Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Doxium 250 mg tabletta
kalcium-dobezilat-monohidrat

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Doxium 250 mg tabletta (tovabbiakban Doxium tabletta) és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Doxium tabletta szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Doxium tablettat?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Doxium tablettat tarolni?

6. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyégyszer a Doxium tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Doxium tabletta hatdéanyaga a kalcium-dobezilat, amely a kapillaris erek falanak koros mitkodését
szabalyozza, javitja. Bizonyos érbetegségek kezelésére szolgald készitmény.

2. Tudnivalék a Doxium tabletta szedése elott

Ne szedje a Doxium tablettat:
- ha allergias a kalcium-dobezilatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Doxium tabletta szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha Onnek mijbetegsége vagy vesebetegsége van.

- ha fertézésre utalo tiineteket észlel. Nagyon ritka esetben a kalcium-dobezilat
fehérvérsejtszam-csokkenést okozhat, mely valdsziniileg egy allergias (tilérzékenységi) reakcio
kovetkezménye. Ez magas 1azzal, szajiiregi fert6zésekkel, torokfajassal, a végbél és a nemi
szervek gyulladasaval és mas kisér0 tiinetekkel jarhat, melyek egy fertdzés jelei lehetnek. A fent
emlitett tiinetek barmelyikének jelentkezése esetén azonnal értesitse a kezelGorvosat.

- ha terhes, vagy fennall a terhesség lehetdsége.

- a vese miikddésével kapcsolatos laboratoriumi vizsgalat elott (kreatininszint-mérés). A Doxium
tabletta hatdanyaga zavarhatja bizonyos laboratoriumi értékek meghatarozasat (a kreatininszint
enzimatikus kimutatasa), kisebb értékeket eredményezve. Laboratoriumi vizsgalat el6tt
feltétleniil tijékoztassa orvosat vagy a vizsgalatot végzd egészségiigyi szakembert, hogy On
Doxium-kezelés alatt all.

- laboratériumi vizsgalat el6tt (pl. vérvizsgalat).

A Doxium kivalthat sulyos talérzékenységi reakciot. Tulérzékenységi reakciod esetén a kezelést
azonnal hagyja abba és értesitse kezeldorvosat!

Gyermekek
A készitmény 18 éves életkor alatt nem alkalmazhatd, mert nincsenek a biztonsagossagra és a
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hatasossagra vonatkozo adatok.

Egyéb gydgyszerek és a Doxium tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy a nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
A Doxium tabletta hatéanyagaval ezidaig nem ismertek gyogyszerkdlcsonhatasok.

Terhesség, szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesseg
A terhesség 1. harmadaban nem szedhetd. A terhesség 2. és 3. harmadéaban a kezeldorvos az
elény/kockazat egyedi mérlegelésével dont a készitmény alkalmazhatosagarol.

Szoptatas
Kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejbe, ezért eldvigyazatossagbol szoptatas alatt nem
alkalmazhato, illetve a kezelés kezdetétdl a szoptatast mell6zni kell.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket nem befolyasolja.

A Doxium tabletta laktozt tartalmaz

Tejcukor-érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a készitmény laktozt (tejcukrot) is tartalmaz
(52,0 mg laktéz-monohidratot tablettanként). Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Doxium tabletta natrium-diszulfitot tartalmaz
A készitmény natrium-diszulfitot is tartalmaz, mely ritkan stlyos tulérzékenységi reakciokat és
horgégoresot okozhat.

3. Hogyan kell szedni a Doxium tablettat?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: felndtteknek naponta 1-2-szer 2 tabletta.
Az alkalmazas idGtartama (altalaban néhany héttél tobb honapig) a betegség jellegétol és lefolyasatol

fligg.
A tablettat étkezés kozben kell bevenni.

Ha az alkalmazas soran a hatast tilzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély hatastinak bizonyul,
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészehez.

Ha az el6irtnal tobb Doxium tablettat vett be
Azonnal értesitse kezeldorvosat, vagy az orvosi iligyeletet.

Ha elfelejtette bevenni a Doxium tablettat

Ne vegyen be egyszerre kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, hanem amint lehetséges, vegye
be az eldirt egyszeri adagban, majd folytassa a tabletta szedését a kezelGorvos altal el6irt moédon és
adagban, az eredetileg el6irt rendnek megfelelden.

Ha idé elott abbahagyja a Doxium tabletta szedését

A tovabbiakban sziikséges kezelés modjat haladéktalanul beszélje meg kezelGorvosaval.
Amennyiben mellékhatasok miatt kivanja abbahagyni a kezelést, kérjen tanacsot kezeldorvosatol, aki
tajékoztatni fogja ezen mellékhatdsok kezelésérél, vagy egyéb készitménnyel folytatja majd az On
kezelését.



Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatosan, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasokat gyakorisag szerint az alabbi csoportokba soroljak:

Gyakorl mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 beteget erinthetnek):
hasfajas, hanyinger, hanyas, hasmenés

- fejfajas

- izlileti és izomfajdalom

- a majenzimszint (alanin-aminotranszferaz) névekedése.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
laz, hidegrazas, gyengeség, faradtsag,

- szapora szivverés

- tulérzékenységi reakcio, beleértve a kiiitést, allergias borgyulladast, viszketést, csalankititést,
arcodémat.

Nagyon ritka (10 000-bé6l legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- sulyos talérzékenységi reakcio (anafilaxias reakcio).

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg):

- fehérvérsejtszam-csokkenés (agranulocitozis) elszigetelt eseteit jelentették elsésorban idos
betegek esetén.*

* A forgalomba hozatalt kovet6 tapasztalatok alapjan.

Ezek a reakciok altalaban a terapia abbahagyasat kovetden megsziinnek.

Gyomor-bélrendszeri panaszok esetén az adagot csokkenteni kell, vagy a készitmény alkalmazasat fel
kell fiiggeszteni.

Boérreakciok, laz vagy vérképvaltozas esetén a készitmény szedését abba kell hagyni, és a kezelborvost
értesiteni kell, mert ezek allergias reakcio jelei lehetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Doxium tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetet lejarati id6 (Felhasznalhato:/Felh.:) utdn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.



6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Doxium tabletta?
- A készitmény hatoanyaga: 250 mg kalcium-dobezilat-monohidrat tablettanként.

- Egyéb Osszetevok: natrium-diszulfit, magnézium-sztearat, vizmentes citromsav, povidon K25,
laktdz-monohidrat, kukoricakeményit6

Milyen a Doxium tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii, jellegzetes iz tabletta, egyik oldalan mélynyomast
,d” jelzéssel ellatva. Torési feliilete fehér szind.

Csomagolas: 20 db, ill. 60 db, ill. 100 db tabletta szintelen, atlatszo PVC/PVDC//Al
buborékcsomagolasban és dobozban.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen,

Pallagi ut 13.

OGYI-T-3570/01 (20 db tabletta)
OGYI-T-3570/02 (60 db tabletta)
OGYI-T-3570/03 (100 db tabletta)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. majus



