Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dobenox lub Dobenox Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobenox lub Dobenox Forte
Jak stosowac lek Dobenox lub Dobenox Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dobenox lub Dobenox Forte

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Dobenox lub Dobenox Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynnag leku jest wapnia dobezylan jednowodny, ktory usprawnia krazenie zylne i dziata
ochronnie na naczynia krwiono$ne. Zmniejsza przepuszczalno$¢ ich $cian oraz nadmierng lepko$é
Krwi i osocza, co zapobiega powstawaniu zastojow i zakrzepéw w naczyniach zylnych.

Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewlektej niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych (bole i nocne
kurcze nog, uczucie cigzkosci nog, parestezje, obrzek, zmiany skorne na tle zastoju krwi), zylaki
konczyn dolnych.

Objawowe leczenie zylakow odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobenox lub Dobenox Forte

Kiedy nie stosowaé leku Dobenox lub Dobenox Forte
« jesli pacjent ma uczulenie na wapnia dobezylan jednowodny Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy ostroznie stosowac lek, jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, z nawracajacym zapaleniem btony §luzowej zotadka lub niewydolno$¢ nerek.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia objawy
takie jak: goraczka, bol gardta lub krtani, bol podczas przetykania, zapalenie jamy ustnej, zapalenie
btony §luzowej nosa, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, zapalenie okolic narzadéow piciowych i
odbytu, poniewaz mogg to by¢ objawy powaznej choroby — agranulocytozy.

Lek Dobenox lub Dobenox Forte a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dobenox lub Dobenox Forte z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowaé po positkach w celu uniknigcia lub ograniczenia objawow niepozadanych
dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w pierwszym trymestrze cigzy.
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Lek nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Dobenox lub Dobenox Forte zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

1 tabletka leku Dobenox zawiera 25 mg laktozy.

1 tabletka leku Dobenox Forte zawiera 50 mg laktozy.

3. Jak stosowacé lek Dobenox lub Dobenox Forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Lek nalezy przyjmowac po positkach.

Dobenox, 250 mg, tabletki powlekane

O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwykle stosuje sie od 2 do 4 tabletek na dobe (co
odpowiada dawce dobowej od 500 mg do 1000 mg substancji czynnej - dobezylanu wapnia
jednowodnego):

« niewydolno$¢ zylna - zwykle 2 tabletki 1-2 razy na dobg;

« zylaki odbytu - zwykle 2 tabletki 1-2 razy na dobe.

Dobenox Forte, 500 mg, tabletki powlekane

O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwykle stosuje si¢ od 1 do 2 tabletek na dobg (co
odpowiada dawce dobowej od 500 mg do 1000 mg substancji czynnej - dobezylanu wapnia
jednowodnego):

« niewydolnos¢ zylna - zwykle od 1 do 2 tabletek na dobe;

« zylaki odbytu - zwykle od 1 do 2 tabletek na dobg.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Leczenie moze trwa¢ od kilku tygodni do kilku miesigcy w zalezno$ci od wskazan.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dobenox lub Dobenox Forte
Nie sg znane objawy przedawkowania leku.
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W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Dobenox lub Dobenox Forte
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dobenox lub Dobenox Forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wymienione dzialania niepozadane na ogo6t przemijaja samoistnie po zaprzestaniu leczenia.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
e nudnosci, biegunka,

e odczyny skorne,

o Dbole stawow.

Dziatania niepozgdane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):

« agranulocytoza - ostry stan, ktory moze objawiaé si¢ wysoka goraczks, zakazeniami w obrebie
jamy ustnej, bolem gardta, zmianami zapalnymi w obrgbie odbytu i narzadow ptciowych.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow lub innych objawéw zakazenia,

nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dobenox lub Dobenox Forte

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dobenox lub Dobenox Forte

« Substancjg czynng leku jest wapnia dobezylan jednowodny.
1 tabletka zawiera odpowiednio 250 mg albo 500 mg wapnia dobezylanu
jednowodnego.

« Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna,
talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, otoczka Opadry 11 57U18539 White
o sktadzie: hypromeloza, polidekstroza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, maltodekstryna,
$redniotancuchowe trojglicerydy.

Jak wyglada lek Dobenox lub Dobenox Forte i co zawiera opakowanie
Dobenox

Tabletki powlekane - okragle, obustronnie wypukte, barwy biatej, o jednolitej i gtadkiej powierzchni.
Jedno opakowanie leku Dobenox zawiera 30 tabletek powlekanych.

Dobenox forte
Tabletki powlekane - owalne, obustronnie wypukte, barwy biatej, o jednolitej i gtadkiej powierzchni.
Jedno opakowanie leku Dobenox Forte zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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