Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Novodigal® mite 0,1 mg Tabletten

B-Acetyldigoxin

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 persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden 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 Novodigal mite einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Novodigal mite aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Novodigal mite und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Novodigal mite beachten?

1. Was ist Novodigal mite und wofiir wird
es angewendet?

Novodigal mite ist ein herzwirksames Glykosid aus Digi-
talis lanata (Wolliger Fingerhut).

Novodigal mite wird angewendet zur Behandlung

— der manifesten chronischen Herzmuskelschwéche
(aufgrund systolischer
Funktionsstorung)

— der schnellen Form einer Herzrhythmusstérung bei
Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Tachyarrhythmia abso-
luta)

— bei anfallsartigem (paroxysmalen) Vorhofflimmern/
Vorhofflattern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Novodigal mite beachten?

Novodigal mite darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen B-Acetyldigoxin, andere

herzwirksame Glykoside oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind
— bei Verdacht auf eine Vergiftung mit Herzglykosiden
— bei Herzmuskelerkrankung mit Verengung der
Ausflussbahn (hypertrophe Kardiomyopathie mit
Obstruktion)

— bei von den Herzkammern ausgehender beschleunig-
ter Herzschlagfolge (Kammertachykardie oder
Kammerflimmern)

— bei AV-Block Il. oder Ill. Grades, krankhafter Sinus-
knotenfunktion (ausgenommen bei Schrittmacherthe-
rapie)

— bei zuséatzlichen Leitungsbahnen zwischen Herzkam-
mer und Vorhof (z.B. WPW-Syndrom) oder Verdacht
auf solche

— bei erhdhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzémie)

— bei Magnesiummangel im Blut

— bei Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie)

— bei krankhafter Ausweitung der Hauptschlagader
(Aorta) im Bereich des Brustkor- bes (thorakales
Aortenaneurysma)

— bei gleichzeitiger intravendser Gabe von Calciumsal-
zen (siehe 2. unter ,Einnahme von Novodigal mite
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Novodigal mite einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Novodigal mite

ist erforderlich bei

— verlangsamter Herzschlagfolge (Puls unter 50
Schldge/min)infolge von Erregungsbildungs- und/oder
—leitungsstérungen, AV-Block I. Grades.

— erhdhtem Kaliumspiegel im Blut, da vermehrt Erre-
gungsbildungs- und —leitungsstérungen auftreten
kénnen.

Stand: Januar 2023



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Novodigal® mite 0,1 mg Tabletten

— é&lteren Patienten oder wenn anzunehmen ist, dass die
Ausscheidung von Digoxin tber die Niere vermindert
ist (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Novodigal mite einzu-
nehmen?).

— Schilddriisenerkrankungen (bei einer Unterfunktion
der Schilddrise sollten Aufsattigungs- und Erhal-
tungsdosis verringert werden, bei einer Uberfunktion
kann eine Dosiserhéhung erforderlich sein).

— einer Stérung der Nahrungsaufnahme aus dem Darm
oder nach operativen Eingriffen im Magen-Darm-Trakt,
wenn Novodigal mite oral verabreicht wird. Hierbei
kénnen héhere Novodigal mite-Dosen erforderlich
sein.

— einer geplanten elektrischen Kardioversion (Regulari-
sierung der Herzschlagfolge). Novodigal mite soll 24
Stunden vor einer geplanten Kardioversion nicht
verabreicht werden. Das Risiko, gefahrliche Herz-
rhythmusstérungen durch die Kardioversion auszulé-
sen, ist bei vorliegender Digitalistoxizitat stark erhéht
und ist ebenfalls von der Kardioversionsenergie
abhangig. In Notféllen, wie z. B. bei Defibrillation soll die
geringste noch wirksame Energie angewendet
werden. Eine Defibrillation ist ungeeignet bei von
Herzglykosiden hervorgerufenen Herzrhythmussto-
rungen.

— akutem Herzinfarkt (Patienten mit akutem Herzinfarkt
haben z.B. haufig verringerte Kaliumspiegel im Blut
und/oder neigen zu Herzrhythmusstérungen).

