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Navodilo za uporabo
Lanitop 0,1 mg tablete
metildigoksin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lanitop in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lanitop
Kako jemati zdravilo Lanitop

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Lanitop

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok wnE

1. Kaj je zdravilo Lanitop in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina v zdravilu Lanitop je metildigoksin.

Metildigoksin je kardiotoni¢ni glikozid, ki deluje na sréno misico tako, da zve¢a mo¢ in hitrost
kr¢enja srca, upocasni hitrost prevajanja drazljajev skozi prevodni sistem srca, zmanjSa sréno
frekvenco in zveca vzdrazljivost sréne misice.

Zdravilo Lanitop je namenjeno zdravljenju srénega popuscanja in nadprekatnih aritmij.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lanitop

Ne jemljite zdravila Lanitop:

o Ce ste alergi¢ni na metildigoksin, druge kardiotoni¢ne glikozide, ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6),

ob sumu na zastrupitev s kardiotoni¢nimi glikozidi,

¢e imate motnje srénega ritma,

¢e imate motnje elektrolitskega ravnovesja,

¢e imate bolezni sréne miSice,

¢e imate anevrizme torakalne aorte (omejeno izbocenje aorte v prsnem kosu).

O O O OO0

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Ladiomil se posvetujte z zdravnikom:

o ¢e imate okvaro ledvic. V tem primeru vam bo zdravnik odmerek zdravila zmanjsal;

o ¢e imate okvaro jeter. Morda boste potrebovali manjse odmerke zdravila;

o ob malabsorpciji (okvarjeni ali nepopolni absorpciji hranil v ¢revesju) ali operacijah na
prebavilih. Morda boste potrebovali veéje odmerke zdravila;

o zdravnik bo zdravilo Lanitop predpisal posebno previdno, ¢e ste preboleli miokardni
(sréni) infarkt, imate miokarditis (vnetje sréne misice), motnje elektrolitskega ravnovesja,
motnje srénega ritma, pred elektrokonverzijo (vzpostavitev normalnega srénega ritma z

elektri¢nim tokom) motenj srénega ritma, ¢e Ste starejsi ali imate hipoksemijo (znizano
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koncentracijo kisika v krvi);
o ¢e imate motnje v delovanju S¢itnice, bo zdravnik ustrezno prilagodil odmerjanje.

Druga zdravila in zdravilo Lanitop

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Ce jemljete katero koli od nastetih zdravil, se posvetujte z zdravnikom:

o pripravki, ki vsebujejo rauvolfijo in gvanetidin, antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta
in rezerpin, kalcijevi antagonisti, kaptopril, prazosin (zdravila za zdravljenje povisanega
krvnega tlaka ter bolezni srca in Zilja),

diuretiki (zdravila za odvajanje vode iz telesa, npr. spironolakton),

kortikosteroidi (zdravila za zdravljenje vnetnih obolenj),

Kinin (zdravilo za zdravljenje malarije),

zdravila za zdravljenje bakterijskih (antibiotiki, kot so tetraciklini, eritromicin, gentamicin,
trimetoprim, rifampicin) in glivicnih (antimikotiki, kot sta amfotericin B in itrakonazol)
okuzb,

ACTH (kortikotropni hormon),

antiaritmiki (zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma, kot so kinidin, amiodaron, flekainid,
propafenon),

atropin,

zdravila za lajsanje bolecin in zdravljenje vnetnih bolezni (npr. indometacin),

pomirjevala (npr. alprazolam),

zdravila za zdravljenje epilepsije (npr. fenitoin, fenobarbital),

zdravila za lajsanje Zelod¢nih tezav (antacidi),

holestiramin in holestipol,

pripravki Sentjanzevke,

pripravki s kalcijem in simpatikomimetiki.

O O OO
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Uporaba pri otrocih

Zdravljenje stabletami je primerno za otroke z ustrezno telesno maso, ki lahko pogoltnejo tableto.
Priporo¢eni odmerki za otroke so man;jsi od odmerkov za odrasle. Odmerek bo dolo¢il zdravnik
glede na otrokovo starost in telesno maso.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Uporabo zdravila Lanitop med nose¢nostjo odsvetujemo.

Zdravnika obvestite, ¢e ste noseéi ali nose¢nost naértujete. Ce med zdravljenjem zanosite, se
takoj posvetujte z zdravnikom.

Doje¢im materam zdravilo Lanitop odsvetujemo. O nadaljnjem zdravljenju se posvetujte z
zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Lanitop nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Lanitop
Zdravilo Lanitop vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev,
se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Lanitop

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerki so povprecni in se jih lahko prilagodi posameznikovi obcutljivosti ali
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njegovemu stanju. Odmerek zdravila Lanitop zato zdravnik prilagodi vsakemu bolniku posebej.
Zdravljenje se pri¢ne s polnilnim odmerkom in nadaljuje z vzdrzevalnim.

