P-Glykoprotein) induzie-

ren, wie z.B. Phenylbutazon,

Phenytoin, Rifampicin, Rifabu-
tin, Spironolacton, Barbiturate

Erniedrigung der Digitoxin-
Serum-Konzentration

Einnahme von Digimerck 0,1 mg Tabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrianken

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.

Waéhrend der Schwangerschaft ist die Patientin beson-

ders sorgfaltig zu Gberwachen und auf eine individuelle,
bedarfsgerechte Dosierung zu achten. Bisherige Erfah-
rungen mit Digitalis-Glykosiden in therapeutischen
Dosierungen wéhrend der Schwangerschaft haben keine

Hinweise auf eine Schadigung des Embryos oder Foten
ergeben. Wahrend der letzten Wochen der Schwanger-
schaft kann der Glykosidbedarf ansteigen. Nach der
Geburt ist dagegen héaufig eine Dosisreduzierung ange-
zeigt. Nach Digitalis-Vergiftungen der Mutter wurde auch
beim Féten Uber Vergiftungserscheinungen berichtet.
Digitoxin wird in die Muttermilch abgegeben, daher sollte
vorsichtshalber abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strallenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen wird nicht beein-
trachtigt.

Digimerck 0,1 mg Tabletten enthélt Lactose und
Sucrose

Bitte nehmen Sie Digimerck 0,1 mg Tabletten erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Digimerck 0,1 mg Tabletten enthélt 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 Tabletten ein-
zunehmen?

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

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten unzerkaut nach einer Mahlzeit mit
ausreichend Flussigkeit eingenommen werden.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass dieses Arznei-
mittel regelméRig in der vom Arzt verordneten Menge
eingenommen wird.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Dosierung

Wegen der geringen therapeutischen Breite von Digitoxin
ist eine sorgféltig Uberwachte Einstellung auf die indivi-
duelle therapeutische Dosis notwendig.

Die Hohe der individuellen Dosierung hangt vom Glyko-
sidbedarf 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
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betragt die Erhaltungsdosis in der Regel 0,001 mg/kg
Kérpergewicht taglich. Bei Uberschreiten einer Dosierung
von 0,0015mg/kg Kérpergewicht taglich ist das Auftreten
von Nebenwirkungssymptomen (Vergiftungserscheinun-
gen) sehr wahrscheinlich. Haufig ist eine tagliche Erhal-
tungsdosis von 0,05 - 0,1 mg Digitoxin ausreichend, um
effektive Serum-Digitoxin-Konzentrationen zu erreichen.
Patienten mit einigen besonderen Krankheitsbildern
mussen mit reduzierter Glykosiddosierung und unter
sorgféltiger arztlicher Uberwachung behandelt werden
(siehe auch entsprechende Hinweise im Abschnitt
Gegenanzeigen).

Bereits mit Herzglykosiden vorbehandelte Patienten soll-
ten bei Umstellung auf Digitoxin besonders engmaschig
kontrolliert werden.

Eine regelmafige Kontrolle des klinischen Bildes bei
gleichzeitigem Monitoring der Digitoxin-Serum-Konzen-
trationen ist zu empfehlen.

Wie viel von Digimerck 0,1 mg Tabletten und wie oft sollten
Sie die Digimerck 0,1mg Tabletten einnehmen?

a) Bei Patienten unter 60 Jahren, aul3er bei Unterge-
wichtigen, bei denen wie unter b) dosiert wird:
Mittelschnelle Sattigungsbehandlung Gber 3 Tage:

z.B. 3mal tgl. 1 Tablette Digimerck 0,1 mg Tabletten
(entsprechend 0,3 mg Digitoxin/Tag)
Erhaltungsbehandlung ab 4. Tag:

z.B. 1mal tgl. 1 Tablette Digimerck 0,1 mg Tabletten
(entsprechend 0,1 mg Digitoxin/Tag).

Fir niedrigere Dosierungen (z.B. 0,05mg, 0,07 mg) sind
Darreichungsformen mit geeigneterem Wirkstoffgehalt
einzusetzen.

b) Bei Patienten Uber 60 Jahren, aulRer bei stark Musku-
I6sen, und bei Untergewichtigen empfiehlt sich eine
niedrigere Dosierung:

z.B. Sattigungsdosis: 3mal tgl. 0,05 — 0,07 mg Digitoxin
Uber 3 Tage,

Erhaltungsdosis: 1mal tgl. 0,05 — 0,07 mg Digitoxin.

Es stehen entsprechende Darreichungsformen mit nied-
rigerem Wirkstoffgehalt zur Verfugung.

Eingeschréankte Leber- und/oder Nierenfunktion

Bei gleichzeitig bestehender schwerer Funktionsstérung
der Leber und der Nieren (Insuffizienz) kann der Digito-
xinbedarf vermindert sein.

Auch wird empfohlen, den Digitoxinbedarf bei Patienten
mit sehr schwerer Niereninsuffizienz (GFR <10 ml/min)
insbesondere zu Beginn der Therapie zu tberprifen 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 Tabletten zu berlcksichtigen. Bei vorangegange-
nen Gaben von Digoxin und seinen Derivaten oder
anderen Herzglykosiden ist bei der Umstellung auf die
obengenannten Formen von Digimerck 0,1 mg Tabletten
bei Nierengesunden eine Behandlungspause von 2
Tagen bzw. bei Patienten mit gestorter Nierenfunktion (z.