— akuter Herzmuskelentziindung, Cor pulmonale
(VergréRRerung des rechten Herzens aufgrund einer
Lungenerkrankung) oder Sauerstoffunterversorgung
(Hypoxamie) infolge schwerer Atemwegserkrankung,
da eine erhéhte Empfindlichkeit gegentber Digitalis-
Glykosiden besteht.

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

Hinweis:

Es bestehen erhebliche interindividuelle Unterschiede der
Glykosidempfindlichkeit.

Eine erhéhte Glykosidempfindlichkeit besteht z. B. bei
Patienten hoheren Lebensalters, Schilddriisenunterfunk-
tion (Hypothyreose), Sauerstoffunterversorgung (Hypox-
amie), Herzmuskelentziindung, akutem Herzinfarkt,
Stoérungen des Saure-Basen- und Elektrolythaushaltes.
Entsprechende Patienten bzw. Krankheitsbilder sollten
mit reduzierter Glykosiddosierung behandelt werden.
Eine Digoxin-Toxizitat kann sich durch das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen dufern, von denen einige
solchen Herzrhythmusstérungen dhneln 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.

Digoxin kann ST-T-Verédnderungen im EKG verursachen,
ohne dass gleichzeitig eine Verminderung der Durchblu-
tung des Herzmuskels (Myokardischéamie) vorliegt.

Fir die Beurteilung, ob ein unerwiinschtes Ereignis auf 3-
Acetyldigoxin zurlickzufuhren ist, sollte der klinische
Zustand des Patienten zusammen mit den Serum-Kali-
um-Spiegeln sowie der Nieren- und Schilddriisenfunktion
als wichtigste Faktoren herangezogen werden.

Beim Kaliummangel wird das Myokard fiir B-Acetyldigoxin
sensibilisiert, obwohl die Digoxin-Serumkonzentration 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-
kaliumkonzentration oder anderer Elektrolyte (z. B. Ma-
gnesium, Calcium) vermieden werden.

Eine Nierenfunktionsstérung ist einer der haufigsten
Griinde fir die Auslésung einer Digitalisintoxikation.
Kontrollen der Serum-Elektrolyte im Blut sowie der
Nierenfunktion sollten in regelméaRigen Abstanden (in
Abhéngigkeit vom klinischen Zustand) erfolgen.

Einnahme von Novodigal mite zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

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

Als VorsichtsmafRnahme sollte bei jeglicher zusatzlicher
Therapie die Mdglichkeit einer Interaktion bertcksichtigt
werden. Im Zweifelsfall sollten die Digoxin-Serum-Spiegel
Uberprift werden.

Folgende Wechselwirkungen von Novodigal mite mit
anderen Arzneimitteln sind zu beachten. Die Wirkung von
Novodigal mite kann durch andere Medikamente verstarkt
oder abgeschwacht werden.

Eine Ubersicht von Wechselwirkungen gibt die nachste-
hende Tabelle:

Wirkungsverstérkung

Calcium (darf nicht i.v. injiziert
werden)

Verstarkung der Glykosidtoxi-
zitat

Arzneimittel, die das Gleichge-
wicht der Elektrolyte im Korper
beeinflussen, wie z.B. Diureti-
ka (harnflussférdernde Arznei-
mittel), Abflhrmittel (Miss-
brauch),

Benzylpenicillin, Amphotericin
B,

Carbenoxolon,
Corticosteroide, ACTH,
Salicylate,

Lithiumsalze,

Infusion groRerer Mengen von
Glukoseldsung

Verstarkung der Glykosidtoxi-
zitdt durch medikamentds be-
dingte Verminderung der Ka-
liumspiegel bzw. Magnesium-
spiegel im Blut
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Calciumantagonisten (z.B. Ve-
rapamil, Felodipin, Gallopamil,
Nifedipin, Diltiazem),
Captopril, Spironolacton, Ben-
zodiazepine,
Azol-Antimykotika (wie z. B.
Itraconazol), Ritonavir, Chinin,
Atropin, Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmus-
stérungen (z.B. Chinidin,
Amiodaron, Flecainid, Propa-
fenon),