Odrasli
Polnilni odmerek se lahko doseze z dva- do Stiridnevnim jemanjem 0,2 mg zdravila Lanitop trikrat
na dan ali 0,4 mg na dan od tri do pet dni.

VzdrZevalni odmerek je od 0,05 do 0,3 mg na dan (najpogosteje od 0,15 do 0,2 mg na dan), bodisi v
enkratnem odmerku bodisi razdeljen na ve¢ obrokov.

Uporaba pri otrocih

Zdravljenje stabletami je primerno za otroke z ustrezno telesno maso, ki lahko pogoltnejo tableto.
Odmerek bo dolocil zdravnik glede na otrokovo starost in telesno maso. Obicajni polnilni odmerek
je 0,01 mg/kg vsakih 6 ur (razdeljen na 2 do 4 odmerke). Zdravljenje se nato nadaljuje z
vzdrzevalnim odmerkom 0,01 mg/kg/dan.

Odmerjanje pri bolnikih z ledvi¢no okvaro

Ce imate zmanjsano delovanje ledvic, vam bo zdravnik odmerjanje prilagodil glede na stopnjo
ledvi¢ne okvare, tako da bo bodisi zmanjsal odmerek bodisi podaljsal obdobja med dvema
odmerkoma.

Odmerjanje pri starejsih bolnikih
Ce ste starostnik (starejsi od 65 let), se lahko izlo¢anje digoksina pri vas zmanjsa in morda bo
potrebno ustrezno prilagoditi odmerek.

Zdravilo zauzijte z nekaj tekoCine. Lahko ga jemljete s hrano ali brez nje.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Lanitop, kot bi smeli

Ce ste zauzili prevelik odmerek zdravila Lanitop, takoj pokli¢ite nujno medicinsko pomog.
Najkasneje v 4 urah po zauZzitju vam morajo izprati zelodec in dati aktivno oglje. Toksi¢ni ucinki
se lahko krepijo se do 12 ur po zauzitju prevelikega odmerka.

Najpomembnejsi znaki zastrupitve z digoksinom so motnje srénega ritma, Ki jih sami ne boste
zaznali, opazil pa jih bo zdravnik ob pregledu. Drugi mozni znaki so slabost, bruhanje, bolecine v
trebuhu, driska ali zaprtje, glavobol, nespeénost, zmedenost, vrtoglavica in motnje vida.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lanitop
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lanitop
Zdravilo jemljite v skladu z navodili zdravnika. Ne prenehajte jemati zdravila Lanitop, ne da bi se
pred tem posvetovali z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja 0 uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce se pri vas pojavi alergijska reakcija na zdravilo, se kaze kot zatekanje obraza, ustnic, grla in
jezika. To lahko povzro¢i tezave pri dihanju ali poziranju. V takem primeru takoj prenehajte

jemati zdravilo in takoj obiscite zdravnika.

Ce se pojavijo tezave, ki si jih ne znate razloziti, zdravilo prenehajte jemati in opozorite na to svojega
zdravnika ali farmacevta.
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Mozni nezeleni ucinki zdravila Lanitop so:

neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- zmanjsano $tevilo trombocitov v krvi (trombocitopenija)

- preobcutljivostne reakcije (koprivnica in Skrlatinki podobne kozne spremembe z izrazitim
zviSanjem eozinofilcev v krvi, rde¢ina)

- brez¢utnost (apatija), dusevne motnje (nocne more, nemir, zmedenost), depresija, halucinacije
in psihoze

- glavobol, slabotnost, vrtoglavica, zaspanost, nespe¢nost, motnje govora (afazije)

- motnje vida (zamegljen vid, spremembe v zaznavanju barv)

- motnje srénega ritma

- nejescnost, slabost, bruhanje, bole¢ine v trebuhu, driska, mezenteri¢ni infarkt (odmrtje dela
Crevesja in opne, ki ga obdaja, zaradi zamasitve arterije)

- okvara ledvic

- povecanje prsi (ginekomastija)

- Sibkost in splosno slabo pocutje

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uéinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lanitop
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Rok uporabnosti
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjevanje
Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lanitop

Ucinkovina je metildigoksin.

Pomozne snovi so: laktoza monohidrat, povidon, brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551),
mikrokristalna celuloza (E460), magnezijev stearat (E470b) in natrijev karboksimetil§krob
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(vrsta A).

Izgled zdravila Lanitop in vsebina pakiranja

Ena tableta zdravila Lanitop vsebuje 0,1 mg metildigoksina.

Lanitop 0,1 mg tablete so bele do sivo bele okrogle tablete, premera priblizno 6 mm, z vtisnjenim
napisom LANI TOP na eni strani in razdelilno zarezo na drugi strani. Tableta se lahko deli na
enaki polovici.

Skatla s 50 tabletami (2 x 25 tablet v PVVC/AI pretisnem omotu).

Nac¢in in rezim izdaje zdravila Lanitop
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

Nemcija

Proizvajalec

Kern Pharma S.L.

Venus 72

Poligono Ind Colon 1I

08228 Terrasa (Barcelona), Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25.03.2024.
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