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Pisomna informéacia pre pouZivatela

DOXIUM 500
500 mg, tvrdé kapsuly

Dobesilan vapenaty

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DOXIUM 500 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DOXIUM 500
Ako uzivat' DOXIUM 500

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ DOXIUM 500

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je DOXIUM 500 a na &o sa pouZiva

Doxium 500 je lie¢ivy pripravok uréeny k lie¢be tychto ochoreni:

Ochorenie vlasoc¢nic, predovSetkym ochoreni ciev o¢nej sietnice veduce k poruche vyzivy s
naslednymi degenerativnymi zmenami u pacientov s cukrovkou (diabeticka retinopatia). Chronicka
zilova nedostato¢nost’ dolnych koncatin s klinickymi priznakmi (bolesti, ki¢e, parestézia (poruchy
citlivosti), edém (opuchy), dermatitida zo stazy (zapalové ochorenie koze)), podporna lie€ba pri
povrchovej tromboflebitide (tromboticky zapal zil). Hemoroidalny syndréom, poruchy mikrocirkulacie
artério-venozneho povodu (poruchy krvného obehu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DOXIUM 500

Neuzivajte Doxium 500
- ak ste alergicky na dobesilan vapenaty alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Doxium 500, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Podavanie lieku Doxium 500 mé6ze vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’ agranulocytozu,
chorobu, pri ktorej ma zavazné zniZenie poctu bielych krviniek za nasledok vyssie riziko infekecii.
Medzi mozné priznaky tohto stavu patria vysoké horucky, infekcie ustnej dutiny (tonzilitida), bolest’ v
krku, zapal v oblasti genitalii alebo kone¢nika a d’alSie bezné priznaky infekcie. Ak mate tieto
priznaky, je potrebné okamzite prerusit’ lie¢bu a informovat’ svojho lekara.
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Doxium 500 mbze vyvolat’ zdvazné alergické reakcie (anafylakticka reakciu alebo $ok) s priznakmi,
ako st napriklad kozné reakcie, horucka, tazkosti pri dychani alebo zavrat. V takomto pripade je
potrebné okamzite prerusit’ lieCbu a informovat’ svojho lekara.

Lekéra informujte aj v pripade:

- 7e trpite ochorenim obliciek, najmé ak si vas stav vyzaduje dialyzu, a to z dovodu mozného
zniZenia davky.

- ak budete musiet’ podstapit’ niektoré laboratorne testy:
Pocas liecby s Doxium 500 je potrebné odobrat’ vzorky (napr. vzorky krvi) pred prvym podanim
lieku v dany dei, aby sa minimalizovali moznosti ovplyviiovania laboratornych testov S
Doxium 500.

Deti a dospievajuci
U deti a dospievajtcich sa neuskuto¢nili §tidie bezpec¢nosti a G¢innosti lieku Doxium 500.

Iné lieky a Doxium 500
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial’ neboli potvrdené Ziadne pripady interakcie lieku Doxium 500 s inymi lickmi.

Doxium 500 moze pri laboratornych vySetreniach ovplyviiovat’ hodnoty kreatininu v sére. Z tohto
dovodu o akychkol'vek laboratérnych vySetreniach informujte svojho lekdra, najmai ak viete, Ze vas
caka kontrola obliciek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Hoci nie st zndme Ziadne vedrlajsie uc¢inky na embryo alebo plod, Doxium 500 sa pocas tehotenstva
nema uzivat'.

Dojcenie

Po uziti liecku Doxium 500 sa lie¢ivo dobesilan vapenaty, obsiahnuté v lieku,vo vel'mi malych
mnozstvach vylucuje do materského mlieka. Z hl'adiska bezpecnosti je potrebné prerusit’ liecbu alebo
dojcenie. Pokial’ takato situacia nastane, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Doxium 500 nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat DOXIUM 500

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavkovanie

1ba pre dospelych

Odporucana davka je:

Zvy¢&ajne 500 az 1000 mg denne - 1 kapsula raz alebo dvakrat denne.

