CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOXIUM 500, 500 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg wapnia dobesylanu (Calcii dobesilas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

Nieprzezroczyste kapsutki z z6ttym korpusem i ciemno-zielonym wieczkiem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Kliniczne objawy przewlektej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych (bdl ndg, skurcze nog,
parestezje, obrzeki, zmiany skorne na tle zastoju krwi), tagodna do umiarkowanej nieproliferacyjna
retinopatia cukrzycowa, w celu opdznienia postgpu choroby.

Doxium 500 jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie tylko dla dorostych

Retinopatia cukrzycowa: od 1000 do 1500 mg na dobe. (500 mg 2 do 3 razy na dobg).
Niewydolnos¢ zylna: od 500 do 1000 mg na dobe. (500 lub 1000 mg raz na dobg).

Dawke produktu leczniczego nalezy dostosowywa¢ indywidualnie w zalezno$ci od cigzkosci choroby.
Okres leczenia zalezy od rodzaju oraz przebiegu choroby i wynosi zazwyczaj od kilku tygodni do
kilku miesigcy.

Pacjenci z niewydolnosciqg nerek

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci wapnia dobesylanu u pacjentdéw z
niewydolno$cig nerek. Produkt leczniczy jest wydalany przez nerki, dlatego w przypadku pacjentéw
z niewydolno$cig nerek nalezy zachowac ostroznos¢. W przypadku podawania produktu leczniczego
DOXIUM 500 takim pacjentom dawka moze zosta¢ zmniejszona, szczeg6lnie u pacjentow z ciezka
niewydolno$cig nerek wymagajacej dializoterapii.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci wapnia dobesylanu u pacjentow

z niewydolno$cig watroby. Dlatego tez nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego DOXIUM 500 u takich pacjentow.



Sposoéb podawania

Produkt leczniczy DOXIUM 500 przyjmuje si¢ doustnie. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, nie
otwierajac ich. W celu zminimalizowania ewentualnego uczucia dyskomfortu w zotadku produkt
leczniczy DOXIUM 500 nalezy przyjmowac podczas positku lub bezposrednio po positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek wymagajacej dializoterapii dawka produktu leczniczego
powinna by¢ zmniejszona.

W bardzo rzadkich przypadkach podawanie wapnia dobesylanu moze wywota¢ agranulocytoze (patrz
punkt 4.8). W takiej sytuacji mogg pojawi¢ si¢ objawy, takie jak wysoka goraczka, zakazenia

W obrebie jamy ustnej (zapalenie migdatkow), bol gardta, zmiany zapalne w obrebie narzadow
ptciowych i odbytu oraz inne objawy, ktére zwykle wskazuja na obecnos¢ zakazenia. W razie
wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy przerwac leczenie. Wowczas konieczne
jest natychmiastowe wykonanie morfologii krwi oraz leukogramu.

Produkt leczniczy DOXIUM 500 moze wywolywac cigzka reakcj¢ nadwrazliwosci (reakcje
anafilaktyczng lub wstrzas anafilaktyczny). W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy
przerwac leczenie.

Osoby w podeszltym wieku
Osoby w podesztym wieku byly szeroko reprezentowane w badaniach klinicznych z zastosowaniem
wapnia dobesylanu. Nie pojawily si¢ zadne ogdlne kwestie dotyczace bezpieczenstwa stosowania.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania wapnia dobesylanu u dzieci i mtodziezy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi nie sg znane.

W dawkach terapeutycznych wapnia dobesylan moze zakldca¢ oznaczenia kreatyniny metoda
enzymatyczna, dajac nizsze niz oczekiwano wartosci.

W przypadku koniecznosci pobrania probek do badan (np. probek krwi) w trakcie leczenia wapnia
dobesylanem, w celu zminimalizowania potencjalnego oddziatywania produktu leczniczego na wyniki
badan, nalezy je pobra¢ przed pierwszym codziennym podaniem produktu leczniczego.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania wapnia dobesylanu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu na
reprodukcje.
W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania wapnia dobesylanu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Wapnia dobesylan przenika do mleka matki w bardzo matych ilosciach (0,4 pg/ml po trzykrotnym
przyjeciu dawki 500 mg). Podawanie produktu leczniczego DOXIUM 500 nie jest wskazane podczas
karmienia piersig. Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy przerwac albo leczenie, albo karmienie piersig.




