INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOBENOX
250 mg, tabletki powlekane
Calcii dobesilas monohydricus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

1 tabletka zawiera:

Substancje czynng:

wapnia dobezylan jednowodny 250 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna i inne.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

30 tabletek powlekanych Kod: 5909991192334

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposoéb i droga podania
Podanie doustne.

Lek nalezy stosowac¢ po positkach.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Tw)
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzalny
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22089

113. NUMER SERII

Numer serii (S)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania

Objawowe leczenie przewlekltej niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych (bdle i nocne
kurcze nég, uczucie cigzkosci nog, parestezje, obrzek, zmiany skorne na tle zastoju krwi), zylaki
konczyn dolnych.

Objawowe leczenie zylakow odbytu.

Objawowe leczenie przewleklej niewydolnosci krazenia zylnego

zapobiega zastojom i zakrzepom

poprawia przeplyw zylny

zmniejsza obrzeki

O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwykle stosuje sie 0od 2 do 4 tabletek na dobe (co

odpowiada dawce dobowej od 500 mg do 1000 mg substancji czynnej - dobezylanu wapnia
jednowodnego):
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- niewydolno$¢ zylna - zwykle 2 tabletki 1-2 razy na dobg;
- zylaki odbytu - zwykle 2 tabletki 1-2 razy na dobe.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

dobenox 250 mg

[17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister PVC/PVDC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOBENOX
250 mg, tabletki powlekane
Calcii dobesilas monohydricus

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

Tw

4. NUMER SERII

S

5. INNE
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