Indometacin, Alprazolam,
Prazosin,

Antibiotika (z.B. Tetracycline,
Erythromycin, Clarithromycin,
Roxythromycin, Gentamicin,
Trimethoprim),

Atorvastatin, Ciclosporin

Erhéhung der Digoxinmenge
im Blut

3-Blocker (Arzneimittel zur Be-
handlung des Bluthochdrucks)

Verstarkung der Herzschlag
verlangsamenden Wirkung
von B-Acetyldigoxin

Suxamethoniumchlorid, Re-
serpin, trizyklische Antidepres-
siva (Arzneimittel zur Behand-
lung von Depressionen), Sym-
pathomimetika, Phosphodies-
terasehemmer (z.B. Theophyl-
lin)

Beglnstigung von Herzrhyth-
musstérungen

Diphenoxylat

Erhéhung der Glykosid-Auf-
nahme durch Verminderung
der Darmmotilitat

Thyreostatika (schilddrisen-
hormonmindernde Medika-
mente)

Mégliche Verstarkung der Di-
goxinwirkung

Vitamin D3

Die Toxizitat von Herzglykosi-
den kann infolge einer Erh6-
hung der Calciumspiegel
wahrend der Behandlung mit
Vitamin D zunehmen (Risiko
fur Herzrhythmusstérungen).

Johanniskraut

Wird das Hypericum-Produkt
bei fortgesetzter Digoxin-Ga-
be plétzlich abgesetzt, droht

der Digoxin-Spiegel in den to-
xischen Bereich anzusteigen.

Sitagliptin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Diabetes)

Erhéhung der B-Acetyldigo-
xin-Serumkonzentration.
Der Digoxinspiegel in lhnrem
Blut muss mdglicherweise
Uberprift werden.

Aktivkohle, Colestyramin, Co-
lestipol, Antazida (magenséu-
re-bindende Arzneimittel),
Kaolin-Pektin, einige Fill- oder
Quellmittel (Abfuhrmittel)

Verminderung der Glykosid-
resorption durch Bindung —
daher Novodigal 2 Stunden
vorher einnehmen — bzw. Be-
schleunigung der Elimination
durch Unterbrechung des en-
terohepatischen Kreislaufs

Neomycin, PAS, Rifampicin,
Zytostatika, Sulfasalazin, Me-
toclopramid, Adrenalin, Salbu-
tamol, Phenytoin, Acarbose,
Penicillamin, Johanniskraut
(Hypericum perforatum)

Erniedrigung der Glykosid-
Serumkonzentration

Nicht-steroidale Antirheumati-
ka

Scheinen die Resorptions-
quote zu erniedrigen

Schilddriisenhormone (z.B.
Thyroxin)

Kénnen die Digoxinwirkung
vermindern

Carbamazepin

Ggf. muss die Dosierung von

Hypokalidmie (Kaliummangel), Hypernatridgmie (Natrium-
Uberschuss) oder Hypomagnesidmie (Magnesiumman-
gel) verstarken die kardiotoxische Wirkung von Digoxin.

Wirkungsabschwéachung

Kaliumspiegel-erhéhende Arz-
neimittel (z. B. Spironolacton,
Kaliumcanrenoat, Amilorid, Tri-
amteren, Kaliumsalze)

Verminderung der positiv
inotropen Wirkung (die Herz-
kraft starkende Wirkung) von
B-Acetyldigoxin und Beglins-
tigung von Herzrhythmussté-
rungen

Digoxin den klinischen Erfor-
dernissen angepasst werden

Durch gleichzeitige Anwendung von Sympathomimetika,
Reserpin, trizyklischen Antidepressiva, Phosphodieste-
rasehemmern oder Suxamethoniumchlorid kdnnen
Herzrhythmusstérungen beginstigt werden.

Digoxin ist ein Substrat von P-Glykoprotein. Demnach
kénnen Inhibitoren von P-Glykoprotein die Serumkon-
zentration von Digoxin erhéhen, indem diese die
Resorption erhéhen und/oder die renale Clearance
herabsetzen.

Es wurde berichtet, dass Prednisolon und Spironolacton
oder deren Metaboliten die RIA-Bestimmung des Serum-
digoxinspiegels beeinflussen kénnen.

