BL22-K640876

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lanitop
0,1 mg Tabletten
Metildigoxin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

technisch bedingt

Rahmen

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Jige

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lanitop und wofir wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanitop beachten?
3. Wie ist Lanitop einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Lanitop aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lanitop und wofiir wird es angewendet?
Lanitop enthélt ein herzwirksames Glykosid, dessen Ausgangsstoff aus den Blattern der
Fingerhut-Pflanze (Digitalis lanata) gewonnen wird.

Lanitop wird angewendet bei:

- manifester chronischer Herzmuskelschwéche (aufgrund systolischer Funktionsstérung)

- schneller Form einer Herzrhythmusstérung bei Vorhofflimmern/Vorhofflattern (Tachyarrhyth-
mia absoluta)

-anfallsartigem (paroxysmalem) Vorhofflimmern/Vorhofflattern

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanitop beachten?
Lanitop darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Metildigoxin, andere herzwirksame Glykoside oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Verdacht auf eine Vergiftung mit Herzglykosiden

- bei von den Herzkammern ausgehender beschleunigter Herzschlagfolge (Kammertachykardie
oder Kammerflimmern)

- bei Erregungsleitungsstorungen im Herzen wie AV-Block I1. oder 1. Grades, krankhafte Sinus-
knotenfunktion (ausgenommen bei Schrittmacher-Therapie)

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

- bei Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie)

- bei erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hypercalcdmie), Magnesiummangel im Blut (Hypo-
magnesidmie)

- bei Herzmuskelerkrankung mit Verengung der Ausflussbahn (hypertrophe Kardiomyopathie
mit Obstruktion)

- bei krankhafter Ausweitung der Hauptschlagader (Aorta) im Bereich des Brustkorbes (thora-
kales Aortenaneurysma)

- bei gleichzeitiger intravendser Gabe von Calciumsalzen (siehe ,Bei Einnahme von Lanitop
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lanitop einnehmen.

Besondere Vorsicht und eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung bei der

Einnahme von Lanitop ist erforderlich,

- bei verlangsamter Herzschlagfolge (Puls unter 50 Schlédge/min) infolge von Erregungsbil-
dungs- und/oder -leitungsstorungen, AV-Block I. Grades

- bei erhohtem Kaliumspiegel im Blut, da vermehrt Erregungsbildungs- und -leitungsstérungen
auftreten kdnnen

- bei dlteren Patienten oder wenn anzunehmen ist, dass die Ausscheidung von Metildigoxin
Uber die Niere vermindert ist (siehe auch ,3. Wie ist Lanitop einzunehmen?*)

-bei Schilddriisenerkrankungen (bei einer Unterfunktion der Schilddrise sollten Aufsatti-
gungs- und Erhaltungsdosis verringert werden, bei einer Uberfunktion kann eine Dosiserhd-
hung erforderlich sein)

- bei einer Storung der Nahrungsaufnahme aus dem Darm oder nach operativen Eingriffen im
Magen-Darm-Trakt, hierbei kdnnen héhere Dosen von Lanitop erforderlich sein

-bei einer geplanten elektrischen Kardioversion (Regularisierung der Herzschlagfolge).
Lanitop soll 24 Stunden vor einer geplanten Kardioversion nicht verabreicht werden. Das Ri-
siko, geféhrliche Herzrhythmusstérungen durch die Kardioversion auszuldsen, ist bei vorlie-
gender Digitalistoxizitat stark erhoht und ist ebenfalls von der Energie abhéngig, die bei der
Kardioversion zur Anwendung kommt. In Notféllen, wie z.B. bei Defibrillation (Beseitigung des
Kammerflimmerns oder -flatterns), soll die geringste noch wirksame Energie angewendet
werden. Eine Defibrillation ist ungeeignet bei von Herzglykosiden hervorgerufenen Herzrhyth-
musstorungen

- bei akutem Herzinfarkt (Patienten mit akutem Herzinfarkt haben haufig verringerte Kalium-
spiegel im Blut und/oder neigen zu Herzrhythmusstorungen)

- bei akuter Herzmuskelentziindung, Cor pulmonale oder Sauerstoffunterversorgung (Hypoxamie)
infolge schwerer Atemwegserkrankung, da eine erhéhte Empfindlichkeit gegentber Digitalis-
glykosiden besteht

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

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei [hnen friiher
einmal zutrafen.

