pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Dobenox Forte 500 mg, tabletki powlekane, 60 tabl.

Cena: 49,07 zt
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DOBENOX Forte, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 500 mg wapnia dobezylanu jednowodnego (Calcii dobesilas monohydricus).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane owalne, obustronnie wypukte, gtadkie, jednolite, o biatej barwie.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy przewlektej niewydolnosci krgzenia zylnego koriczyn dolnych (bdle i nocne kurcze ndg,
uczucie ciezkosci nég, parestezje, obrzek, zmiany skérne na tle zastoju krwi), zylaki koriczyn dolnych.
Objawowe leczenie zylakow odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa dla oséb dorostych to 500 mg do 1000 mg dobezylanu wapnia
jednowodnego:

- niewydolnos¢ zylna - zwykle od 500 mg do 1000 mg na dobe; tj. 1-2 tabletki na dobe;

- zylaki odbytu - zwykle od 500 mg do 1000 mg na dobe; tj. 1-2 tabletki na dobe.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac po positkach w celu unikniecia lub zminimalizowania objawéw
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotgdka i (lub) dwunastnicy, z nawracajgcym
zapaleniem btony sluzowej zotgdka oraz z niewydolnoscig nerek. W przypadku ciezkiej
niewydolnosci nerek, jesli konieczna jest dializoterapia, dawke produktu leczniczego nalezy
zmniejszyc.

Na podstawie doniesiert o dziataniach niepozgdanych stwierdzono, ze przyjmowanie wapnia
dobezylanu jednowodnego moze bardzo rzadko wywotac¢ agranulocytoze, zwigzang prawdopodobnie
z

reakcjg nadwrazliwosci. Agranulocytoza moze objawiac sie wysokg gorgczky, zakazeniami w obrebie
jamy ustnej, bélem gardta, zmianami zapalnymi w obrebie odbytu i narzagdéw ptciowych oraz innymi
objawami, ktére wskazujg na zakazenie. Pacjent musi by¢ poinformowany, ze w razie wystgpienia
jakichkolwiek objawoéw zakazenia, powinien zgtosic je lekarzowi. W razie wystgpienia takiej sytuacji,
konieczne jest sprawdzenie morfologii krwi wraz z rozmnazem oraz zaprzestanie stosowania produktu
leczniczego.

Produkt zawiera laktoze jednowodng. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Jedna tabletka Dobenox Forte zawiera 50 mg laktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaleca sie stosowania produktu w pierwszym trymestrze cigzy. Ze wzgledu na to, iz nie wiadomo
czy wapnia debezylan jednowodny przenika przez bariere tozyska u ludzi, produkt leczniczy powinien
by¢ stosowany u kobiet w cigzy wytgcznie wtedy, gdy potencjalna korzysc z takiej terapii przewaza
nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.
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Karmienie piersig

Wapnia dobezylan jednowodny przenika w bardzo matych ilosciach do mleka kobiecego (0,4 pg/ml
po przyjeciu dawki 3 razy po 500 mg). Kobiety karmigce nie powinny stosowac produktu leczniczego
w okresie karmienia piersig lub powinny przerwac¢ karmienie.

4.7 Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dobenox Forte nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo
czesto (=1/10), czesto (31/100 do <1/10), niezbyt czesto (31/1000 do <1/100), rzadko (31/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Rzadko: nudnosci, biegunka

Zaburzenia skory | tkanki podskornej

Rzadko: odczyny skérne

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgczne]

Rzadko: bole stawow

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: agranulocytoza

Opisywane dziatania niepozgdane na ogoét przemijaty samoistnie po zaprzestaniu leczenia.

W razie wystgpienia objawéw zakazenia produkt nalezy odstawic.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Alegje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane kliniczne objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ochraniajgce Sciane naczyn, leki stosowane w leczeniu
zylakow

Kod ATC: CO5BX01

Wapnia dobezylan jednowodny usprawnia krgzenie zylne | dziata ochronnie na naczynia krwionosne.
Zmniejsza przepuszczalnose | zwieksza elastycznosé naczyn wtosowatych. Zmniejsza agregacje
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ptytek oraz lepkos$¢ osocza krwi poprzez obnizenie stezenia fibrynogenu oraz globulin alfal i alfa2 w
0S0CzZU, poprawiajgc w ten sposob przeptyw tkankowy, co zapobiega powstawaniu zastojow |
zakrzepow w naczyniach zylnych.

Dziata antagonistycznie w stosunku do autakoidéw i neurohormondw (histamina, bradykinina).
Poprawia plastycznosc¢ erytrocytéw | hamuje ich sktonnosc do zlepiania sie. Zwieksza drenaz naczyn
limfatycznych, zmniejszajac jednoczesnie ich tamliwosc¢ i przepuszczalnose.

Nastepstwem tych dziatan jest zmnigjszenie przesgczania ptyndw z krwi do tkanek i zmniejszenie
obrzekéw.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 500 mg wapnia dobezylanu, jego stezenie we krwi miedzy 3 i 10 godzing od
podania wynosi 6 ug/ml, a maksymalng wartos¢ (okoto 8 pg/ml) osigga po uptywie 6 godzin. Stezenie
to spada do 3 ug/ml po 24 godzinach od przyjecia produktu. Stopien wigzania z biatkami osocza
wynosi 20-25%.

Wapnia dobezylan nie podlega obiegowi jelitowo-watrobowemu i wydalany jest gtéwnie w formie
niezmienionej, a jedynie 10% przyjetego leku eliminowane jest w formie metabolitéw. Okoto 75%
dawki doustnej jest wydalane z moczem i 25% z katem.

Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Dobenox Forte.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka Opadry Il 57U18539 White o sktadzie:

Hypromeloza

Polidekstroza

Tytanu dwutlenek (E 177)

Talk

Maltodekstryna

Sredniotancuchowe tréjglicerydy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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2 lub 4 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajgce po 15 tabletek powlekanych, umieszczone w
pudetku tekturowym razem z ulotkg dla pacjenta.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 35295 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 22090
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