Davkovanie treba prispdsobit’ individualne podla zavaznosti ochorenia. DiZka trvania lie¢by (zvy&ajne
niekol’ko tyzdnov az niekol’ko mesiacov) zavisi od ochorenia a jeho vyvoja.
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Pacienti s poskodenim obliciek

U pacientov s poSkodenim obli¢iek sa neuskuto¢nili §tidie bezpeénosti a ucinnosti s liekom Doxium
500. Vzhl'adom na to, ze liecivo sa vylucuje cez oblic¢ky, je potrebné postupovat’ obozretne. V pripade,
ze mate ochorenie obli¢iek, najma ak si vas stav vyzaduje dialyzu, davka lieku Doxium 500 vam moze
byt znizena.

Pacienti s poskodenim pecene
U pacientov s poskodenim pecene sa neuskuto¢nili $tudie bezpeénosti a ucinnosti s liekom Doxium
500, preto je potrebné postupovat’ obozretne.

Ak ucinok lieku Doxium 500 pocitujete ako prilis silny alebo prilis slaby, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Sposob podavania
Doxium 500 sa podava peroralne (cez usta). Kapsuly Doxium 500 sa uzivaju s jedlom alebo ihned’ po
nom, aby sa minimalizovali neprijemné pocity v oblasti Zaludka.

AK uZijete viac Doxium 500, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Odporuca sa dodrziavat’ spravne davkovanie.

Ak zabudnete uzit’ Doxium 500
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu kapsulu.

Ak prestanete uzivat’ Doxium 500

Ak Doxium 500 prestanete uzivat’ eSte pred ukonc¢enim lie¢by, mbzZete ohrozit’ jej tispesnost’. Liecbu
neprerusujte bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté vedlajsie u¢inky (mdzu sa vyskytnat' u 1 z 10 0séb)

Bolesti brucha, nevolnost’, hnacka, vracanie, bolesti hlavy, bolesti kibov, bolesti svalov, zvysena
hladina alaninaminotransferazy (zmeny funkcie pecene, ktoré sa prejavia pri vySetreniach krvi).

Menej ¢asté vedl'ajSie u€inky (mdzu sa vyskytnut’ u 1 zo 100 0s6b)
Horucka, triaska, slabost’, inava, precitlivenost’ (exantém, alergicky zapal koze, svrbenie, zihl'avka,
opuch tvare, pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (moézu sa vyskytnut' u 1 z 10000 0s6b)

Zavazné znizenie poctu urcitych bielych krviniek, ktoré zvySuje pravdepodobnost infekcie
(agranulocytdza, pozri Cast’ Upozornenia a opatrenia), zavazné alergické reakcie, ktoré sposobuju
tazkosti pri dychani alebo zavrat (anafylakticka reakcia, pozri Cast’ Upozornenia a opatrenia).

Nezname (frekvencia vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov)
Znizenie poc¢tu jedného druhu bielych krviniek, tzv. neutrofilov (neutropénia), zniZenie poctu bielych
krviniek (leukopénia).

Tieto vedrlajsie u¢inky zvy¢ajne vymiznu po ukonéeni lie¢by.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DOXIUM 500

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a blistri za skratkou EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Doxium 500 obsahuje
Liecivo je dobesilan vapenaty.
Jedna tvrda kapsula obsahuje 500 mg dobesilanu vapenatého.

Dalsie zlozky st kukuriny $krob, magnéziumstearat.
Zlozenie obalu kapsuly: Zelatina, zIty oxid zelezity (E 172), indigokarmin (E 132), oxid titanicity
(E 171).

AKo vyzera Doxium 500 a obsah balenia
Nepriesvitné kapsuly obsahujuce biely prasok, so spodnou Zltou a vrchnou tmavozelenou cast’'ou.

Balenie: 30 a 60 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 —4°,
1050-012 Lisabon, Portugalsko

Vyrobca

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 Vitrolles

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