Kinder
Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir Kinder sind zu beachten (siehe unter 3. ,Wie ist
Lanitop einzunehmen?“).

Altere Menschen
Bei dlteren Patienten kann eine erhéhte Glykosidempfindlichkeit bestehen. Die Dosis muss
eventuell vermindert werden und es muss eine sorgfaltige arztliche Uberwachung erfolgen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Es bestehen erhebliche interindividuelle Unterschiede der Glykosidempfindlichkeit.

Eine erhohte Glykosidempfindlichkeit bestent z.B. bei Patienten hoheren Lebensalters, Schilddrii-
senunterfunktion, Sauerstoffunterversorgung (Hypoxie), Herzmuskelentziindung, akutem Herzinfarkt,
Storungen des Séure-, Basen- und Elektrolythaushaltes. Entsprechende Patienten bzw. Krankheits-
bilder sollten mit reduzierter Glykosiddosierung behandelt und sorgféltig iiberwacht werden.

Eine Metildigoxintoxizitat kann sich durch das Auftreten von Herzrhythmusstorungen duBern,
von denen einige solchen Herzrhythmusstérungen dhneln kdnnen, flr die Digitalisglykoside
therapeutisch angezeigt sein konnten. z.B. ist besondere Vorsicht erforderlich bei Vorhof-
tachykardie mit wechselndem AV-Block, da der Rhythmus klinisch einem Vorhofflimmern entspricht.

Fir die Beurteilung, ob ein unerwiinschtes Ereignis auf Metildigoxin zurtickzuflhren ist, sollte
der klinische Zustand des Patienten zusammen mit den Serumkaliumspiegeln sowie der
Nieren- und Schilddrisenfunktion als wichtigste Faktoren herangezogen werden.

Bei Kaliummangel wird das Myokard flir Metildigoxin sensibilisiert, obwoh! die Metildigoxin-
Serumkonzentration im therapeutischen Bereich liegen kann. Ein Kaliummangel kann z.B. auf-
treten durch Dialyse, Absaugen von Magen-Darm- Sekret, Unterern&hrung, Durchfall, Idngeres
Erbrechen sowie bei hohem Alter oder bei langfristig bestehender Herzinsuffizienz (z.B. infolge
Diuretikatherapie).

Im Allgemeinen sollten schnelle Anderungen der Serumkaliumkonzentration oder anderer
Elektrolyte (z.B. Magnesium, Calcium) vermieden werden.

Eine Nierenfunktionsstorung ist der hdufigste Grund flir die Auslésung einer Vergiftung mit
Digitalisglykosiden.

Metildigoxin kann ST-T-Veranderungen im EKG verursachen, ohne dass gleichzeitig eine
Verminderung der Durchblutung des Herzmuskels (Myokardischdmie) vorliegt.

Kontrollen der Serumelektrolyte sowie der Nierenfunktion sollten in regelméaBigen Abstanden
(in Abhangigkeit vom klinischen Zustand) erfolgen.

Bei Einnahme von Lanitop zusammen mit anderen Arzneimitteln
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Als VorsichtsmaBnahme sollte bei jeglicher zusétzlichen Therapie die Moglichkeit einer Wech-
selwirkung beriicksichtigt werden. Im Zweifelsfall sollten die Metildigoxin-Serumspiegel tUber-
priift werden.

Die in den nachfolgenden Tabellen zusammengestellten Wechselwirkungen von Lanitop mit
anderen Arzneimitteln sind zu beachten. Die Wirkung von Lanitop kann durch andere Medika-
mente verstarkt oder abgeschwacht werden.

Wirkungsverstarkung

Calcium (darf nicht i.v. injiziert werden)

Verstdrkung der Glykosidtoxizitat

Arzneimittel,die das Elektrolyt-Gleichgewicht
(Elektrolyt-Homdostase) beeinflussen, wie
z.B. harntreibende Arzneimittel (Diuretika),
Abfuhrmittel (Missbrauch), Benzylpenicillin,
Amphotericin B, Carbenoxolon, Corticostero-
ide, ACTH, Salicylate, Lithiumsalze

Verstérkung der Glykosidtoxizitat durch me-
dikamentds bedingte Verminderung der Ka-
liumspiegel bzw. Magnesiumspiegel im Blut

