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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DOXIUM 500 mg capsule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula tare contine 500 mg de dobesilat de calciu monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula
Capsule gelatinoase tari, marimea nr. 1, cu corp de culoare galben si cap de culoare verde inchis, care
contin o pulbere de culoare alba.

4, DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Dobesilatul de calciu este indicat 1n:

- insuficienta venoasa cronica de la nivelul membrelor inferioare pentru prevenirea si tratamentul
leziunilor capilare 1n cadrul alterarii patologice a circulatiei venoase a membrelor inferioare,
insotite de edem (flebopatia picioarelor sau asa numitele simptome prevaricoase si varicoase),

- scaderea acuitatii vizuale si modificarile campului vizual de etiologie vasculara,

- prevenirea si tratamentul retinopatiei diabetice (angiopatie),

- ca adjuvant in tromboflebita superficiala,

- sindrom hemoroidal, sindrom posttrombotic, tulburari de microcirculatie de origine arteriala si
venoasd. Dobesilatul de calciu are un efect selectiv asupra peretilor vaselor capilare; corecteaza
permeabilitatea acestora si le reduce fragilitatea. De aceea, Doxium are o actiune antiedemica si
sporeste rezistenta capilara.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Exclusiv pentru adulti

Doza uzuala este de 1 capsuld de Doxium de 1 — 3 ori pe zi.

Doza va fi ajustata individual, in functie de severitatea afectiunii. Durata tratamentului variaza in
functie de boald si de evolutia ei de la cateva saptdmani la cateva luni.

Insuficientd renald

La pacientii cu insuficienta renala siguranta si eficacitatea administrarii dobesilatului de calciu nu au
fost studiate. Deoarece medicamentul este excretat pe cale urinara, trebuie luate masurile de precautie
necesare in caz de insuficientd renald. Astfel, doza poate fi redusa atunci cdnd Doxium este administrat
acestor pacienti, in special pacientilor cu insuficienta renala severa care necesita dializa.




Insuficientd hepaticd

La pacientii cu insuficientd hepatica siguranta si eficacitatea administrarii dobesilatului de calciu nu au
fost studiate. Daca Doxium este administrat acestor pacienti, trebuie luate masurile de precautie
necesare.

Mod de administrare

Administrare orala.

Doxium trebuie administrat in timpul mesei sau imediat dupa masa, pentru a reduce la minim reactiile
adverse gastrice.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Doza poate fi redusa in insuficienta renala severa care necesita dializa.

in cazuri foarte rare, administrarea dobesilatului de calciu poate determina agranulocitoza (vezi pct.
4.8). In acest caz, simptomele pot include febra, infectii ale cavitatii bucale (tonsilite), dureri
faringiene, inflamatii ano-genitale sau alte simptome care reprezintd semne obisnuite de infectie. Daca
apar oricare dintre aceste simptome, tratamentul trebuie intrerupt. Apoi, este esentiala evaluarea
imediatd a hemoleucogramei.

Doxium poate declansa reactii de hipersensibilitate grave (reactii sau soc anafilactic). La aparitia
reactiilor de hipersensibilitate, tratamentul trebuie Intrerupt.

Varstnici
Pacientii varstnici au fost inclusi Tn numar mare in studii clinice cu dobesilat de calciu si nu s-au
raportat modificari ale profilului de sigurantd in administrare la acest grup de varsta.

Copii si adolescenti
Nu s-a desfasurat niciun studiu privind administrarea dobesilatului de calciu la copii si adolescenti.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu este cunoscuta nicio interactiune cu alte medicamente.
In doze terapeutice, dobesilatul de calciu poate interfera cu analiza creatininei enzimatice, conducand
la valori mai mici decat cele asteptate.

in timpul tratamentului cu dobesilat de calciu, recoltarea probelor de sange trebuie efectuati inainte de
prima administrare a medicamentului, pentru a reduce la minim orice interactiune potentiald a
dobesilatului de calciu cu rezultatele analizelor de laborator.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt suficiente date privind administrarea dobesilatului de calciu la gravide.