B. alteren Patienten) eine Behand-lungspause von 3
Tagen oder langer einzuhalten.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge Digimerck 0,1 mg
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Digimerck Ta-
bletten benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/
Vergiftung Gber die ggf. erforderlichen Maflnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Digimerck 0,1 mg
Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verord-
neten Dosis fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Digimerck 0,1 mg Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 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 Uberdo-
sierung sein.

Kardiale Nebenwirkungen werden am haufigsten beob-
achtet. Grundsatzlich ist jede Form von Stérungen der
Herzschlagfolge (Herzfrequenz) unter der Therapie mit
Digimerck 0,1 mg Tabletten mdglich. Das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen wird durch das zusétzliche
Vorliegen von Elektrolytstérungen (Kalium, Kalzium, Ma-
gnesium) begilnstigt.

Systemorgan- |Haufigkei- | Nebenwirkungen
klassen ten
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Erkrankungen Selten
des Immunsys-

tems

Allergische Reaktionen bilden
sich nach Absetzen des Digi-
merck-Préparates in der Regel
wieder zurtick.
Nesselsuchtartige oder schar-
lachartige Hautausschlage mit
Verénderungen im Blutbild
(ausgepragter Eosinophilie),
Hautrétung (Erythem); Vermin-
derung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder
Schmetterlingserythem (Lupus
erythematodes)

Endokrine Gelegent-
Erkrankungen lich

Vergroferung der Brustdrise
beim Mann (Gynakomastie)
(bildet sich nach Absetzen des
Digimerck-Praparates i.d.R.
wieder zurlick.)

Psychiatrische Gelegent-
Erkrankungen lich

Psychische Veranderungen
(z.B. Alptraume, Agitiertheit,
Verwirrtheit) sowie Depressio-
nen, Sinnestduschungen (Hal-
luzinationen) und Psychosen

Sehr sel-
ten

Sprachstérungen (Aphasien),
Schwaéche, Teilnahmslosigkeit
(Apathie) und Unwohlsein

Augenerkrankun- | Gelegent-
gen lich

Veranderung des Farbsehens
(Griin-/

Gelb-Bereich) bereits im the-
rapeutischen Bereich

Herzerkrankun- | Sehr hau-
gen fig

Jede Form von Herzrhyth-
musstérungen, insbesondere
Extraschlage, die von den
Herzkammern ausgehen (Ext-
rasystolen), Kammertachykar-
dien (Bigeminie/Trige-minie =
Doppel-/Dreifachschlage).
Schnelle Schlagfolge der Vor-
héfe (Vorhoftachykardien) (bei
sehr hoher Dosierung). Erre-
gungsleitungsstérungen zwi-
schen Herzvorhof und Herz-
kammer (AV-Block I. —ll1.
Grades), Stérungen der Herz-
schlagfolge (z.B. Verlangsa-
mung der Herzfrequenz [Bra-
dykardie]).

Erkrankungen
des Gastrointes-
tinaltrakts

Haufig

Appetitlosigkeit, Ubelkeit (das
Auftreten von Ubelkeit sollte
als friihes Zeichen einer tber-
maRig hohen Dosierung ange-
sehen werden), Erbrechen,
abdominelle Beschwerden (z.
B. Bauchschmerzen), Durch-
fall

Sehr sel-
ten

Gefalverschluss im Bauch-
raum (Mesenterialinfarkt)

Skelettmuskula- | Gelegent-
tur-, Bindege- lich
webs- und Kno-
chenerkrankun-
gen

Muskelschwache

Kopfschmerzen, Mudigkeit,
Schlaflosigkeit

Allgemeine
Erkrankungen
und Beschwer-
den am Verabrei-
chungsort

Haufig

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Digimerck 0,1 mg Tabletten auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blisterrand angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-

sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Digimerck 0,1 mg Tabletten enthalt

1 Tablette enthalt 0,1 mg Digitoxin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.

Eur.), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ C) (Ph. Eur.),
Hypromellose, Sucrose, Talkum, Maisstérke, Lactose.

Wie Digimerck 0,1 mg Tabletten aussieht und Inhalt
der Packung
Tabletten (rund mit beidseitiger Teilungsrille und Pragung
EM15 auf der Tablettenoberseite).
Packung mit 30 Tabletten

50 Tabletten
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Digimerck® 0,1 mg Tabletten

100 Tabletten
Klinikpackung mit 30, 50 und 100 Tabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Serono GmbH

Alsfelder StralRe 17

64289 Darmstadt

E-Mail: Medwiss.Service@merckgroup.com
Kostenfreie Service-Nummer:

Telefon: 0800 42 88 373

Telefax: (06151) 6285-816

Hersteller

Merck Healthcare KGaA

Frankfurter Straf3e 250

64293 Darmstadt

oder

P&G Health Austria GmbH & Co. OG
Hoésslgasse 20

9800 Spittal/Drau

Osterreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2020.

Stand: September 2020
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