Calciumantagonisten (z.B. Verapamil, Dil-
tiazem, Felodipin), Captopril, Spironolacton,
[traconazol, Chinin, Atropin, Antiarrhythmika
(Chinidin, Amiodaron, Flecainid, Propafe-
non), Indometacin, Alprazolam, Prazosin, An-
tibiotika (z.B. Tetracycline, Makrolidantibio-
tika [z.B. Clarithromycin, Erythromycin, Roxi-
thromycin, Telithromycin], Gentamicin, Trime-
thoprim), Atorvastatin, Ciclosporin

ErhGhung der Metildigoxin-Serumkonzentration

B-Blocker

Verstérkung der bradykardisierenden (Herzschlag
verlangsamenden) Wirkung von Metildigoxin

Suxamethoniumchlorid, Reserpin, trizyklische
Antidepressiva, Sympathomimetika, Phos-
phodiesterasehemmer (z.B. Theophyllin)

Begtinstigung von Herzrhythmusstérungen

Diphenoxylat

Erhohung der Metildigoxinaufnahme durch
Verminderung der Darmbewegung

Wirkungsabschwéchung

Kaliumspiegelerhohende Arzneimittel (Spiro-
nolacton, Kaliumcanrenoat, Amilorid, Triam-
teren, Kaliumsalze)

Verminderung der positiv inotropen Wirkung
von Metildigoxin und Begunstigung von Herz-
rhythmusstérungen

Aktivkohle, Colestyramin, Colestipol, Anta-
cida, Kaolin-Pektin, einige Fill- oder Quell-Ab-
fuhrmittel (Laxanzien)

Verminderung der Glykosidresorption durch
Bindung - daher Lanitop zwei Stunden vor-
her einnehmen - bzw. Unterbrechung des
enterohepatischen Kreislaufs

Neomycin, PAS, Rifampicin, Zytostatika, Sul-
fasalazin, Metoclopramid, Adrenalin, Salbuta-
mol, Phenytoin, Penicillamin

Erniedrigung der Metildigoxin-Serumkonzen-
tration

Die Konzentration von Metildigoxin im Blut wird bei einigen Patienten durch die gleichzeitige
Einnahme von Johanniskraut-Praparaten (pflanzliche Arzneimittel zur Anwendung bei Verstim-
mungszustanden) erniedrigt. Uber eine gegebenenfalls erforderliche Dosisanpassung von
Lanitop muss der behandelnde Arzt entscheiden.

Rahmen

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 Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

fige

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft ist die Patientin besonders sorgféltig zu Uber-

technisch bedingt

wachen und es ist auf eine individuelle, bedarfsgerechte Dosierung zu achten.
Bisherige Erfahrungen mit Digitalisglykosiden in therapeutischen Dosierun-
gen haben keine Hinweise auf eine Schadigung des Embryos oder des Fétus er-
geben. Wahrend der letzten Wochen der Schwangerschaft kann der Glykosid-
bedarf ansteigen. Nach der Geburt ist dagegen haufig eine Dosisreduzierung
angezeigt. Nach Digitalisvergiftung der Mutter wurde auch beim Fotus tber Vergif-
tungserscheinungen berichtet.

Stillzeit

Metildigoxin wird in die Muttermilch abgegeben. Die vom Saugling aufgenommene
Menge ist jedoch gering, sodass das Stillen mdglich ist. Nachteilige Effekte auf den
Séugling wurden bislang nicht beobachtet.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
wird nicht beeintrachtigt.

Lanitop enthélt Lactose (Milchzucker).
Bitte nehmen Sie Lanitop erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Lanitop enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®

3. Wie ist Lanitop einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wegen der geringen therapeutischen Breite von Metildigoxin ist eine sorgféltig Uberwachte
Einstellung auf die individuelle therapeutische Dosis notwendig.

Die Hohe der individuellen Dosierung hangt vom Glykosidbedarf sowie von der Eliminations-

(Ausscheidungs-)geschwindigkeit ab.

Therapeutisch erwiinschte Metildigoxinkonzentrationen im Serum liegen in der Regel
zwischen 0,8 und 2,0 ng/ml.

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg - festgelegt werden,
sie orientiert sich bei Erwachsenen an der so genannten Vollwirkdosis (=Kérperbestand in mg)
von 0,8-1,2 mg Metildigoxin und der Erhaltungsdosis, die durch die Abklingquote (Verlust der
klinischen Wirkung pro Tag) von 20% bestimmt wird, und bei 0,15-0,2 mg Metildigoxin/Tag liegt.