Studiile effectuate la animale nu au indicat efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea

asupra functiei de reproducere.

Ca masura de precautie, se recomanda evitarea utilizarii dobesilatului de calciu 1n timpul sarcinii.



Alaptarea
Dobesilatul de calciu trece 1n laptele matern in cantitati foarte mici (0,4 pg/ml dupa administrarea

orald a 500 mg de 3 ori pe zi). Nu este indicatd administrarea Doxium in timpul alaptarii.
4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Doxium nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de afolosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe conform conventiei MedDRA, dupa
cum urmeaza:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: agranulocitoza (vezi pct. 4.4).
Cu frecventa necunoscuta: neutropenie, leucopenie.

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate (eruptie cutanata, dermatita alergica, prurit, urticarie,
edem facial; vezi pct. 4.4).

Foarte rare: reactie anafilactica (vezi pct. 4.4).

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: cefalee.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: durere abdominald, greata, diaree, varsaturi.

Tulburidri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecvente: artralgie, mialgie.

Tulburari generale si la locul de administrare
Mai putin frecvente: febra, frisoane, astenie, fatigabilitate.

Investigatii diagnostice
Frecvente: cresterea valorilor serice ale alanin aminotransferazei.

Aceste reactii sunt in general reversibile, dupa intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.




4.9. Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj si nu se cunosc semnele clinice ale supradozajului.
Supradozajul trebuie tratat conform practicilor medicale standard.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicatie antivaricoasa, alte medicamente sclerozante, codul ATC:
C05BX01.

Proprietatile farmacodinamice ale dobesilatului de calciu se bazeaza pe efectul lui selectiv asupra
microcirculatiei. Acesta inhiba fiziologic aminele active (histamine, serotonine, bradikinine),
imbunatatind in acelasi timp rezistenta fiziologica si permeabilitatea peretilor capilari. Creste
plasticitatea eritrocitelor, inhiba agregarea plachetara si in retinopatia diabetica, reduce vascozitatea
sangelui, imbunatatind astfel proprietatile reologice ale sangelui si irigarea tesuturilor. Aceste efecte
permit corectarea disfunctiilor capilare datorate fie unor cauze functionale, fie unor tulburari
metabolice congenitale sau dobandite. Dobesilatul de calciu contribuie la reducerea inflamatiilor
(edemelor).

5.2. Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea orald a 500 mg de dobesilat de calciu, concentratia plasmatica este de aproximativ
6 ng/ml dupa 3 — 10 ore, cu un maxim (Cmax) de 8 pg/ml dupa 6 ore (tmax). La 24 ore de la administrare,
concentratia plasmatica este de 3 pg/ ml. Legarea pe proteinele plasmatice este de 20 — 25 %. La
animale dobesilatul de calciu nu traverseaza bariera hematoencefalica sau placentara; nu exista date
privind acest fenomen la om. Dobesilatul de calciu trece in laptele matern in cantitati foarte mici (0,4
pg/ml dupa administrarea a 1500 mg dobesilat de calciu).

Dobesilatul de calciu nu intra in circuitul enterohepatic si se excreta in principal nemodificat; 10 % se
excretd sub formd de metaboliti. Aproximativ 50 % din doza administrata oral se elimina in primele 24
de ore in urina i 10 % in fecale. Timpul de Injumatatire plasmatica este de aprox. 5 ore.

Cinetica in situatii clinice speciale

Nu se stie in ce masura tulburarile functionale renale influenteaza proprietatile farmacocinetice ale
dobesilatului de calciu (vezi pct. 4.2 si 4.4).

5.3. Date preclinice de siguranta

Studiile de toxicitate acuta si cronica, de fetotoxicitate si mutagenitate nu au evidentiat efecte toxice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Continutul capsulei

Amidon de porumb
Stearat de magneziu

Capsula

Corp



Oxid galben de fer (E 172)

Dioxid de titan (E 171)

Gelatina

Cap

Oxid galben de fer (E 172)

Indigotina (E 132)

Dioxid de titan (E 171)

Gelatina

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

5 ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 capsule
Cutie cu 6 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 10 capsule

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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