ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX 250 mg kapsulki twarde
(Calcii dobesilas)

Nalety zapoznad sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy
niepoiqdane nie wymienione w wlotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX
3. Jak stosowa¢ lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywacé lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX 1 W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX zawiera wapnia dobezylan, ktory reguluje zaburzenia
czynnos$ei naczyn wlosowatych — zwiekszona przepuszezalnosé oraz zmniejszone napigeie.
Powoduje zwigkszenie elastycznosci czerwonych krwinek krwi. Hamuje nadmiernie wzmozong
agregacje plytek. W przypadku retinopatii cukrzycowej (uszkodzenie naczyn krwiono$nych siatkowki
oka pojawiajace si¢ w przebiegu cukrzycy) poprawia przeptyw tkankowy, poprzez zmniejszenie
nadmiernej lepkosci osocza i krwi.

Maksymalng wartosé stezenia osiaga si¢ po uplywie 6 godzin. Wiaze sie z biatkami osocza

w 20-25%.

Przenika w bardzo matych ilosciach do mleka matki.

Wydalany jest gtéwnie w formie niezmienionej, nie podlega obiegowi jelitowo-watrobowemu. Okres
pottrwania w osoczu wynosi okolo 5 godzin.

Wskazania do stosowania leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX:

- kliniczne objawy przewleklej niewydolnosei zylnej konczyn dolnych: bdl, kurcze, parestezje, obrzgk;
- retinopatia cukrzycowa,

- zespot hemoroidalny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CALCIUM DOBESILATE
POLFARMEX

Kiedy nie stosowaé leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX
- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na wapnia dobezylan lub na ktérykolwiek
z pozostatych skfadnikéw leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroino$é stosujac lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX
- jesli u pacjenta wystgpuje cigzka niewydolnoséé nerek (wystepuje dializoterapia), dawka leku
powinna zosta¢ zmniejszona.




- wapnia dobezylan bardzo rzadko (0,32/milion pacjentéw) moze powodowaé agranulocytozg, ktora
objawia si¢ wysoka goraczka, zakazeniami w obrgbie jamy ustnej (zapalenie migdatkow), bolem
gardla, zmianami zapalnymi w obrebie odbytu i narzaddéw plciowych oraz innymi objawami
wskazujacymi na obecno$¢ zakazenia. Wystepowanie agranulocytozy prawdopodobnie zwiazane jest z
reakcja nadwrazliwosci.

W przypadku wystapienia objawow zakazenia nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

- wapnia dobezylan nalezy stosowaé ostroznie v chorych z przewlektym, nawracajacym zapaleniem
btony $luzowej zotadka (niezyt zotadka) oraz w chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy.
Wskazana jest okresowa kontrola przewodu pokarmowego, a w razie zaostrzenia objawow konieczne
jest odstawienie leku.

Stosowanie leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX z innymi lekami

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX z
innymi lekami.

Cigza i karmienie piersia:

Przed zastosowaniem kaidego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX moze byé stosowany u kobiet w ciazy jedynie wtedy,
gdy potencjalna korzys$¢ z tej terapii przewaza nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Lek w minimalnym stopniu przenika do mleka kobiet karmiacych piersia i dlatego nie powinien by¢
stosowany u tych kobiet. Przed rozpoczgciem stosowania leku pacjentka powinna przerwac karmienie
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX nie wplywa na zdolno$é prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX

Najczgsciej stosuje sig 500 do 1000 mg leku na dobe, tj. 2 kapsutki jeden lub dwa razy na dobe. Lek
nalezy przyjmowa¢ w trakcie positkéw, W zaleznosci od rodzaju choroby i jej przebiegu, leczenie
trwa od kilku tygodni do kilku miesiecy. Lekarz ustali dla pacjenta odpowiednia dawke leku , w
zaleznosci od objawdw.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX
Brak danych dotyczacych przedawkowania leku.

Pominigcie zastosowania leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. MOZLTWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX moze powodowaé dzialania niepozqdane,
chociaz nie u kazdego one wysiqpiq.

Dzialania niepozadane zostaly zestawione wg czgstosci ich wystepowania, zaczynajac od najczgsciej
wystepujacych, wg nastepujacej konwencji: bardzo czesto (obserwowane czesciej niz u 1 na 10
pacjentow), czesto (obserwowane rzadziej niz v 10 na 100 pacjentdéw), niezbyt cz¢sto (obserwowane
rzadziej niz u 10 na 1000 pacjentéw), rzadko (obserwowane rzadziej niz v 10 na 10 000 pacjentow),
bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz u 1 osoby na 10 000 pacjentow), czgstosé nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Rzadko: nudnosci, biegunka, béle w nadbrzuszu, wymioty, odezyny skorme, goraczka, bole stawow.
Bardzo rzadko: agranulocytoza (zmniejszenie sig liczby biatych krwinek).



Powyzsze dziatania niepozadane zazwyczaj przemijaly po odstawieniu leku.

W przypadku zaburzen dotyczacych uktadu pokarmowego lekarz zmniejszy dawkg leku lub zaleci
przerwaé jego podawania. W razie wystapienia innych dziatan niepozadanych lek nalezy odstawic.
Jesli nasili si¢ ktorvkolwiek z objawow niepozqdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX
Lek przechowywac¢ w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu,

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucad do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX

- Substancja czynng leku jest wapnia dobezylanu, w postaci wapnia dobezylanu jednowodnego.

- Inne skladniki leku to skrobia zelowana, magnezu stearynian. Kapsutka zelatynowa twarda: zelatyna,
woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX i co zawiera opakowanie

Kapsutka zelatynowa twarda o rozmiarze N°1, skfadajaca si¢ z korpusu o barwie kremowej i wieczka
o barwie kremowej, bez wgniecen i uszkodzen.

CALCIUM DOBESILATE POLFARMEX, 250 mg, kapsutki, twarde — w | opakowaniu znajduje si¢
30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrea
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel. (024) 357 44 44

Faks (024) 357 45 45

Data zatwierdzenia ulotki:



