DOBENOX Forte, 500 mg, tabletki powlekane. Skfad: 1 tabletka zawiera 500 mg wapnia dobezylanu
jednowodnego (Calcii dobesilas monohydricus). Substancia pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Postaé farmaceutyczna: tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: Objawy
przewlektej niewydolnosci krgzenia zylnego koriczyn dolnych (bdle i nocne kurcze nég, uczucie
ciezkosci ndg, parestezje, obrzek, zmiany skérne na tle zastoju krwi), zylaki koriczyn dolnych.
Objawowe leczenie zylakdw odbytu. Dawkowanie i sposéb dawkowania: Zalecana dawka dobowa
dla oséb dorostych to 500 mg do 1000 mg dobezylanu wapnia jednowodnego: niewydolnos¢ zylna -
zwykle od 500 mg do 1000 mg na dobe; tj. 1-2 tabletki na dobe; zylaki odbytu - zwykle od 500 mg do
1000 mg na dobe; tj. 1-2 tabletki na dobe. Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowaé po positkach
w celu unikniecia lub zminimalizowania objawdw niepozgdanych dotyczacych przewodu
pokarmowego. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenie i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ostroznie
stosowac u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, z nawracajgcym zapaleniem
btony sluzowej zotgdka oraz z niewydolnoscig nerek. W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, jesli
konieczna jest dializoterapia, dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢. Na podstawie doniesien
o dziataniach niepozadanych stwierdzono, ze przyjmowanie wapnia dobezylanu jednowodnego moze
bardzo rzadko wywota¢ agranulocytoze, zwigzang prawdopodobnie z reakcjg nadwrazliwosci.
Agranulocytoza moze objawiac sie wysokg gorgczka, zakazeniami w obrebie jamy ustnej, bélem
gardta, zmianami zapalnymi w obrebie odbytu i narzgdéw ptciowych oraz innymi objawami, ktére
wskazujg na zakazenie. Pacjent musi by¢ poinformowany, ze w razie wystgpienia jakichkolwiek
objawdw zakazenia, powinien zgtosic je lekarzowi. W razie wystgpienia takiej sytuacji, konieczne jest
sprawdzenie morfologii krwi wraz z rozmazem oraz zaprzestanie stosowania produktu leczniczego.
Produkt zawiera laktoze jednowodng. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Jedna tabletka DOBENOX Forte zawiera 50 mg laktozy. Dziatania
niepozgdane: Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono zgodnie z konwencjg
MedDRA: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia Zotadka i jelit: Rzadko: nudnosci,
biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Rzadko: odczyny skérne. Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki fgcznej: Rzadko: bdle stawdw. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo
rzadko: agranulocytoza. Opisywane dziatania niepozgdane na ogot przemijaty samoistnie po
zaprzestaniu leczenia. W razie wystgpienia objawdéw zakazenia produkt nalezy odstawi¢. Podmiot
odpowiedzialny: PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131
Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: pozwolenie nr
22090. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Przed
zastosowaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong charakterystyka preparatu. Dalsze informacje
dostepne na zyczenie.
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