Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DOXI-HEM 500 mg capsule
Calcii dobesilas

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Th acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Doxi-Hem si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Doxi-Hem
3. Cum sa utilizati Doxi-Hem

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Doxi-Hem

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Doxi-Hem si pentru ce se utilizeaza

Dobesilatul de calciu are un efect selectiv asupra peretilor vaselor capilare; reduce fragilitatea si
permeabilitatea acestora. De aceea Doxi-Hem se utilizeaza pentru prevenirea edemelor si pentru
cresterea rezistentei capilare.

Doxi-Hem este utilizat pentru:

- prevenirea si tratamentul afectarii vaselor de sénge la pacientii cu diabet zaharat (retinopatie
diabetica);

- prevenirea si tratamentul leziunilor capilare, asociate cu insuficientd venoasa a membrelor
inferioare, insotite de edem (flebopatia picioarelor sau asa numitele simptome prevaricoase si boala
varicoasa);

- sindromul hemoroidal, sindromul posttrombotic, dereglari de microcirculatie de origine arterio
— veénoasa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Doxi-Hem
Informati obligatoriu medicul, daca luati alte medicamente, suferiti de boli cronice sau ati avut
reactii alergice la unele medicamente.

Nu luati Doxi-Hem
daca sunteti alergic (hipersensibil) la dobesilatul de calciu sau oricare dintre celelalte component
ale acestui medicament (enumerate in pct.6);

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Doxi-Hem, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida;
- daca aveti gastrita recurenta sau ulcer stomacal sau duodenal;

- daca aveti insuficienta renala in special daca aveti nevoie de dializ;

- daca aveti insuficienta hepatica.



La pacientii cu insuficienta renala severa doza trebuie redusa.

Tn cazuri foarte rare la utilizarea dobesilatului de calciu au fost inregistrate cazuri de agranulocitoza.
La aparitia simptomelor de agranulocitoza (febra, dureri de cap, frisoane, slabiciune, durere la
inghitire, inflamatia mucoasei cavitatii bucale, dureri faringiene, inflamatii in regiunea genitala sau
anala sau alte simptome care reprezinta semne obisnuite de infectie.) opriti tratamentul tratamentul si
adresati-va urgent medicului dumneavoastra. Medicul va va efectua analiza completa de sange.

Dobesilatul de calciu poate provoca reactii de hipersensibilitate severe (reactii anafilactice sau
soc anafilactic). In cazul unei reactii de hipersensibilitate, opriti tratamentul imediat si adresati-va
medicului.

Varstnici
In studiile clinice la aceastd grupa de varsti nu s-au raportat probleme de siguranta.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea dobesilatului de calciu nu au fost studiate la copii si adolescenti.

Doxi-Hem impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Nu sunt date de interactiune cu alte medicamente.

Dox-Hem poate afecta valorile de creatininad serica din cadrul analizelor de laborator. Prin urmare,
informati-vd medicul cu privire la orice analize de laborator, in special daca stiti ca functia
rinichilor dumneavoastrd va fi monitorizata.

Doxi-Hem impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alimentele nu influenteaza asupra actiunii Doxi-Hem.
Doxi-Hem se administreaza in timpul meselor.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Nu luati Doxi-Hem in timpul sarcinii, daca medicul dumneavoastra nu v-a prescris.

Alaptarea

Nu se recomanda de administrat medicamentul, daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Doxi-Hem nu influenteaza conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

3. Cum sa luati Doxi-Hem
Luati Tntotdeauna Doxi-Hem capsule exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Fragilitate si permeabilitate crescuta a capilarelor, microangiopatie diabetica, retinopatie diabetica:
- in functie de severitatea si evolutia bolii: cate 1-2 capsule pe zi, timp de 4-6 luni, apoi cate o
capsula pe zi;

- stadiul avansat al microangiopatiei diabetice si retinopatiei diabetice: cate 1 capsula de trei ori pe
zi, timp de 1 luna, apoi cate 1 capsula de doua ori pe zi, pe parcursul lunii a doua, iar de la a treia
luna — céte 1 sau 2 capsule pe zi;



- insuficienta venoasd, sindrom hemoroidal, sindrom posttrombotic, tulburari de microcirculatie
de origine arterio — venoasa: cate 1 capsula de doua ori pe zi, timp de 1-2 saptamani, ulterior céte
1 capsula pe zi.

Durata tratamentului constituie de la cateva saptamani pana la cateva luni, in functie de efectul
terapeutic.

Mod de administrare

Medicamentul se administreaza oral, in timpul meselor, cu putind apa. Capsulele se Tnghit intregi,
fara a fi mestecate.

Daca ati luat mai mult Doxi-Hem decat trebuie
Daca ati administrat o doza semnificativ de mare, adresati-va imediat la medic. Nu au fost raportate
cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa luati Doxi-Hem
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Doxi-Hem
Daca aveti orice intrebari suplimentare referitor la acest preparat, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Doxi-Hem poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Tn unele cazuri pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):
- dureri articulare

Reactii adverse rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 persoane):
- greatd, diaree, varsaturi;

- mancarime, eruptii cutanate;

- febra, frisoane.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- agranulocitoza (simptomele pot include febra, dureri de cap, frisoane, oboseala, durere la
inghitire, inflamatia mucoasei bucale).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Doxi-Hem
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul



cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Doxi-Hem:

Substanta activa este dobesilatul de calciu.

1 capsula contine dobesilat de calciu (sub forma de dobesilat de calciu monohidrat) — 500 mg.

Celelalte componente sunt:
continutul capsulei: amidon de porumb, stearat de magneziu; capsula: dioxid de titan (E171),
oxid galben de fier (E172), oxid negru de fier (E172); indigocarmin (E132); gelatina.

Cum arata Doxi-Hem si continutul ambalajului
Doxi-Hem se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari NeO, corpul capsulei opac, de culoare
galben-deschisa, capacelul — opac, de culoare verde-inchis.

Continutul capsulei: pulbere de culoare alba pana la alb-galbuie. Se admite prezenta
conglomeratelor, care se transforma in pulbere la apasarea usoara a baghetei de sticla.

Doxi-Hem este disponibil Tn cutii cu 3 blistere a cate 10 capsule.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Hemofarm AD, Serbia.

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Fabricantul

Hemofarm AD, Serbia.

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac.

Acest prospect a fost aprobat in August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



