CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘Calcium Dobesilate Hasco, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 250 mg dobezylanu wapnia jednowodnego (Calcii dobesilas monohydricum)
- Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki niecpowlekane, obustronnie wypukle, barwy bialej, o jednolitej, gladkiej powierzchni.
4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie przewleklej niewydolnosci zylnej.
Retinopatia cukrzycowa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanic

W zaleznoéci od rodzaju i stopnia nasilenia schorzenia podaje sig 1 tabletke (250 mg) trzy lub
cztery razy na dobg¢ (od 750 mg do 1000 mg), podczas positkéw. Czas trwania leczenia wynosi
-zazwyczaj od trzech tygodni do szedciu miesiecy. W razie potrzeby mozna zwigkszy¢ dawke do 6

tabletek na dobe¢ (1500 mg) w dawkach podzielonych.

Sposob podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1. '

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroinosci dotyczace stosowania

‘Ostroznie stosowaé u pacjentéw z choroba wrzodowa Zotadka i dwunastnicy, z nawracajacym
niezytem zotadka oraz z niewydolnoscig nerek.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Dotad nie opisano interakcji dobezylanu wapnia z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza : '

Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego dobezylanu wapnia, jednak
obserwacje te nie zostaly w wystarczajacym stopniu potwierdzone u ludzi. W zwigzku z
powyzszym, produkt moZe by¢ stosowany u kobiet w cigzy wylacznie wtedy, gdy potencjalna
korzyé¢ z terapii przewaza nad mozliwoscig wystapienia ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersig

Dobezylan wapnia przenika w bardzo matych ilosciach do mleka matki (0,4 pg/ml po przyjeciu
dawki 3 razy po 500 mg). Kobiety karmiace nie powinny stosowaé produktu lub powinny
przerwaé karmienie w czasie leczenia produktem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu dobezylanu wapnia na zdolnosé prowadzenia pojazdow i
obshugi urzgdzen mechanicznych bedgeych w ruchu.

48 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane uszeregowano wedlug czgstodel wystepowania: bardzo czesto (>>1/10),
czesto (=21/100, <1/10), niezbyt czesto (21/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) 1 bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza

Zaburzenia uwkiodu immunologicznego
Nieznana: goraczka polekowa

ZLaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia zolgdka i jelit
Nieznana: nudnosci, biegunka

Zaburzenia skiry i thanki podskornej
Bardzo rzadko: swedzaca wysypka z rumieniem

Powyzsze dolegliwosci ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialad niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kerzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych{aktualny adres, nr telefonu i
faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie 83 znane kliniczne objawy przedawkowania produktu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ochraniajace sciang naczyn.

Kod ATC: C 05 BX 01

Dobezylan wapnia usprawnia krazenie Zylne 1 dziata ochronnie na naczynia krwionosne.
Zmniejsza przepuszczalnodé 1 zwigksza elastycznosé naczynh wlosowatych, Zmniejsza agregacje
plytek oraz lepko$é osocza krwi poprzez obnizenie st¢Zenia fibrynogenu oraz globulin alfa; 1 alfa,
W 0soczu, poprawiajgc w ten sposob przeptyw tkankowy, co zapobiega powstawaniu zastojow i
zakrzepéw w naczyniach zylnych.

Dziata antagonistycznie w stosunku do autakoidéw i neurohormonéw (hlstalmna bradykinina).
Poprawia ,,plastyczno$é” erytrocytow i hamuje ich skfonnos¢ do zlepiania si¢. Zwigksza drenaz
naczytt limfatycznych, zmniejszajac jednoczesnie ich famliwos¢ i przepuszezalnosg.
Nastepstwem tych dzialaf jest zmniejszenie przesgczania plyndw z krwi do tkanek i zmniejszenie
obrz¢kow.

52  Wlaiciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 500 mg dobezylanu wapnia, jego st¢zenie we krwi miedzy 3 i 10 godzing od
podania wynosi powyzej 6 pg/ml, a maksymalng wartos¢ okoto 8 ng/ml osiaga po uptywie 6
godzin, SteZenie to spada do 3 pg/ml po 24 godzmach od przyjecia leku. Stopien wigzania z
biatkami osocza wynosi 20-25%.

Dobezylan wapnia nie podlega obiegowi jelitowo-watrobowemu 1 wydalany jest gldéwnie w formie
niezmienionej, a jedynie 10% przyjetego leku eliminowane jest w formie metabolitéw. Okoto
75% dawki doustnej jest wydalane z moczem i 25% z kalem.

Okres poltrwania w osoczu wynosi okolo 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Calcium Dobesilate Hasco, tabletki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 'Wykaz substancji pomoeniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezn stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

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

6.3 Okres wainosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

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

6.6 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOlLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEY HASCO-LEK™ S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks + 48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8142

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZNIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 27.06.2000 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 21.05.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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