CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZNEGO
DOXIUM 500, 500mg kapsutki twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera 500 mg wapnia dobesylanu jednowodnego (Calcii dobesilas)
Peten wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Kliniczne objawy przewleklej niewydolnosci zylnej koficzyn dolnych (bél, kurcze, parestezje, obrzek,
zmiany skérne na tle zastoju krwi), tagodna do umiarkowanej nieproliferacyjna retinopatia cukrzycowa w celu
opdznienia postgpu choroby.

42  Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowanie doustnego.

Kapsulki powinny by¢ potykane w catoéci. Czas trwania leczenia, wynoszacy zazwyczaj od kilku tygodni do
wielu miesigey, zalezy od rodzaju choroby i jej przebiegu. Dawkowanie produktu leczniczego powinno byé
dobierane indywidualnie, zaleznie od nasilenia objawéw.

Retinopatia cukrzycowa: 1000 do 1500 mg na dobe.

Niewydolno$¢ zylna: 500 do 1000 mg na dobe.

4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na wapnia dobesylan jednowodny lub jakikolwiek inny sktadnik produktu leczniczego.
44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

DOXIUM 500 kapsutki powinny byé przyjmowane po positkach w celu unikniecia lub zminimalizowania
objaw6w niepozadanych dotyczacych uktadu pokarmowego.

W przypadkach ciezkiej niewydolnoéci nerek, jesli konieczna jest dializoterapia, dawke produktu
leczniczego naleZy zmmiejszyd. Na podstawie wyliczen opartych na analizie doniesie spontanicznych o
dzialaniach niepozadanych stwierdzono, ze przyjmowanie wapnia dobesylanu jednowodnego moze bardzo
rzadko (0,32/milion pacjentéw) wywotaé agranulocytoze, zwiagzana prawdopodobnie z reakcjq
nadwrazliwoéci. Agranulocytoza moze objawiaé si¢ wysokg goraczka, zakazeniami w obrebie jamy ustnej
(zapaleniem migdatkow), bélem gardla, zmianami zapalnymi w obrebie odbytu i narzadéw plciowych oraz
innymi objawami, ktére zwykle wskazujg na obecno$é zakazenia. Pacjent musi by¢ poinformowany, ze w
razie wystapienia jakichkolwiek objawdw zakazenia, powinien zgtosié je lekarzowi. W razie wystapienia
takiej sytuacji, konieczne jest niezwloczne sprawdzenie morfologii krwi wraz z rozmazem oraz zaprzestanie
stosowania produktu leczniczego.



4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie sa znane interakcje z innymi lekami.

4.6 Cigza i laktacja

Mimo, iz nie stwierdzono teratogennego i toksycznego wplywu na pldd, nie zaleca sie podawania produktu
leczniczego DOXIUM 500 w pierwszym trymestrze ciaZy.

Ze wzgledu na to, iz nie wiadomo czy wapnia dobesylan jednowodny przenika przez bariere tozyska u ludzi,

produkt leczniczy powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy wylacznie wtedy gdy potencjalna korzysé z
takiej terapii przewaza nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Wapnia dobesylan jednowodny przenika w bardzo matych ilogciach do mleka matki (0,4 ug/ml po przyjeciu

dawki 3 razy po 500 mg). Kobiety karmiace nie powinny stosowaé produktu leczniczego w okresie
karmienia piersig lub powinny przerwaé karmienie.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy DOXIUM 500 nie wptywa na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastepujaca klasyfikacje: bardzo
czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto§¢ nieznana (nie moze byé okreélona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia krwi | uktadu chlonnego
bardzo rzadko - agranulocutoza

Zaburzenia zolgdka i jelit
rzadko - nudno$ci, biegunka

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
rzadko - odczyny skorne

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i thanki lgcznej
rzadko - bole stawow

Opisywane dziatania niepozadane na og6t przemijaly samoistnie po zaprzestaniu leczenia.

W przypadku zaburzen Zotadka i jelit, dawkowanie produktu leczniczego powinno byé zmniejszone lub
przerwane,

W razie wystapienia reakcji skornych lub goraczki produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane kliniczne objawy przedawkowania produktu leczniczego.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ochraniajace §ciang naczyn, leki stosowane w leczeniu zylakéw
Kod ATC: C 05 BX 01.

