CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Dobesilate Hasco, 500 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg wapnia dobesylanu jednowodnego (Caleii dobesilas monohydricum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna

Pehy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki niepowlekane, obustronnie owalne, wypukie, gladkie, jednolite, biate i bez zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Kliniczne objawy przewleklej niewydolnoscei zylnej konezyn dolnych (bol, kurcze, parestezje, obrzek,

zmiany skorne na tle zastoju krwi)
Nieproliferacyjna retinopatia cukrzycowa

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

. Dorosli

Dawkowanie
Dawlkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby.

Leczenie moze trwaé od kilku tygodni do kilku miesiecy w zaleZznosci od wskazanh.

Niewydolno$é zylna: 500 mg do 1000 mg na dobe.
- Nieproliferacyjna retinopatia cukrzycowa: 1000 mg do 1500 mg na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Produkt nalezy stosowaé po positkach w celu uniknigeia lub zminimalizowania objawéw
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na substancje czynna [ub na kt6rakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. ‘

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowaé u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, z nawracajacym
zapaleniem blony sluzowej Zotadka oraz z niewydolnoscig nerek. W przypadku cigzkiej
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niewydolnosci nerek, jesli konieczna jest dializoterapia, dawke produktu leczniczego nalezy
zmniejszyé.
Na podstawie doniesiefi o dziataniach niepozadanych stwierdzono, ze przyjmowanie wapnia
dobesylanu jednowodnego moze bardzo rzadko wywotaé agranulocytozg, zwiazang prawdopodobnie z
reakcjg nadwrazliwosci. Agranulocytoza moze objawiaé si¢ wysoka goraczka, zakazeniami w obrgbie
jamy ustnej, bélem gardta, zmianami zapalnymi w obrgbie odbytu i narzadéw plciowych oraz innymi
objawami, ktére wskazuja na zakazenie. Pacjent musi byé poinformowany, Ze w razie wystapienia
jakichkolwick objawdw zakazenia, powinien zglosié je lekarzowi. W razie wystapienia takiej sytuacii,
konieczne jest sprawdzenie morfologii krwi wraz z rozmazem oraz zaprzestanie stosowania produktu
leczniczego.

Produkt zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
~ wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
 Cigza
Nie zaleca si¢ podawania produktu w pierwszym trymestrze ciazy. Ze wzgledu na to, iz nie wiadomo
czy wapnia debesylan jednowodny przenika przez barierg tozyska u ludzi, produkt leczniczy powinien

by¢ stosowany u kobiet w ciazy wylacznie wtedy, gdy potencjalna korzysc z takiej terapii przewaza
nad mozliwym ryzykiem dla plodu.

Karmienie piersiq

Wapnia dobesylan jednowodny przenika w bardzo malych ilosciach do mleka matki (0,4 pg/ml po
przyjeciu dawki 3 razy po 500 mg). Kobiety karmiace nie powinny stosowaé produktu leczniczego w
okresie karmienia piersia lub powinny przerwac karmienie.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Calcium Dobesilate Hasco, 500 mg, tabletki nie ma wplywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych w kazdej grupie przedstawione sa w kolejnosci
malejace;j:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko: nudnosci, biegunka

Zaburzenia skory i thanki podskornej
Rzadko: odezyny skérne
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- limfatycznych, zmniejszajac jednoczesnie ich tamliwos¢ i przepuszczalnosé.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i thanki fqcznej
Rzadko: béle stawdw

Zaburzenia krwi i widadu chlonnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza

Opisywane dzialania niepozadane na ogdt przemijaly samoistnie po zaprzestaniu leczenia.
W razie wystapienia objawdw zakazenia produkt nalezy odstawic.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane kliniczne objawy przedawkowania.

5.  WELEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwodci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ochraniajace §ciang naczyn, leki stosowane w leczeniu
zylakow

Kod ATC: C05BX01

Wapnia dobesylan usprawnia krazenie zylne i dziata ochronnie na naczynia krwionoéne.

Zmniejsza przepuszezalnosé i zwieksza elastycznoséé naczyh wlosowatych. Zmniejsza agregacje
plytek oraz lepkoéé osocza krwi poprzez obnizenie stezenia fibrynogenu oraz globulin alfa, i alfa, w
0s0czu, poprawiajac w ten sposob przeplyw tkankowy, co zapobiega powstawaniu zastojow

1 zakrzepéw w naczyniach zylnych.

Dziala antagonistycznie w stosunku do autakoidéw i neurohormondéw (histamina, bradykinina).
Poprawia plastycznoé¢ erytrocytdw i hamuje ich sktonnosé do zlepiania sie. Zwieksza drenaz naczyn

Nastepstwem tych dzialani jest zmniejszenie przesaczania plynéw z krwi do tkanek i zmnigjszenie
obrzekéw,

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 500 mg wapnia dobesylanu, jego stgzenie we krwi migdzy 3 i 10 godzing od
podania wynosi 6 ug/ml, a maksymaina wartos¢ (okolo 8 pg/ml) osiaga po uplywie 6 godzin. Stezenie
to spada do 3 pg/ml po 24 godzinach od przyjecia produktu. Stopief wigzania z biatkami osocza
wynosi 20-25%.

Wapnia dobesylan nie podlega obiegowi jelitowo-watrobowemu i wydalany jest gldwnie w formie
niezmienionej, a jedynie 10% przyjetego leku eliminowane jest w formie metabolitéw. Okolo 75%
dawki doustnej jest wydalane z moczem i 25% z kalem.

Okres pélirwania w osoczo wynosi okoto 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Calcium dobesilate Hasco, 500 mg, tabletki.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna
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Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podcezas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

2 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace po 15 tabletek, umieszczone w pudetku tekturowym
razem z ulotka dla pacjenta.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegélnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
HPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK™ S.A.
'51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22
Faks +48 (71) 35276 36

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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