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Waéhrend der Schwangerschaft ist die Patientin beson-
ders sorgfaltig zu Uberwachen und auf eine individuelle,
bedarfsgerechte Dosierung zu achten. Bisherige Erfah-
rungen mit Digitalis-Glykosiden in therapeutischen
Dosierungen wahrend der Schwangerschaft haben keine
Hinweise auf eine Schadigung des Embryos oder Féten
ergeben. Wahrend der letzten Wochen der Schwanger-
schaft kann der Glykosidbedarf ansteigen. Nach der
Geburt ist dagegen héaufig eine Dosisreduzierung ange-
zeigt. Nach Digitalis-Vergiftung der Mutter wurde auch
beim Féten Uber Vergiftungserscheinungen berichtet.

Stillzeit

Digoxin wird in die Muttermilch abgegeben. Die vom
Saugling aufgenommene Menge ist jedoch gering, so
dass das Stillen méglich ist. Nachteilige Effekte auf den
Saugling wurden bislang nicht beobachtet.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

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

Novodigal enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Novodigal mite daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Novodigal mite einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wegen der geringen therapeutischen Breite von B-Ace-
tyldigoxin ist eine sorgfaltig Uberwachte Einstellung auf
die individuelle therapeutische Dosis erforderlich.

Die Hohe der individuellen Dosierung hangt vom Glyko-
sidbedarf sowie der Ausscheidungsgeschwindigkeit ab.
Bereits mit Herzglykosiden vorbehandelte Patienten soll-
ten bei Umstellung auf Novodigal mite engmaschig
kontrolliert werden.

Eine regelmafige Kontrolle des klinischen Bildes bei
gleichzeitiger Uberwachung der Menge von Digoxin im
Blut ist zu empfehlen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Schnelle Aufsattigung Uber 2 Tage (insbesondere bei akut
behandlungsbediirftigen Krankheitsbildern):

3-mal taglich 2 Tabletten (morgens, mittags, abends),
(entsprechend 0,6 mg B-Acetyldigoxin pro Tag)

Mittelschnelle Aufséttigung Uber ca. 3 Tage:
1-mal taglich 2 —4 Tabletten (entsprechend 0,2 - 0,4 mg -
Acetyldigoxin pro Tag)

Langsame Aufsattigung Uber ca. 10 Tage (Ubliche
Vorgehensweise bei nicht akut behandlungsbediirftigen
Krankheitsbildern):

1-mal taglich 2 — 3 Tabletten (entsprechend 0,2 - 0,3 mg B-
Acetyldigoxin pro Tag)

Erhaltungsdosis:

Patienten bis 65 Jahre ohne Einschrankung der
Nierenfunktion

1-mal taglich 2 — 3 Tabletten (md&glichst morgens)
(entsprechend 0,2 — 0,3 mg B-Acetyldigoxin pro Tag)

Dosierung bei Leberinsuffizienz:
Novodigal mite kann bei Leberinsuffizienz in Ublicher
Dosierung verabreicht werden.

Dosierung bei Niereninsuffizienz und bei élteren
Patienten:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sowie
bei élteren Patienten (alter als 65 Jahre) ist die 3-Acetyl-
digoxin-Dosis der renalen Clearance anzupassen.

Hinweis:

Bei dlteren Patienten kann es auch ohne nachweisbare
Zeichen einer Niereninsuffizienz zu einer Verminderung
der Glykosidausscheidung kommen. Die Kreatininkon-
zentration im Serum muss dabei nicht erhéht sein. Es
sollte daher bei élteren Patienten auch bei normalen
Serumkreatininwerten an eine reduzierte Glykosidaus-
scheidung gedacht und die Dosis ggf. angepasst werden.
Die Erhaltungsdosis bei alteren Patienten bis 65 Jahre
sollte 0,3mg B-Acetyldigoxin (entsprechend 3 Tabletten),
bei Patienten Uber 65 Jahren 0,2mg -Acetyldigoxin
(entsprechend 2 Tabletten), bei Patienten tber 80 Jahren
0,1mg B-Acetyldigoxin (entsprechend 1 Tablette) nicht
Uberschreiten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sollten unzerkaut nach einer Mahlzeit mit
ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trink-
wasser) eingenommen werden.

