ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
DOXIUM 500, 500 mg, kapsutki twarde

Calcii dobesilas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DOXIUM 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku DOXIUM 500
Jak przyjmowac lek DOXIUM 500

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek DOXIUM 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1. CO TO JEST LEK DOXIUM 500 | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Wskazania do stosowania leku:

Kliniczne objawy przewlektej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych (bol, skurcze, parestezje, obrzek,
zmiany skorne na tle zastoju krwi), fagodna do umiarkowanej nieproliferacyjna retinopatia
cukrzycowa, w celu opdznienia postepu choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU DOXIUM 500

Kiedy nie przyjmowa¢ leku DOXIUM 500
- jesli pacjent ma uczulenie na wapnia dobesylan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DOXIUM 500 nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

W bardzo rzadkich przypadkach podawanie leku DOXIUM 500 moze wywota¢ agranulocytozg -
chorobg, w przebiegu ktorej znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych powoduje wzrost ryzyka
zakazen. W takiej sytuacji moga pojawic si¢ objawy, takie jak wysoka goraczka, zakazenia w obrgbie
jamy ustnej (zapalenie migdatkow), bol gardla, zmiany zapalne w obrebie narzadow ptciowych i
odbytu oraz inne objawy, ktére zwykle wskazujg na obecno$¢ zakazenia. W razie wystgpienia takich
objawoOw nalezy natychmiast przerwac leczenie i poinformowac o tym lekarza.

Lek DOXIUM 500 moze wywolywac cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczng lub wstrzas
anafilaktyczny) z objawami w postaci reakcji skornych, goraczki, trudnosci w oddychaniu lub
zawrotow glowy. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie i poinformowac o tym
lekarza.
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Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi:
- jesli pacjent ma chorobe nerek, zwtaszcza jesli konieczna jest dializoterapia, poniewaz w takim
przypadku moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki leku.
- Jezeli pacjent ma by¢ poddany badaniom w trakcie leczenia DOXIUM 500, probki do badan
laboratoryjnych (np. pobranie krwi) powinny by¢ pobrane przed zazyciem pierwszej dawki
leku, aby zminimalizowaé potencjalne oddziatywanie DOXIUM 500 na wyniki badan.

Dzieci i mlodziez
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku DOXIUM 500 u dzieci i mlodziezy.

Lek DOXIUM 500 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Jak dotad nie sg znane potwierdzone przypadki interakcji leku DOXIUM 500 z innymi lekami.

Lek DOXIUM 500 moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych stezenia kreatyniny w surowicy.
Dlatego nalezy informowac¢ lekarza o wszystkich badaniach laboratoryjnych, zwtaszcza takich,

w ktorych bedzie oceniana czynno$¢ nerek.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak danych wskazujacych, ze lek DOXIUM 500 wywiera dzialania niepozadane na zarodek Iub ptod,
jednakze nie nalezy stosowac tego leku w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym substancja czynna leku DOXIUM 500, wapnia dobesylan, przenika do mleka
matki w bardzo matych ilo$ciach. Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy przerwac albo leczenie, albo
karmienie piersig. W takiej sytuacji nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn
Lek DOXIUM 500 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK DOXIUM 500

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Wytgcznie dla 0sob dorostych

Zalecana dawka:

Retinopatia cukrzycowa: od 1000 do 1500 mg/dobe (500 mg 2 do 3 razy na dobe)

Niewydolnos¢ zylna: od 500 do 1000 mg/dobe (500 lub 1000 mg raz na dobg).

Dawka leku powinna by¢ ustalana indywidualnie w zaleznosci od nasilenia objawow. Okres leczenia
zalezy od rodzaju oraz przebiegu choroby i wynosi zazwyczaj od kilku tygodni do kilku miesiecy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci leku DOXIUM 500 u 0s6b z zaburzeniami
czynnosci nerek. Lek jest wydalany przez nerki, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, a u pacjentow
z zaburzeniami czynnoS$ci nerek (zwlaszcza u oso6b wymagajacych dializoterapii) dawka leku
DOXIUM 500 moze by¢ zmniejszona.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku DOXIUM 500 u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku DOXIUM 500 jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Sposob stosowania

Lek DOXIUM 500 przyjmuje si¢ doustnie. Kapsulki nalezy potykaé w cato$ci, nie otwierajac ich.

W celu zminimalizowania ewentualnego uczucia dyskomfortu w zotadku kapsutki leku DOXIUM 500
nalezy przyjmowac podczas positku lub bezposrednio po positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku DOXIUM 500
Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Pominigcie przyjecia leku DOXIUM 500
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.

Przerwanie przyjmowania leku DOXIUM 500
Przerwanie przyjmowania leku DOXIUM 500 przed zakonczeniem terapii moze mie¢ niekorzystny
wplyw na jej powodzenie. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw)

Bl brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty, bol gtowy, bol stawdw, bol migsni, zwigkszenie

aktywnosci aminotransferazy alaninowej (zmiana sposobu pracy watroby, ktorg mozna wykry¢
w badaniach krwi)

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)
Goraczka, dreszcze, uczucie ostabienia, zmgczenie, nadwrazliwos¢ (wysypka, alergiczne zapalenie
skory, $wiad, pokrzywka, obrzgk twarzy; patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow)
Znaczne zmniejszenie liczby okre§lonych krwinek biatych prowadzace do wzrostu
prawdopodobienstwa zakazenia (agranulocytoza; patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”),
cigzka reakcja alergiczna prowadzaca do trudnosci w oddychaniu lub zawrotow gtowy (reakcja
anafilaktyczna; patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”)

Czestosé nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreélona na podstawie dostepnych danych)
Zmniejszona liczba krwinek biatych nazywanych neutrofilami (neutropenia), zmniejszona liczba
krwinek biatych (leukopenia)

Reakcje te ustepuja zazwyczaj samoistnie po przerwaniu leczenia.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DOXIUM 500
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek DOXIUM 500
Substancjg czynng leku jest wapnia dobesylan (Calcii dobesilas).
Kazda kapsulka twarda zawiera 500 mg wapnia dobesylanu.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, stearynian magnezu.
Sktad otoczki kapsutki: zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, indygotyna
(E 132).

Jak wyglada lek DOXIUM 500 i co zawiera opakowanie
Kapsutki leku DOXIUM 500 sg nieprzezroczyste, majg z6olty korpus i ciemnozielone wieczko.

Opakowania zawierajg 30 lub 60 kapsutek twardych w blistrach z folii aluminiowej lub folii
PVC/PVDC (po 10 kapsutek w blistrze).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antdnio Augusto de Aguiar n® 19 — 4°

1050-012 Lisboa

Portugalia

Wytwdrca

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne,
13127 Vitrolles, Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny (Medical Department)
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

telefon: +48 (22) 755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023

1.3.1.PL-PL2PL Pg. 5



	1. CO TO JEST LEK DOXIUM 500 I W JAKIM CELU SIĘ GO STOSUJE
	2. INFORMACJE WAŻNE PRZED PRZYJĘCIEM LEKU DOXIUM 500
	3. JAK PRZYJMOWAĆ LEK DOXIUM 500
	4. MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
	5. JAK PRZECHOWYWAĆ LEK DOXIUM 500

