Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOBENOX, 250 mg, tabletki powlekane
DOBENOX Forte, 500 mg, tabletki powlekane
Calcii dobesilas monohydricus

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

Nalery zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrécic sie do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Jéli nie nasipita poprawa lub pacjent czujeegjorzej, naley skontaktowa sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Dobenox lub Dobenox Forte i winakelu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dobenox lub Dobenote For
Jak stosowalek Dobenox lub Dobenox Forte

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaek Dobenox lub Dobenox Forte

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

Co to jest lek Dobenox lub Dobenox Forte i w jakn celu si go stosuje

Substangj czynry leku jest wapnia dobezylan jednowodny, ktory ugmia krazeniezylne i dziata
ochronnie na naczynia krwiofree. Zmniejsza przepuszczasiach scian oraz nadmiemnlepkas¢
krwi i osocza, co zapobiega powstawaniu zastojpakizepow w naczyniactylnych.

Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewlektej niewydokaokrazeniazylnego kaiczyn dolnych (bdle i nocne
kurcze nog, uczucie gikosci ndg, parestezje, olalz, zmiany skérne na tle zastoju krwiylaki
konczyn dolnych.

Objawowe leczenigylakoéw odbytu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobenox lub Dobenox Rer

Kiedy nie stosow# leku Dobenox lub Dobenox Forte

jesli pacjent ma uczulenie na wapnia dobezylan jedrmwydub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Nalezy ostra@nie stosowa lek, jesli u pacjenta wysipuje choroba wrzodowzotadka i (lub)
dwunastnicy, z nawracglym zapaleniem bton§luzowejzotadka lub niewydolnéc nerek.

Nalezy natychmiast zaprzestatosowania leku i skontaktowaie z lekarzem, jeeli wystpia objawy
takie jak:goraczka, bol gardta lub krtani, bél podczas przetykamapalenie jamy ustnej, zapalenie
btony sluzowej nosa, zapalenie btodlyzowej jamy ustnej, zapalenie okolic ngdédw piciowych i
odbytu, poniewamog to byt objawy powanej choroby — agranulocytozy.

Lek Dobenox lub Dobenox Forte a inne leki
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Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Dobenox lub Dobenox Forte z jedzeniem i piciem
Lek nalery stosowad po positkach w celu unikegia lub ograniczenia objawdw niepglanych
dotyczcych przewodu pokarmowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca s stosowania leku w pierwszym trymestrzgzgi
Lek maze by stosowany w okresie giy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kcizylla
matki przewaa nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Lek nie powinien b§ stosowany podczas karmienia piersi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolsé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Dobenox lub Dobenox Forte zawiera laktog

Jeli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

1 tabletka leku Dobenox zawiera 25 mg laktozy.

1 tabletka leku Dobenox Forte zawiera 50 mg laktozy

3. Jak stosowa lek Dobenox lub Dobenox Forte

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug
wskaza lekarza lub farmaceuty. W razieyypliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje sidoustnie.
Lek nalery przyjmowa po positkach.

Dobenox, 250 mg, tabletki powlekane
O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwygtesuje si od 2 do 4 tabletek na delco
odpowiada dawce dobowej od 500 mg do 1000 mg saijstazynnej - dobezylanu wapnia
jednowodnego):

niewydolnac¢ zylna - zwykle 2 tabletki 1-2 razy na dgb

zylaki odbytu - zwykle 2 tabletki 1-2 razy na dob

Dobenox Forte, 500 mg, tabletki powlekane
O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwyklesuje s od 1 do 2 tabletek na delco
odpowiada dawce dobowej od 500 mg do 1000 mg sudjstazynnej - dobezylanu wapnia
jednowodnego):

niewydolnac¢ zylna - zwykle od 1 do 2 tabletek na @pb

zylaki odbytu - zwykle od 1 do 2 tabletek na dob

W razie watpliwosci nalery zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.
Leczenie mege trwa od kilku tygodni do kilku miegcy w zalenosci od wskaza.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Dobenox lub Dobenox Forte
Nie &3 znane objawy przedawkowania leku.
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W razie zastosowania gkiszej n zalecana dawki leku nalg niezwlocznie zwrddi sie do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Dobenox lub Dobenox Forte
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dobenox lub Dobenox Faat
W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku tglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.
Wymienione dziatania niegadane na ogot przemigpsamoistnie po zaprzestaniu leczenia.

Dziatania niepgadane wystpujace rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
nudndci, biegunka,
odczyny skoérne,
béle stawdw.

Dziatania niepgadane wysipujace bardzo rzadko (rzadziegni 1 pacjenta na 10 000):
agranulocytoza - ostry stan, ktéry mecobjawid si¢ wysoka goraczka, zakaeniami w obgbie
jamy ustnej, bolem gardta, zmianami zapalnymi webier odbytu i nargdow piciowych.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow lub innych obawow zakaenia,

nalezy natychmiast odstawé lek i zwrdéci¢ sie do lekarza.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niep@ane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Dobenox lub Dobenox Forte

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze penp25°C.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
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Co zawiera lek Dobenox lub Dobenox Forte

- Substang czynry leku jest wapnia dobezylan jednowodny.
1 tabletka zawiera odpowiednio 250 mg alb@ &@ wapnia dobezylanu
jednowodnego.
Pozostate skfadniki to: celuloza mikrokrystaliczalarobia ziemniaczana, laktoza jednowodna,
talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalnanvoetna, otoczka Opadry Il 57U18539 White
o skladzie: hypromeloza, polidekstroza, tytanu dewngtk (E 171), talk, maltodekstryna,
sredniotaicuchowe tréjglicerydy.

Jak wyglada lek Dobenox lub Dobenox Forte i co zawiera opakeanie

Dobenox
Tabletki powlekane - okgte, obustronnie wypukie, barwy biatej, o jednglitgtadkiej powierzchni.

Dobenox forte
Tabletki powlekane - owalne, obustronnie wypukkwy biatej, o jednolitej i gladkiej powierzchni.

Jedno opakowanie leku Dobenox oraz Dobenox Fowera 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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