Produkt leczniczy regulujacy czynno$é naczyn wlosowatych.

Wapnia dobesylan jednowodn dziata na §ciany naczyn wlosowatych regulujac zaburzenia ich czynnosci
fizjologicznych — zwigkszona przepuszczalno$é i zmniejszone napiecie. Produkt leczniczy zwigksza elastycznosé
erytrocytéw, hamuje nadmiernie wzmozona agregacije plytek, a w retinopatii cukrzycowej zmniejsza nadmierna,
lepko$¢ osocza krwi, poprawiajac w ten sposéb przeptyw tkankowy. Dziatania te umozliwiaja poprawe zaburzen
aktywnos$ci naczyn wiosowatych, zaréwno pochodzenia czynno§ciowego, jak tez spowodowanej czynnikami

ogélnoustrojowymi i nabytymi chorobami metabolicznymi. Wapnia dobesylan jednowodny przyczynia sig do
zmniejszenia obrzgkow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu 500 mg dobesylanu wapnia jednowodnego, jego stezenie we krwi miedzy 3

i 10 godzing od podania, wynosi powyzej 6 pg/ml, a maksymalna warto§¢ okoto 8 pg/ml (Cy,y) 0siaga po
uptywie 6 godzin (tmax). DwadzieScia cztery godziny po przyjeciu produktu leczniczego jego stezenie we
krwi wynosi okoto 3 pg/ml. Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 20 — 25 %. U zwierzat wapnia
dobesylan jednowodny nie przekracza bariery krew/moézg ani bariery tozyska, nie wiadomo jednak czy tak
samo jest w przypadku ludzi. Wapnia dobesylan jednowodny przenika w bardzo matych ilosciach do mleka
matki (w jednym badaniu, po przyjeciu dawki 1500 mg, stezenie w mleku wynosito 0,4 pg/ml).

Wapnia dobesylan jednowodny nie podlega obiegowi jelitowo-watrobowemu i wydalany jest gtéwnie w
formie niezmienionej, a tylko 10 % przyjetego produktu leczniczego eliminowane jest w formie

metabolitéw. Okoto 50 % dawki doustnej wydzielane jest w ciagu pierwszych 24 godzin z moczem i okoto
50 % z katem.

Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 5 godzin.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podawany doustnie, produkt leczniczy DOXIUM 500 wchlaniany jest w uktadzie pokarmowym.

Po doustnym podaniu 500 mg dobesylanu wapnia, jego stezenie we krwi miedzy 3 i 10 godzing od podania,
wynosi powyzej 6 ug/ml, a maksymalna warto§¢ okoto 8 pg/ml (C,y.) osiaga po uptywie 6 godzin (tyay).
Dwadziescia cztery godziny po przyjeciu produktu leczniczego jego stezenie we krwi wynosi okoto 3 pg/ml.
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 20 — 25 %. U zwierzat wapnia dobesylan jednowodny nie
przekracza bariery krew/mézg ani bariery fozyska, nie wiadomo jednak czy tak samo jest w przypadku ludzi.
Dobesylan wapnia przenika w bardzo matych ilo§ciach do mleka matki (w jednym badaniu, po przyjeciu
dawki 1500 mg, stgzenie w mleku wynosito 0,4 pg/ml).

Wapnia dobesylan jednowodny nie podlega obiegowi jelitowo-watrobowemu i wydalany jest gléwnie w
formie niezmienionej, a tylko 10 % przyjetego produktu leczniczego eliminowane jest w formie

metabolitéw. Okolo 50 % dawki doustnej wydziclane jest w ciagu pierwszych 24 godzin z moczem i okoto
50 % z katem.

Okres poltrwania w osoczu wynosi okoto 5 godzin.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Stearynian magnezu



Kapsutka zelatynowa
denko:

Zelaza tlenek zokty (B172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Wieczko:

Zelaza tlenek z6lty (E172)
Indygotyna (E132)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Slat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetka tekturowe zawierajace 30 lub 60 kapsutek w blistrach z folii aluminiowej i folii PVC/PVDC po 10
kapsutek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

OM PHARMA S.A.
R. da Industria, 2 — Quinta Grande, 2610-088 Amadora - Lisboa, Portugalia.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 10575

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08.07.2009



