CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOBENOX, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 250 mg wapnia dobezylanu jeddoego Calcii dobesilas monohydricus).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedaqwodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki powlekane olggte, obustronnie wypukte, gtadkie, jednolite, otéjidarwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy przewlektej niewydolrigi krazeniazylnego kaiczyn dolnych (béle i nocne kurcze nog,
uczucie c¢zkosci ndg, parestezje, ollz, zmiany skérne na tle zastoju krwiylaki konczyn dolnych.
Objawowe leczenieylakow odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa dla oséb dorostych to 508000 mg dobezylanu wapnia
jednowodnego:

- niewydolna¢ zylna - zwykle od 500 mg do 1000 mg na ¢alp. 2 tabletki 1 — 2 razy na deb
- zylaki odbytu - zwykle od 500 mg do 1000 mg na¢dp 2 tabletki 1 — 2 razy na deb

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletki naley przyjmowa po positkach w celu unikegia lub zminimalizowania objawéw
niepazadanych dotycacych przewodu pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostraznie stosowéu pacjentow z chorabwnrzodowvy zotadka i (lub) dwunastnicy, z nawragaym
zapaleniem btonyluzowejzotadka oraz z niewydolrigia nerek. W przypadku ¢ikiej
niewydolngci nerek, jéli konieczna jest dializoterapia, dagvkroduktu leczniczego naig
zmniejszy.
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Na podstawie doniesieo dziataniach niepadanych stwierdzonagge przyjmowanie waphia
dobezylanu jednowodnego wwbardzo rzadko wywotaagranulocytog, zwiazar prawdopodobnie z
reakcp nadwraliwosci. Agranulocytoza mee objawi& sic wysoka goraczka, zakaeniami w obgbie
jamy ustnej, bolem gardta, zmianami zapalnymi webier odbytu i narzdéw ptciowych oraz innymi
objawami, ktére wskazaijna zakaenie. Pacjent musi bypoinformowanyze w razie wystpienia
jakichkolwiek objawow zakegenia, powinien zglosije lekarzowi. W razie wyspienia takiej sytuaciji,
konieczne jest sprawdzenie morfologii krwi wrazmazem oraz zaprzestanie stosowania produktu
leczniczego.

Produkt zawiera lakt@zednowod. Produkt nie powinien l#ystosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczr nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub nésm ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Jedna tabletka Dobenox zawiera 25 mg laktozy je o).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie 33 znane.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaleca si stosowania produktu w pierwszym trymestrzggi Ze wzgédu na to, 2 nie wiadomo
czy wapnia dobezylan jednowodny przenika przezbgiozyska u ludzi, produkt leczniczy powinien
by¢ stosowany u kobiet w gty wytacznie wtedy, gdy potencjalna kokzyz takiej terapii przewan

nad maliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersi

Wapnia dobezylan jednowodny przenika w bardzo nielgsciach do mleka kobiecego (0,4 pg/ml
po przygciu dawki 3 razy po 500 mg). Kobiety kagoé nie powinny stosowgroduktu leczniczego
w okresie karmienia pietslub powinny przerwakarmienie.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dobenox nie ma wplywu na zdéénarowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych okrédono zgodnie z konwengMedDRA: bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadka/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000)¢gsts¢ nieznana (astasé nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: nudngi, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Rzadko: odczyny skérne

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej
Rzadko: boéle stawow

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza

Opisywane dziatania niepgdane na ogot przemijaly samoistnie po zaprzestaonzenia.
W razie wysipienia objawow zakaenia produkt naley odstawg.
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Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nie s znane kliniczne objawy przedawkowania.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ochrag@jciare naczy, leki stosowane w leczeniu
zylakow
Kod ATC: C05BX01

Wapnia dobezylan jednowodny usprawnigzkniezylne i dziata ochronnie na naczynia krwigne.
Zmniejsza przepuszczalitoi zwigksza elastyczrid naczyr wiosowatych. Zmniejsza agregac]
ptytek oraz lepkéc osocza krwi poprzez obmnie sgzenia fibrynogenu oraz globulin affaalfa, w
osoczu, poprawia¢ w ten sposéb przeptyw tkankowy, co zapobiega pemeniu zastojow i
zakrzepOw w naczyniactylnych.

Dziata antagonistycznie w stosunku do autakoidéeurohormondéw (histamina, bradykinina).
Poprawia plastyczrio erytrocytow i hamuje ich sklondédo zlepiania si. Zwieksza drenanaczy
limfatycznych, zmniejszag jednoczénie ich famliwag¢ i przepuszczalrig.

Nastpstwem tych dzialajest zmniejszenie przgeszania ptyndw z krwi do tkanek i zmniejszenie
obrzkdw.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 500 mg wapnia dobezylanu,$&genie we krwi m¢dzy 3 i 10 godzia od
podania wynosi 6 pg/ml, a maksymalmartas¢ (okoto 8 pg/ml) osiga po uptywie 6 godzin. Stenie
to spada do 3 pg/ml po 24 godzinach od g produktu. Stopiewiazania z biatkami osocza
wynosi 20-25%.

Wapnia dobezylan nie podlega obiegowi jelitowgth@bowemu i wydalany jest gtéwnie w formie
niezmienionej, a jedynie 10% prztggo leku eliminowane jest w formie metabolitéw.ck75%
dawki doustnej jest wydalane z moczem i 25% z katem

Okres poitrwania w osoczu wynosi okoto 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych baaityczcych bezpieczestwa stosowania produktu
leczniczego Dobenox.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka Opadry 1l 57U18539 White o skladzie:
Hypromeloza

Polidekstroza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Maltodekstryna

Sredniotaicuchowe trojglicerydy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze penp25°C.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

2 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierage po 15 tabletek powlekanych, umieszczone w pudeltk
tekturowym razem z ulotkdla pacjenta.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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