SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

CALCIUM DOBESILATE GALENA, 250 mg, tabletki
Wapnia dobezylan
Calcii dobesilas

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna
Nazwa: CALCIUM DOBESILATE GALENA, 250 mg, tabletki

Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera 250 mg wapnia dobezylanu (Calcii dobesilas) w
postaci wapnia dobezylanu jednowodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Posta¢ farmaceutyczna: Tabletki
Biate, okragle, obustronnie lekko wypukle tabletki.

2. Wskazania do stosowania

— Mikroangiopatie, zwlaszcza retinopatia cukrzycowa.

— Objawy kliniczne w przebiegu przewleklej niewydolnosci zylnej koficzyn dolnych (béle,
kurcze miesni, parestezje, obrzek, zmiany skorne zwiazane z zastojem zylnym).

— Pomocniczo w zakrzepowym zapaleniu powierzchownych zyt koniczyn dolnych.

— Pomocniczo w zylakach odbytu.

— Pomocniczo w zaburzeniach mikrokrazenia pochodzenia tetniczo-zylnego.

3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zwykle stosuje sie 500 mg do 1000 mg na dobe, tj. 2 tabletki jeden lub dwa razy na dobe. Dawke
produktu leczniczego nalezy ustala¢ indywidualnie dla pacjenta zaleznie od nasilenia objawow
choroby.

Okres leczenia wynoszacy zazwyczaj od kilku tygodni do wielu miesiecy, zalezy od rodzaju choroby i
jej przebiegu.

Spos6b podawania
Produkt leczniczy stosuje sie doustnie w trakcie gtéwnych positkow.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. ChPL.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci (bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ nie byty
na tej grupie badane).



5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach wapnia dobezylan moze powodowac agranulocytoze, zwigzana
prawdopodobnie z reakcjq nadwrazliwos$ci. Agranulocytoza moze objawiac sie wysoka goraczka,
zakazeniami w obrebie jamy ustnej (zapaleniem gardla i migdatkéw), stanami zapalnymi w obrebie
odbytu i narzadéw piciowych. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze w przypadku pojawienia sie
jakichkolwiek objawéw zakazenia podczas stosowania wapnia dobezylanu powinien skontaktowac sie
z lekarzem. Wystgpienie wymienionych objaw6w jest wskazaniem do odstawienia produktu
leczniczego i wykonania badania morfologii krwi z rozmazem.

U os6b z ciezka niewydolnoscia nerek, zwlaszcza dializowanych, nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki
produktu leczniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u oséb z czynng chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub z
przewleklym zapaleniem blony Sluzowej zotadka. Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci zotadka
i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia objawow produkt leczniczy nalezy odstawic.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

Cigza

Brak danych dotyczacych przenikania wapnia dobezylanu przez tozysko oraz wystapienia ewentualnych
zaburzen rozwojowych u ptodu. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy wylacznie
wtedy, gdy potencjalna korzys¢ z takiej terapii przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Wapnia dobezylan przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersia. Brak danych
dotyczacych wptywu wapnia dobezylanu na niemowle karmione piersia. Przed rozpoczeciem stosowania
produktu leczniczego kobieta powinna przerwa¢ karmienie piersia.

6. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czestoSci wystepowania dziatan niepozadanych:

— bardzo czesto (>1/10),

— czesto (=1/100 do <1/10),

— niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

— bardzo rzadko (>1/10 000),

— nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: zahamowanie czynno$ci szpiku z agranulocytoza (0,32/milion kuracji).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: bél w nadbrzuszu, nudnosci, biegunki, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: reakcje skorne.



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Rzadko: bole stawow.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: bole i zawroty glowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

U 27% chorych z retinopatig cukrzycowaq leczonych wapnia dobezylanem w dawce 1500 mg na dobe
wystepowaly bole w nadbrzuszu o Srednim nasileniu.

Odnotowano przypadki reakcji alergicznych miejscowych (wysypki) i uogélnionych (pokrzywka).

Wiekszos¢ reakcji niepozadanych przemija po odstawieniu produktu leczniczego lub po zmniejszeniu
dawki.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: R/1088. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Rp —
lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 14.04.2023.
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