Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CALCIUM DOBESILATE GALENA
250 mg, tabletki

Calcii dobesilas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Calcium dobesilate Galena i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku jest wapnia dobezylan. Miejscem dziatania wapnia dobezylanu sg: srodbtonek
naczyn wlosowatych, $ciany zyt oraz naczynia limfatyczne. Maksymalne st¢zenie leku we krwi zostaje
osiggniete po okoto 6 godzinach od podania leku.

Lek Calcium dobesilate Galena zmniejsza przepuszczalno$é $cian naczyn wlosowatych, powodujac
zmnigjszenie wysigku; zwigksza elastyczno$c¢ i napigcie $cian zyt; zmniejsza lepko$¢ krwi poprzez
zmiang sktadu biatek i zmniejsza agregacje ptytek krwi; usprawnia mikrokrazenie, zapobiega tworzeniu
si¢ zastoju krwi w naczyniach zylnych i tworzeniu si¢ zakrzepow.

Lek zmniejsza takze przepuszczalno$¢ naczyn limfatycznych, a takze zwigksza drenaz uktadu
limfatycznego, co powoduje zmniejszenie obrzgkow.

Wskazania do stosowania leku

- mikroangiopatie, zwtaszcza retinopatia cukrzycowa,

- objawy kliniczne w przebiegu przewlektej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych (bodle, kurcze
migéni, parestezje, obrzek, zmiany skorne zwigzane z zastojem zylnym),

- pomocniczo w zakrzepowym zapaleniu powierzchownych zyt konczyn dolnych,

- pomocniczo w zylakach odbytu,

- pomocniczo w zaburzeniach mikrokrazenia pochodzenia t¢tniczo-zylnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium dobesilate Galena

Kiedy nie stosowaé leku Calcium dobesilate Galena

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u dzieci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Calcium dobesilate Galena nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub przewlekte zapalenie btony sluzowej zotadka. Wskazana jest okresowa kontrola
czynnosci zotadka i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia objawow lek nalezy odstawic i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Stosowanie leku Calcium dobesilate Galena u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

U os6b z cigzka niewydolno$cig nerek, zwlaszcza dializowanych, nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki
leku.

Dzieci
Nie badano wplywu dziatania leku u dzieci w wieku do 12 lat. Leku nie nalezy stosowac u dzieci.

Calcium dobesilate Galena a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych dotyczacych interakcji leku z innymi lekami.

Calcium dobesilate Galena z jedzeniem
Lek stosuje si¢ doustnie w trakcie glownych positkow.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Calcium dobesilate Galena moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy potencjalna

korzy$¢ ze stosowania leku przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Lek przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersia. Brak danych dotyczacych
wptywu leku na niemowle karmione piersia.

Przed rozpoczgciem stosowania leku kobieta powinna przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Calcium dobesilate Galena nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Calcium dobesilate Galena zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Calcium dobesilate Galena

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Zalecana dawka
Zwykile stosuje si¢ 2 tabletki jeden lub dwa razy na dobe (tj. 500 mg do 1000 mg na dobg).



Okres leczenia wynosi zazwyczaj od kilku tygodni do kilku miesiecy.

Sposob podawania
Lek podaje si¢ doustnie, podczas gtéwnych positkow.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Calcium dobesilate Galena
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiegcie zastosowania leku Calcium dobesilate Galena
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 osdb, ale u wigcej niz 1 na 10 000 os6b) wystepuja:
—  bdle w nadbrzuszu,

— nudnosci,

— biegunki,

— wymioty,

— reakcje skorne,

— bole stawow,

— bodle i zawroty glowy,

— goraczka.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 os6b) obserwowano zahamowanie czynnosci szpiku z
agranulocytoza (ostry stan, ktory moze objawiac sie¢ wysoka goraczka, zakazeniami w obrebie jamy
ustnej lub stanami zapalnymi w obrebie odbytu i narzagdow piciowych). W takich przypadkach nalezy
zaprzestac¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Odnotowano przypadki reakcji alergicznych miejscowych (wysypki) i uogdlnionych (pokrzywka).
Wigkszo$¢ reakeji niepozadanych przemija po odstawieniu leku lub po zmniejszeniu dawki.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Calcium dobesilate Galena

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium dobesilate Galena

- Substancjg czynng leku jest wapnia dobezylan (w postaci wapnia dobezylanu jednowodnego).
Jedna tabletka zawiera 250 mg wapnia dobezylanu w postaci wapnia dobezylanu jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Calcium dobesilate Galena i co zawiera opakowanie
Lek Calcium dobesilate Galena jest dostepny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragla,
obustronnie lekko wypukla.

Dostepne opakowania:
30 tabletek,
60 tabletek.

Opakowanie to blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”

ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw

Polska
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