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

Die Einnahme von séurebindenden Medikamenten (Ant-
azida) sollte in méglichst grolRem Abstand (mindestens 2
Stunden) vor der Einnahme von Novodigal mite erfolgen.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Novodigal
mite zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Novodigal mite
eingenommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Novodigal mite
benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergif-
tung Uber die ggf. erforderlichen MalRnahmen entschei-
den.

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung kénnen, individuell verschieden, vom
Herzen, vom Magen-Darm-Trakt und vom zentralen
Nervensystem ausgehende Nebenwirkungen auftreten,
wie z.B. Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Stérungen beim Farbsehen im Grin-/Gelb-Bereich.
Eine typische Reihenfolge des Auftretens der Symptome
gibt es nicht. Bei schwerer Digitalisvergiftung kdnnen die
Herzrhythmusstérungen lebensbedrohlich werden.
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MaRnahmen bei einer Uberdosierung
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Novodigal mite
muss umgehend der Arzt informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Novodigal mite verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

Appetitlosigkeit, Ubelkeit (das Auftreten von Ubelkeit
sollte als friihes Zeichen einer ibermaRig hohen Dosie-
rung angesehen werden), Erbrechen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen, Schiaflosigkeit, Midigkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):

Thrombozytopenie (verminderte Anzahl von Blutplatt-
chen), allergische Hautreaktionen z.B. nesselsuchtartige
oder scharlachartige Hautausschldge mit ausgepragter
Eosinophilie (vermehrtes Auftreten bestimmter Blutzel-
len), Hautrétung (Erythem) oder Lupus erythematodes,
psychische Veranderungen (z.B. Albtrdume, Unruhe,
Verwirrtheit), Depressionen, Sinnestauschungen (Hallu-
zinationen), Psychosen, Durchfélle, Schmerzen im
Bauchraum (z.B. Bauchschmerzen), Muskelschwéche,
VergréRerung der Brustdrise beim Mann (Gynakomas-
tie).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Sprachstérungen (Aphasien), GefaRverschluss im
Bauchraum (Mesenterialinfarkt).

Unbekannt (die Haufigkeit kann aus den verfliigbaren
Daten nicht abgeschétzt werden):

Veranderung des Farbsehens (Grun-/Gelb-Bereich),
Schwache, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Unwohlsein.
Grundsétzlich ist jede Form von Herzrhythmusstérungen
unter der Therapie mit Novodigal mite méglich. Gewdhn-
lich werden als erstes Anzeichen vorzeitige von der
Herzkammer ausgehende Kontraktionen beobachtet,
denen oftmals Doppelschlage (Bigeminie) oder sogar
Dreifachschlage (Trigeminie) folgen. Eine schnelle

Schlagfolge der Vorhéfe (Vorhoftachykardie), normaler-
weise ein Anwendungsgebiet fiir 3-Acetyldigoxin, kann
bei sehr hoher Dosierung auftreten. Insbesondere
Vorhoftachykardien mit Erregungsleitungsstérungen
zwischen Vorhof und Herzkammer sind charakteristisch,
wobei die Herzschlagfolge nicht notwendigerweise hoch
sein muss.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Novodigal mite aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Réhrchen
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30 °C lagern.

Bitte beachten Sie, dass das Réhrchen nach Entnahme
der Tabletten sofort wieder mit dem Stopfen fest
verschlossen wird.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer 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/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Novodigal mite enthalt

— Der Wirkstoff ist: B-Acetyldigoxin.

Eine Tablette enthalt 0,1 mg B-Acetyldigoxin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Bernsteinséure, Po-
vidon, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.].

Stand: Januar 2023
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Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Novodigal® mite 0,1 mg Tabletten

Wie Novodigal mite aussieht und Inhalt der Packung
Die Packungen enthalten weil3e, runde Tabletten.
Novodigal mite ist in Packungen mit 50, 100 und 6x50
Tabletten (Klinikpackung) erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax. 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G14.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei GI 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Stand: Januar 2023
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