4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy DOXIUM 500 nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na prowadzenie
pojazdéw I obstugiwanie maszym.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA
oraz czesto$ci wystepowania nastepujaco:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto  (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko  (<1/10 000)

Czgstosc¢ (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
nieznana

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza (patrz punkt 4.4)
Czesto$¢ nieznana: neutropenia, leukopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: nadwrazliwo$¢ (wysypka, alergiczne zapalenie skory, §wiad, pokrzywka, obrzek
twarzy; patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bl gtowy, zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: bol brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: bol stawow, bol miesni

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: goraczka, dreszcze, astenia, zmeczenie

Badania diagnostyczne
Czgsto: zwickszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej

Reakcje te sa zwykle odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




49. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania ani nie sa znane jego objawy kliniczne.
Przedawkowanie produktu leczniczego nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowa praktyka medyczna.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ochraniajace $ciang naczyn, leki stosowane w leczeniu
zylakow.

Kod ATC: C05BX01.
Ten produkt leczniczy reguluje czynnos$¢ naczyn wlosowatych.

Wapnia dobesylan dziata na poziomie §cian naczyn wlosowatych, regulujac zaburzenia ich funkcji
fizjologicznych: zwigkszong przepuszczalno$¢ i zmniejszone napiecie. Produkt leczniczy zwicksza
elastycznosc¢ erytrocytow, hamuje zwigkszong agregacje ptytek, a u pacjentéw z retinopatia
cukrzycowa obniza zwigkszong lepkos$¢ osocza, poprawiajac tym samym przeptyw tkankowy.
Dziatania te pozwalaja zmniejszy¢ zaburzenia naczyn wlosowatych niezaleznie od tego, czy maja one
podtoze funkcjonalne, czy zwigzane sg z dzialaniem czynnikoéw ogoélnoustrojowych czy tez nabytych
zaburzen metabolicznych. Wapnia dobesylan przyczynia si¢ rowniez do zmniejszania obrzekow.

5.2.  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 500 mg wapnia dobesylanu jego stezenie we krwi mierzone mi¢dzy 3 a

10 godzing po podaniu wynosi powyzej 6 png/ml, a maksymalne st¢zenie okoto 8 pg/ml (Cpax)
osiggane jest po 6 godzinach (tmax)-

Dwadzie$cia cztery godziny po podaniu produktu leczniczego jego stgzenie we krwi wynosi okoto
3 pg/ml. Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 20-25%. U zwierzat do$§wiadczalnych wapnia
dobesylan nie przekracza bariery krew—mozg ani bariery tozyska. Dane dotyczace ludzi nie sg
dostepne. Wapnia dobesylan przenika do mleka matki jedynie w bardzo matych ilosciach (jedno
badanie Kkliniczne, po podaniu dawki 1500 mg st¢zenie produktu leczniczego w mleku matki wynosito
0,4 pg/ml).

Wapnia dobesylan nie przechodzi do krazenia jelitowo-watrobowego i jest wydalany gltdwnie

w formie niezmienionej; tylko w 10% wydalany jest w postaci metabolitow. W ciggu pierwszych
24 godzin okoto 50% dawki doustnej wydalane jest z moczem, a okoto 10% z katem.

Okres péltrwania w osoczu wynosi okoto 5 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przewlektej toksyczno$ci u szczuréw wapnia dobesylan wywotywat wzrost czestosci
wystepowania zmian histologicznych w nerkach w przypadku dawek okoto 13,5 razy wyzszych od
maksymalnej dawki terapeutycznej. Zmiany te sg przypisywane podwyzszonej ekspozycji na wapn.
Wapnia dobesylan nie wykazywat dziatania fetotoksycznego ani teratogennego u myszy, szczuréw ani
krolikow w przypadku dawek doustnych do 30 razy (u szczurdéw) i odpowiednio 13,5 raza (u krélikéw)
wyzszych od maksymalnej dawki terapeutycznej. Badania nie wykazaty potencjalnego dzialania
genotoksycznego produktu leczniczego. Nie badano potencjalnego dziatania rakotwoérczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Stearynian magnezu

Sktad otoczki kapsulki:
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Indygotyna (E132)

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Dotychczas nieznane.

6.3. Okres waznoS$ci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty, bezbarwny, twardy blister wykonany z folii aluminiowej i drukowanej PVC/PVDC
Opakowanie 30 kapsutek twardych

Opakowanie 60 kapsutek twardych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

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

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10575

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.12.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



