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APSEN

DOBEVEN®

dobesilato de calcio monoidratado

APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa dura de 500 mg de dobesilato de calcio monoidratado. Caixa contendo 5, 30 ou 60

capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura contém:

dobesilato de calcio monoidratado (equivalente a 479,36 mg de dobesilato de calcio) ................... 500 mg
EXCIPICNTES (.. weevvererertiriiesieeiesteetesteesteeteete st esteeseessesseessesseessesssessasssessesssesseessanseessesssensenseessenses 1 capsula
Excipientes: amido, estearato de magnésio, gelatina, 6xido de ferro amarelo, dioxido de titanio e azul de

indigotina.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para a melhora das manifestacGes clinicas de insuficiéncia venosa cronica
dos membros inferiores e na prevengdo ¢ estabilizagdo da progressdo da retinopatia diabética ndo

proliferativa leve a moderada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dobesilato de calcio ¢ um agente estabilizador do endotélio, provavelmente ativo através de seus
efeitos inibidores sobre o fator de crescimento das células vasculares endoteliais (VEGF) e a cadeia
dependente de eventos intracelulares e extracelulares. Embora nenhum receptor especifico ou sitio de
ligacdo tenha sido identificado até o momento, os achados de estudos de farmacologia experimental e de
farmacodindmica humana sdo consistentes com este mecanismo de agdo proposto.

Nao ha dados disponiveis sobre o inicio de agdo do farmaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar DOBEVEN® em caso de alergia ao dobesilato de calcio ou a qualquer outro

componente da formulagdo do produto.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

A dosagem administrada devera ser reduzida em caso de insuficiéncia renal severa (aquela que ¢ tratada
com dialise).

Raramente foram observados casos de agranulocitose (diminuigdo do numero de um tipo de globulos
brancos chamados de granulécitos), cujos sintomas podem incluir febre alta, amidalite, dor de garganta,
inflamag@o anogenital ¢ outros sintomas comuns de infeccdo. O tratamento deve ser interrompido se
qualquer um destes sintomas aparecer ¢ um hemograma completo (exame que faz a contagem das células
sanguineas) e leucograma deverdo ser avaliados.

O dobesilato de calcio pode causar reagoes alérgicas graves como choque anafilatico. Por isso, o

tratamento deve ser interrompido no caso de aparecimento de reagdes alérgicas.

Pediatria

A eficécia e seguranga do produto DOBEVEN® ndo foram estabelecidas em criangas.

Geriatria

As doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
A seguranca e a eficacia de DOBEVEN® em pacientes com problemas no figado nio foram investigados,

portanto, ¢ necessaria cautela.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

DOBEVEN® ¢ considerado seguro e com baixa probabilidade de produzir um efeito calmante.

Gravidez
Em estudos com animais, o dobesilato de calcio demonstrou ndo exercer efeitos toxicos sobre a funcao
reprodutiva. Os dados clinicos sobre o uso do produto em mulheres gravidas sdo limitados. Como

precaucio, é preferivel evitar o uso de DOBEVEN® durante a gravidez.

Este medicamento nfdo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacao
O dobesilato de calcio ¢ excretado em pequenas quantidades no leite materno, assim o uso do
medicamento ndo ¢ recomendado durante a amamentagdo. Como precaugdo, o tratamento ou a

amamentagio deverdo ser descontinuados.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacgfo de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve

apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacgio do bebé.

Interacoes medicamentosas

Nenhuma interacdo medicamentosa ¢ conhecida, at¢ o momento. No entanto, devido ao suposto
mecanismo de ac¢ao do dobesilato de calcio, deve-se ter cautela na sua administragdo concomitante com
outros antiagregantes plaquetarios (acido acetilsalicilico, dipiridamol, ticlopidina), anticoagulantes orais
(dicumarinicos) e/ou anticoagulantes sistémicos (heparina), assim como com anti-inflamatérios ndo-

esteroides.

Interferéncia em exames laboratoriais

O dobesilato de calcio pode interferir no resultado de exame relacionado ao funcionamento dos rins
(dosagem de creatinina), resultando em valores mais baixos do que o esperado.