Patienten mit einigen besonderen Krankheitsbildern miissen mit reduzierter Glykosiddosie-
rung und unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung behandelt werden (siehe auch entsprechende
Hinweise im Abschnitt ,2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanitop beachten?).

Bereits mit Herzglykosiden vorbehandelte Patienten sollten bei Umstellung auf Metildigoxin
besonders engmaschig kontrolliert werden.

Eine regelméBige Kontrolle des Klinischen Bildes bei gleichzeitiger Uberwachung der Serum-
konzentrationen ist zu empfehlen.

Wie viel von Lanitop und wie oft sollten Sie Lanitop einnehmen?
Einleitung einer Therapie
durch
- langsame Aufsattigung tiber ca.10 Tage:
Bei niedrigerem Glykosidbedarf 1-mal téglich % bis 1 Tablette Lanitop
(entsprechend 0,05 bis 0,1 mg Metildigoxin/Tag).
Bei hoherem Glykosidbedarf 1-mal taglich 2 bis 3 Tabletten Lanitop
(entsprechend 0,2 bis 0,3 mg Metildigoxin/Tag).

- mittelschnelle Aufsattigung (iber 3 Tage:
Bei hoherem Glykosidbedarf 2-mal taglich 2 Tabletten Lanitop
(entsprechend 0,4 mg Metildigoxin/Tag)

- schnelle Aufsattigung Uber 2 (bis 4) Tage:
3-mal tglich 2 Tabletten Lanitop
(entsprechend 0,6 mg Metildigoxin/Tag).

Erhaltungsdosis

- Patienten bis 65 Jahre ohne Einschrankung der Nierenfunktion:
Bei niedrigerem Glykosidbedarf 1-mal téglich 4 bis 1 Tablette Lanitop
(entsprechend 0,05 bis 0,1 mg Metildigoxin/Tag).
Bei hoherem Glykosidbedarf 1-mal taglich 2 bis 3 Tabletten Lanitop
(entsprechend 0,2 bis 0,3 mg Metildigoxin/Tag).

Lanitop kann bei Leberinsuffizienz in dblicher Dosierung verabreicht werden.

Dosierung bei Niereninsuffizienz und bei dlteren Patienten:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sowie bei dlteren Patienten (&lter als
65 Jahre) ist die Metildigoxindosis der renalen Clearance anzupassen. Die renale Kreatinin-
Clearance kann folgendermafen berechnet werden:

(140 - Alter) x Gewicht (kg)
72 x Serumkreatinin (mg/100 ml)

Kreatinin-Clearance (ml/min) =

Zur Berechnung der Kreatinin-Clearance bei Frauen wird der ermittelte Wert mit dem Faktor
0,85 multipliziert. Es gelten folgende Richtlinien zur Dosisreduktion flir Metildigoxin bei
Niereninsuffizienz:

Kreatinin-Clearance Dosiswahl
>100 ml/min normale Erhaltungsdosis
50-100 ml/min /2 normale Erhaltungsdosis
20-50 ml/min 2 - /3 normale Erhaltungsdosis
<20 ml/min /s normale Erhaltungsdosis

Bei starkerer Auspragung der Niereninsuffizienz ist eine individuelle Dosisanpassung vorzunehmen.
Hinweis:

Bei dlteren Patienten kann es auch ohne nachweisbare Zeichen einer Niereninsuffizienz zu
einer Verminderung der Glykosidausscheidung kommen. Die Kreatininkonzentration im Serum
muss dabei nicht erhdht sein. Es sollte daher bei dlteren Patienten auch bei normalen Serum-
kreatininwerten an eine reduzierte Glykosidausscheidung gedacht und die Dosis gegebenen-
falls angepasst werden.

Anwendung bei Kindern

Bei Kindern wird Metildigoxin nach Kdrpergewicht dosiert. Eine Schnelldigitalisierung ist be-
sonders bei Sduglingen mit der Gefahr von Intoxikationserscheinungen verbunden und sollte
daher nur in Notféllen durchgeftihrt werden. Da bei Frih- und Neugeborenen die erforderlichen
Metildigoxindosen stark schwanken kénnen, sind besonders hier Metildigoxinspiegelbestim-
mungen zu empfehlen.

