PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

DEXIDE 500 mg capsulas
Dietilaminoetil dextrano hidrocloruro (colextran)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es DEXIDE 500 mg cépsulas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DEXIDE 500 mg capsulas
Cémo tomar DEXIDE 500 mg capsulas

Posibles efectos adversos

Conservacién de DEXIDE 500 mg capsulas

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es DEXIDE 500 mg CAPSULAS vy para qué se utiliza

El principio activo de Dexide es el Dietilaminoetil dextrano hidrocloruro (colextran).
Dexide pertenece a un grupo de hipolipemiantes para administracion por via oral. Se presenta en capsulas
de gelatina dura.

Dexide se utiliza para el tratamiento de la hipercolesterolemia (niveles anormalmente elevados de
sustancias grasas en la sangre), como complemento a la dieta y a otros tratamientos cuando la respuesta a
estas medidas es inadecuada.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR DEXIDE 500 mg CAPSULAS

No tome DEXIDE 500 mg cépsulas

Si es alérgico al principio activo dietilaminoetil dextrano hidrocloruro o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si tiene oclusion de vias biliares.

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones

No deben administrarse otros farmacos por via oral durante el periodo comprendido entre una hora antes y
4-6 horas después de la administracion de Dexide por el riesgo de interaccion.
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El dietilaminoetil dextrano puede interferir en la absorcion de vitaminas A, D, E y K procedentes de los
alimentos. En caso de que Dexide deba utilizarse durante periodos prolongados, es necesario considerar la
administracion de suplementos de estas vitaminas, especialmente de vitamina K, dado que su déficit puede
dar lugar a un descenso de la protrombina.

Cuando las resinas se administran durante periodos de tiempo prolongados, se ha observado una reduccion
de los folatos (un tipo de vitamina) en sangre. Este efecto no se ha observado con dietilaminoetil dextrano,
sino con otras resinas con las que comparte mecanismo de accion. Si llegara a observarse una reduccion de
los folatos con la administracion de Dexide, deberé evaluarse la posibilidad de administrar suplementos de
acido fdlico.

Al igual que otras resinas, Dexide debe utilizarse con precaucion en los pacientes con osteoporosis, ya que
podria aumentar la excrecidn urinaria de calcio e interferir con la absorcion de la vitamina D.

Se recomienda realizar periédicamente controles séricos de colesterol y triglicéridos.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Dexide.

Toma de Dexide 500 mg con otros medicamentos

Dexide podria interferir en la absorcién de farmacos que se administren por via oral, pudiendo verse
reducida su actividad terapéutica. Para evitar posibles interacciones, se recomienda administrar cualquier
medicacion concomitante al menos 1 hora antes 6 de 4 a 6 horas después de la toma de Dexide.

Dexide también puede interferir en la absorcion de vitaminas A, D, E y K procedentes de los alimentos, por
lo que si se administra Dexide durante periodos prolongados, se debera valorar la administracion

suplementaria de estas vitaminas.

Si usted recibe anticoagulantes (acenocumarol, warfarina), podria observarse un aumento del efecto del
anticoagulante, con riesgo de hemorragias y prolongacién del tiempo de protrombina.

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Dexide debe ser tomado durante el embarazo s6lo si es claramente necesario y siempre bajo control
médico, ya que no hay estudios en mujeres embarazadas.

Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar a su médico antes de tomar este medicamento, ya que
se desconoce el efecto en los lactantes.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria
peligrosa.

2de5




3. Como tomar DEXIDE 500 mg CAPSULAS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos:
La dosis recomendada en adultos es de 4 a 6 capsulas al dia, repartidas en dos tomas de 2 a 3 capsulas,
antes de las principales comidas.

Esta cantidad puede incrementarse hasta llegar a una dosis maxima de 8 capsulas al dia, repartidas en dos
tomas de 4 cépsulas antes de las principales comidas.

Las capsulas deben tomarse enteras, con la ayuda de un poco de agua.

Uso en nifios:
No debe administrarse en nifios ya que no hay datos sobre seguridad y eficacia.

Ancianos:
Igual que en los adultos

Si toma méas DEXIDE 500 mg del que debiera

En caso de toma masiva de este medicamento, podria producirse un cuadro diarreico, que responde a
tratamiento sintomatico.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar DEXIDE 500 mg

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Espere a la siguiente toma y siga con la pauta habitual.

Si interrumpe el tratamiento con DEXIDE 500 mg

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Dexide. No suspenda el tratamiento antes, ya que el
efecto podria no producirse.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Dexide puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

A continuacidn se indican los efectos adversos asociados a este medicamento, que en general son leves,
clasificados por frecuencia:

e Trastornos gastrointestinales:
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Frecuentes (pueden afectar al menos a 1 de cada 100 pacientes): diarrea o estrefiimiento, anorexia.

e Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): hipoprotrombinemia,
hemorragia.

e Trastornos del metabolismo y de la nutricién:
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): acidosis

hiperclorémica.

e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): osteoporosis

(secundaria a la disminucion de la absorcion de calcio y vitamina D).

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de DEXIDE 500 mg CAPSULAS

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de DEXIDE 500 mg

El principio activo es dietilaminoetil dextrano hidrocloruro (colextran). Cada capsula contiene 500 mg de
esta sustancia.

Los deméas componentes son talco, estearato de magnesio, silice coloidal, aerosil, amarillo de quinoleina,
eritrosina, dioxido de titanio, gelatina y colorante E172.

Aspecto del producto y contenido del envase

Dexide se presenta en blister en un estuche con 50 capsulas duras.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion del medicamento

Titular:

ROTTAPHARM S.L.

Av Diagonal 67-69

08019 Barcelona - Espafia
Tel.: +34 93298 82 00
Fax: +34 932231652
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E-mail: info@madaus.es

Responsable de la fabricacion:

ALCALA FARMA S.L.

Carretera M-300 km 29,920 (Alcala de Henares)- 28802- Espafia
Tel.: +34 91 889 06 00

Fax: +34 91889 05 02

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2013

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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