Para diminuir qualquer possivel interagdo do medicamento com exames laboratoriais, durante o
tratamento com dobesilato de calcio, os exames de sangue deverao ser realizados antes de vocé tomar a

primeira dose do dia.

Atencio: Contém os corantes azul de indigotina, dioxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DOBEVEN® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da

umidade. O produto ndo deve ser armazenado em temperatura acima de 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

DOBEVEN® 500 mg ¢ apresentado como céapsulas gelatinosas duras de coloragdo verde e amarela.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As cépsulas de DOBEVEN® devem ser administradas por via oral ¢ ndo devem ser abertas ou

mastigadas.

¢ COR
AMARELA

COR
VERDE >

Para retirar a capsula do blister, seguir conforme as orientagdes apresentadas nas figuras acima. Pressione
a capsula pela extremidade de cor verde até a mesma romper o aluminio.

A dosagem atualmente aprovada, de 500 a 2.000 mg/dia ou 1 a 4 capsulas/dia, dependendo da doenga.

Na retinopatia diabética

A dose recomendada ¢ de 1 capsula (500 mg) 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas, ou 2 capsulas (1.000 mg) 2
vezes ao dia, de 12 em 12 horas. No tratamento da retinopatia diabética os efeitos benéficos levam algum
tempo até serem detectaveis. A duragdo do tratamento varia de caso a caso e deve ficar a critério do

médico prescritor.

Na insuficiéncia venosa
A dose recomendada ¢ de 1 capsula (500 mg) 3 vezes ao dia, de 8 em 8 horas. A duracdo do tratamento

esta diretamente ligada a melhora dos sintomas e deve ficar a critério do médico prescritor.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento nao deve ser aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
Em caso de davidas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As seguintes reacdes adversas foram relatadas com o uso do medicamento e, normalmente, sdo

reversiveis com a interrup¢ao do tratamento.

Reacdo comum (ocorre entre e 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, diarreia, ndusea e vomito.

Distarbios do sistema nervoso: dor de cabeca.

Disturbios do tecido musculoesquelético: artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor muscular).

Investigagdes: aumento da alanina aminotransferase (enzima que mede a fungéo do figado).

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Disturbios gerais e anormalidade no local da administraco: febre, calafrios, astenia e cansago.
Disturbios do sistema imunologico: reagdes alérgicas que incluem manchas vermelhas, dermatite

alérgica, coceira, urticaria, inchaco no rosto.

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Disturbios do sistema imunoldgico: reacdo alérgica severa que causa dificuldades respiratorias ou
vertigem (reagdo anafilatica — ver item 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO).

Reacoes adversas observadas no periodo pés-comercializacio
Disturbios do sistema linfatico e sanguineo: agranulocitose (diminui¢cdo do ntimero de um tipo de
glébulos brancos chamados de granulodcitos), neutropenia (diminui¢do do niimero de neutrdfilos) e

leucopenia (diminui¢@o do nimero de leucdcitos).

Achados laboratoriais

Foram reportados casos de diminui¢do na contagem dos globulos brancos e aumento da alanina
aminotransferase (enzima que mede a fungdo do figado). Os estudos também mostraram uma pequena,
mas significante, redugdo dos niveis de acido Urico tanto na administragdo a curto quanto a longo prazo
do medicamento.

Em caso de desordens intestinais, reduzir a dose ou temporariamente interromper o tratamento.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
As manifestagdes clinicas de uma possivel superdose ndo sdo conhecidas. Nao ha dados sugerindo um

potencial para dependéncia, fenomeno de rebote ou abuso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0612
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF SP n° 39.282

Registrado e produzido por:
APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 - Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo - SP
CNPJ: 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br
® Marca registrada de OM PHARMA S.A.
VENDA SOB PRESCRICAO

