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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

DOXIUM 500 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje calcii dobesilas monohydricus 500 mg .

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolka
Zelatinova tobolka se Zlutym télem a tmave zelenym vickem, obsahujici bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Mikroangiopatie, pfedevsim diabeticka retinopatie.

Klinické manifestace chronické ven6zni insuficience dolnich koncetin (bolest, kfeCe, parestézie, otoky,
venostdza, dermatdza). Posttromboticky syndrom, poruchy mikrocirkulace ven6zniho ptivodu.
Hemoroidy.

Lécivy ptipravek je uren pro dospélé pacienty.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Pouze pro dospélé pacienty

Diabeticka retinopatie: 1000 mg az 2000 mg kalcium-dobesilatu.denné.

Chronické venodzni insuficience a hemoroidalni nemoc: 500 mg az 1500 mg kalcium-dobesilatu denné¢.
Davkovani musi byt individualné ptizpisobeno zavaznosti onemocnéni. Doba 1é¢by se obvykle
pohybuje od nékolika tydni do ne¢kolika mésicti v zavislosti na povaze onemocnéni a jeho vyvoji.

Poskozeni ledvin

Bezpecnost a u€innost kalcium-dobesylatu u pacientt, ktefi maji poskozené ledviny, nebyla
zkoumana. Vzhledem k tomu, Ze je 1€k vylu€¢ovan moci, je tfeba dbat pfi renalni insuficienci opatrnosti.
Pii podavani piipravku Doxium 500 takovym pacientiim (zejména pacientiim se zavaznou renalni
insuficienci, ktefi podstupuji dialyzu) je proto mozné davkovani snizit.

Porucha jater
Bezpecnost a ucinnost kalcium-dobesylatu u pacientt, ktefi maji poruchu jater, nebyla zkoumana. Pti
podavani pripravku Doxium 500 témto pacientiim je proto tieba dbat opatrnosti.



Zpusob podéni
Ptipravek Doxium 500 je urcen k peroralnimu podani. Piipravek Doxium 500 se ma uzivat béhem

jidla nebo tésné po jidle, aby se minimalizoval ptipadny Zzaludecni diskomfort.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipadé zavazné rendlni insuficience vyzadujici dialyzu je mozné davkovani snizit.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize podani kalcium-dobesylatu zptisobit agranulocytézu (viz bod 4.8).
V takovém piipad€ se mohou objevit ptiznaky, jako je vysoka horecka, infekce dutiny ustni (zanét
mandli), bolest v krku, anogenitalni zanét, a dalsi ptiznaky, které jsou béznymi zndmkami infekce. Pti
vyskytu nékterého z téchto ptiznaki je nutné 1é¢bu vysadit. Potom je nezbytné ihned zkontrolovat

krevni obraz a leukogram.

Pripravek Doxium 500 muze vyvolat zavazné hypersenzitivni reakce (anafylaktickou reakci nebo $ok).
V piipadé hypersenzitivnich reakei je nutné 1écbu vysadit.

Starsi pacienti
V klinickych studiich s kalcium-dobesylatem byla starsi populace Siroce zastoupena a z hlediska

celkové bezpecnosti se neobjevilo nic znepokojujiciho.

Pediatricka populace
Zadné studie zabyvajici se pouzivanim kalcium-dobesylatu u pediatrické populace nebyly provedeny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné interakce s jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky nejsou znamy.

V terapeutickych davkach muze kalcium-dobesylat pfi stanoveni hladiny kreatininu enzymatickou
metodou ovlivnit vysledky smérem k niz$im hodnotam, nez jsou ocekavané hodnoty.

Pacient ma byt poucen, aby prerusil 1é¢bu kalcium-dobesylatem 12 hodin pfed odbérem vzorkd (napt.
pfes noc), aby se minimalizovaly piipadné interakce kalcium-dobesylatu s laboratornimi testy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje tykajici se uzivani kalcium- dobesylatu téhotnymi Zenami jsou omezené.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu.
Jako preventivni opatieni je lepsi se uzivani kalcium-dobesylatu béhem téhotenstvi vyhnout.

Kojeni

Kalcium-dobesylat se v nepatrném mnozstvi dostava do matefského mléka (0,4 pg/ml po uziti

3 x 500 mg). Ptipravek Doxium 500 neni urc¢en k podavani béhem kojeni. Jako preventivni opatfeni by
mela byt bud’ vysazena 1é¢ba, nebo preruseno kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Doxium 500 nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou v souladu s konvenci MedDRA uvedeny podle tfid organovych systémi a
cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (>1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: agranulocytdza (viz bod 4.4)
Neni znamo: neutropenie, leukopenie

Poruchy imunitniho systému

Meéne casté: precitlivélost (vyrdzka, alergickd dermatitida, pruritus, koptivka, edém obliceje — viz
bod 4.4)

Velmi vzacné: anafylakticka reakce (viz bod 4.4)

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolest bficha, nevolnost, prijem, zvraceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Casté: artralgie, myalgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Meéng casté: pyrexie, tiesavka, astenie, unava

Vysetfeni
Casté: zvySena alaninaminotransferaza

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani a klinické projevy predavkovani nejsou znamy



5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: venofarmakum, antivarikézum
ATC kod: C05BXO01

Kalcium-dobesylat ptisobi na stény kapilar upravou jejich porusenych fyziologickych funkci — zvySené
permeability a snizené rezistence. Zvysuje flexibilitu erytrocytd, inhibuje agregaci trombocytd a u
diabetické retinopatie redukuje plazmatickou a krevni viskozitu s naslednou tpravou reologickych
vlastnosti krve a prokrveni tkéni. Tyto vlastnosti pomahaji korigovat kapildrni dysfunkce jak funkéni,
tak zplisobené vrozenymi nebo ziskanymi metabolickymi poruchami. Kalcium-dobesylat navic
pomaha redukovat edém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se kalcium-dobesylat vstiebava ze zazivaciho traktu. Po podani 500 mg je
maximalni hladiny v krvi (pfiblizn€ 8 pg/ml) dosazeno za 6 hodin. Za 24 hodin po podani se hladiny v
krvi pohybuji kolem 3 pg/ml. Eliminaéni polocas je priblizn¢€ 5 hodin. Vazba na plazmatické bilkoviny
¢ini 20-25 %. U zvifat kalcium-dobesylat nepronika placentarni ani hematoencefalickou bariérou, u
lidi v8ak tyto udaje nejsou k dispozici. Kalcium-dobesylat se v extrémné malych mnozstvich vylucuje
do matetského mléka. Ptiblizné 50 % podané davky se vylou¢i moci v prvnich 24 hodinach po podani.
10 % se vyloudi stolici. Kalcium-dobesylat se vylucuje pirevazné v nezménéné formé. Ve vzorku moci
odebraném 24 hodin po podani ptipravku je pfitomno pouze 10 % latky ve formé metabolitt.
Farmakokinetika ve zvlastnich klinickych situacich:

Neni znamo, jaky stupen renalni dysfunkce mtize ovlivnit farmakokinetické vlastnosti kalcium-
dobesylatu (viz body 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie akutni a chronické toxicity, studie fetotoxicity a mutagenity neprokédzaly zadné toxické t€inky
pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob.
Slozeni tobolky: Zelatina, zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 rokd

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr: PVC/PVDC/AL

30 tvrdych tobolek v baleni

60 tvrdych tobolek v baleni

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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