Wie und wann sollten Sie Lanitop einnehmen?
Die Tabletten sollten unzerkaut nach einer Mahlzeit mit ausreichend Flussigkeit eingenommen
werden.

Es ist unbedingt darauf zu achten, dass dieses Medikament regelmaBig in der vom Arzt verord-
neten Menge eingenommen wird.

Die Einnahme von Antacida (Mittel zur Verminderung der Magenséure) sollte mdglichst in
groBem Zeitabstand (mindestens 2 Stunden) von der Lanitop-Einnahme erfolgen.

Wie lange sollten Sie Lanitop einnehmen?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Lanitop eingenommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Lanitop benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung tiber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung kénnen, individuell verschieden, vom Herzen, vom Magen-Darm-Trakt und
vom zentralen Nervensystem ausgehende Nebenwirkungen auftreten, wie z.B. Herzrhythmus-
storungen, Ubelkeit, Erbrechen oder Stérungen beim Farbsehen im Griin-Gelb-Bereich. Eine
typische Reihenfolge des Auftretens der Symptome gibt es nicht. Bei schwerer Digitalisvergif-
tung kdnnen die Herzrhythmusstorungen lebensbedrohlich werden.

MaBnahmen bei einer Uberdosierung
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Lanitop muss umgehend der Arzt informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lanitop vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Grundsétzlich ist jede Form von Stérungen der Herzschlagfolge (Herzfrequenz) unter der The-
rapie mit Lanitop mdglich. Gewdhnlich werden als erstes Anzeichen vorzeitige von der Herz-
kammer ausgehende Kontraktionen beobachtet, denen oftmals Doppelschldge (Bigeminie)
oder Dreifachschldge (Trigeminie) folgen. Eine schnelle Schlagfolge der Vorhéfe (Vorhofta-
chykardie), die normalerweise ein Anwendungsgebiet flir Digitalisglykoside darstellt, kann bei
sehr hoher Dosierung auftreten. Insbesondere Vorhoftachykardien mit Erregungsleitungssto-
rungen im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammer (AV-Block verschiedenen Grades)
sind charakteristisch, wobei die Herzfrequenz nicht notwendigerweise hoch sein muss.

Haufig auftretende Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt sind Appetitiosigkeit, Ubelkeit (das Auf-
treten von Ubelkeit sollte als frilhes Zeichen einer (iberméBig hohen Dosierung angesehen werden)
und Erbrechen, seltener treten Durchfélle und Beschwerden im Bauchraum (z.B. Bauchschmerzen)
auf. In Einzelfallen wurde ein GefaBverschluss im Bauchraum (Mesenterialinfarkt) beschrieben.

Nebenwirkungen im zentralen Nervensystem umfassen gelegentlich auftretende Kopfschmer-
zen, Mudigkeit, Schiaflosigkeit und selten psychische Verdnderungen (z.B. Alptraume, Unruhe,
Verwirrtheit) sowie Verstimmungszustande (Depressionen), Sinnestauschungen (Halluzinati-
onen) und bestimmte psychische Erkrankungen (Psychosen). In Einzelfallen wurden Sprach-
storungen (Aphasien) beschrieben. Es wird auch tber Schwéche, Teilnahmslosigkeit (Apathie)
und Unwohlsein berichtet.

Auch bereits im Bereich therapeutischer Dosierungen kann es zu einer Verénderung des Farb-
sehens (Griin-Gelb-Bereich) kommen. In seltenen Fallen kann es nach Gabe von Lanitop zu
einer Gyndkomastie (VergroBerung der Brustdriise beim Mann), zu Muskelschwdche und auch
zu allergischen Reaktionen (z.B. nesselsuchtartige oder scharlachartige Hautausschlage mit
ausgepragter Eosinophilie, Erythem), zu Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie) oder Lupus erythematodes kommen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderli-
che MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lanitop aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Durchdriickstreifen ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Bei Raumtemperatur (15 - 25 °C) aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht ber 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 Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lanitop enthalt:
Der Wirkstoff ist: Metildigoxin

1 Tablette enthdlt 0,1 mg Metildigoxin "2 CH,COCH,,

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose; Lactose-Monohydrat; Magnesium-
stearat; Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A); Povidon; hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Lanitop aussieht und Inhalt der Packung:

weiBe, runde Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und einseitigem Aufdruck ,LANI TOP*

Packung mit 50 Tabletten
Packung mit 100 Tabletten
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2023.
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