Dobeven_cap VP _v06
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Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissao eletrénica
Data do Namero do Data do Namero do Data da 2 Versdes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto = Itens de bula 3 . 4
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4.0 QUE DEVO
Notificagdo de
SABER ANTES DE
Alteragao de
USAR ESTE - 500mg x 5 capsulas
Texto de Bula —
12/12/2025 - - - - - MEDICAMENTO? VP / VPS - 500 mg x 30 capsulas
publicagdo no
- 500 mg x 60 capsulas
Bulario RDC
VPS
60/12 .
5. ADVERTENCIAS E
CONTRAINDICACOES
VP
APRESENTAGCOES
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
Notificagéo de
INDICADO?
Alteragao de
6. COMO DEVO USAR - 500mg x 5 capsulas
Texto de Bula —
01/07/2024 0891632/24-7 - - - - ESTE MEDICAMENTO? VP / VPS - 500 mg x 30 capsulas
publicagédo no
8. QUAIS OS MALES - 500 mg x 60 capsulas
Bulario RDC
QUE ESTE
60/12
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
VPS




APRESENTAGOES
1. INDICAGOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

Notificagéo de
Alteragéo de

Texto de Bula —

11023 - RDC
73/2016 - NOVO -

Inclus&o de local de

VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

- 500mg x 5 capsulas

07/05/2024 0603328/24-5 blicacs 07/05/2024 0600113/24-1 fabricagéo de 07/05/2024 VP /VPS - 500 mg x 30 capsulas
ublicagéo no
P ¢ medicamento de - 500 mg x 60 capsulas
Bulario RDC VPS
liberagéo N
60/12 ) 5. ADVERTENCIAS E
convencional _
CONTRAINDICAGCOES
DIZERES LEGAIS
Notificagéo de
Alteragéo de
- 500mg x 5 capsulas
Texto de Bula —
17/11/2020 4047390/20-2 - - - - 9. Reagdes adversas VPS - 500 mg x 30 capsulas
publicagédo no
- 500 mg x 60 capsulas
Bulario RDC
60/12
Notificagéo de
- 500mg x 5 capsulas
Alteragao de
17/05/2019 0440639/19-7 - - - - DIZERES LEGAIS VP /VPS - 500 mg x 30 capsulas

Texto de Bula —
RDC 60/12

- 500 mg x 60 capsulas
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Notificagdo de

Alteragao de

Notificagao de

Alteragéo de Texto

- 500mg x 5 capsulas

01/09/2017 1862861/17-3 - - - Apresentagbes VP /VPS - 500 mg x 30 capsulas
Texto de Bula — de Bula— RDC
- 500 mg x 60 capsulas
RDC 60/12 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
5. Adverténcias e
Notificagéo de Precaucdes
Notificagao de )
Alteracao de 8. Quais os males que - 500 mg x 5 capsulas
15/10/2015 0913755/15-6 15/10/2015 0913755/15-6 Alteracéo de Texto 15/10/2015 . VP /VPS
Texto de Bula - este medicamento pode - 500 mg x 30 capsulas
de Bula - RDC 60/12
RDC 60/12 me causar?
9. Reagdes Adversas
Todos os itens que
descrevem a marca do VP /VPS
produto.
4. O que devo saber
Notificaggo de Notificagdo de antes de usar este VP
Alteragéo de . n - 500 mg x 5 capsulas
25/09/2014 0798453/14-7 25/09/2014 0798453/14-7 Alteracéo de Texto 25/09/2014 medicamento?
Texto de Bula - - 500 mg x 30 capsulas
de Bula - RDC 60/12
RDC 60/12 6. Interagdes
VPS

medicamentosas.

DIZERES LEGAIS

VP /VPS




Notificagéo de o
Notificagao de
Alteragéo de B - 500 mg x 5 capsulas
04/02/2014 0085959/14-1 04/02/2014 0085959/14-1 Alteragéo de Texto 04/02/2014 DIZERES LEGAIS VP /VPS .
Texto de Bula - - 500 mg x 30 capsulas

de Bula - RDC 60/12
RDC 60/12

Incluséo Inicial o
Incluséo Inicial de

de Texto de - 500 mg x 5 capsulas
10/06/2013 0457160/13-6 10/06/2013 0457160/13-6 Texto de Bula - RDC 10/06/2013 - VP /VPS
Bula - RDC - 500 mg x 30 capsulas
60/12
60/12

" Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pdés-registro ou renovagédo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracéo de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.



