KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOXIUM 1000 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Kalsiyum dobesilat monohidrat 1000 mg

Yardimer maddeler
Yardimc1 maddeler igin, bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Yesil renkli, oblong, bikonveks film tablet.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Mikroanjiopatide (6zellikle diabetik retinopatide)
e Agri, kramp ve tembellikle seyreden kronik vendz yetmezligin tedavisinde ve yiizeyel
tromboflebitlerde adjuvan tedavi olarak endikedir.

Ayrica tedaviye yardimci olarak arterio-vendz kaynakli sirkiilasyon bozukluklarinda,
hemoroidal rahatsizliklarda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastaliga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Sadece eriskinlerde kullanilir.

Giinliik doz 1000 ila 2000 mg arasindadir. Genel olarak, giinde bir veya iki kez 1 tablet (1000
mg) mide rahatsizligin1 en aza indirmek i¢in yemekle birlikte veya yemekten hemen sonra bir
miktar su ile alinmalidir.

Doz her hastalik i¢in vakanin ciddiyetine gore ayarlanmalidir.

Tedavi siiresi genellikle hastalik ve hastaligin seyrine gore birka¢ haftadan birka¢ aya
kadardir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Yemekle birlikte bir miktar su ile alinmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kalsiyum dobesilatin bobrek hastalarindaki giivenlilik ve etkililigi calistimamistir. Ilacin idrar
ile atilim1 nedeniyle bdbrek yetmezliklerinde dikkat edilmelidir. Sonu¢ olarak bu tiir
hastalarda ve ozellikle diyalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Kalsiyum dobesilatin karaciger hastalarindaki giivenlilik ve etkililigi ¢alisitilmamistir. Belirgin
karaciger enzim degeri yiikselmelerinde tedavinin faydasi gozden gecirilerek tedavinin
devami konusunda dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kalsiyum dobesilat kullanimina iligkin bir klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilardaki uygulama erigkinlerde uygulandig: sekildedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kalsiyum dobesilata veya igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarhilig1 olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Diyalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Cok seyrek durumlarda, kalsiyum dobesilat uygulamasi agraniilositoza neden olabilir (bkz.
Boliim 4.8). Bu durumda semptomlar sunlari igerebilir: yiiksek ates, agiz boslugu
enfeksiyonlar1 (tonsillit), bogaz agrisi, anal ve genital bolge enflamasyonlar1 ve genel
enfeksiyon semptomlari. Hastalar, en ufak bir enfeksiyon belirtisi varsa bu durumu en kisa
siirede doktorlarina bildirmeleri konusunda uyarilmalidir. Bu durumda en kisa siirede kan
degerlerine ve 16kosit degisikliklerine bakilmalidir ve tedavi kesilmelidir.

DOXIUM ciddi hipersensitivite reaksiyonlarini tetikleyebilir (anaflaktik sok veya reaksiyon).
Hipersensitivite reaksiyonu durumunda tedavi kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DOXIUM’un diger ilaglarla etkilesmesi olduguna dair bugiine kadar bir veri elde
edilmemistir. Tedavi edici dozda, kalsiyum dobesilat ongoriilenden daha diisiik degerlerde
olacak sekilde kreatinin enzimi diizeylerini etkileyebilir.

DOXIUM’la tedavi siiresince, laboratuvar testleri ve DOXIUM arasinda olusabilecek
herhangi bir etkilesimi en az diizeye indirmek i¢in laboratuvar testleri i¢in numune aliminin
(6rnegin kan 6rnegi gibi) tedavi baglangici dncesinde yapilmasi gereklidir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ilacin uygulanmasi sirasinda uygun bir kontrasepsiyon yontemi ile korunma gerekliligi
konusunda bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Kalsiyum dobesilatin gebe kadinlarda kullanimi hakkindaki veriler sinirlidir.
Onlem olarak, DOXIUM gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hayvanlar tizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tlizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Kalsiyum dobesilat anne siitiine ¢ok diisiik miktarlarda gecer (1500 mg alindiktan sonra 0,4
mcg/mL). Emzirme boyunca DOXIUM tedavisi uygun degildir. Bu nedenle tedavi veya
emzirme kesilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar tireme yetenegi ile ilgili dogrudan ya da dolayli zararl

bir etkisi oldugunu géstermemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Ilgili higbir galisma yapilmamistir. DOXIUM mide bulantisi, bas agris1 ve yorgunluk gibi
istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu nedenle ara¢g ve makine kullanirken dikkatli
olunmalidir (bkz. B6liim 4.8).

4.8. istenmeyen etkiler
DOXIUM, uzun siiren tedavilerde dahi ¢ok iyi tolere edilir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Agraniilositoz
Bilinmiyor: Notropeni, 16kositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hipersensitivite (dokiintii, alerjik dermatit, kasinti, tirtiker, ylize ait 6dem)
Cok seyrek: Anaflaktik reaksiyon

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Bag agrisi



Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin: Karin agrisi, bulanti, ishal, kusma

Hepato-bilier hastahiklar
Yaygin: Alanin aminotransferaz diizeyinde artig

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar
Yaygin: Eklem agrisi, kas agrisi

Genel ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Yiiksek ates, titreme, asteni, yorgunluk

Bu yan etkiler genellikle tedavinin kesilmesi ile ortadan kalkmustir.

Gastrointestinal rahatsizliklarda doz azaltilmali veya tedavi gecici olarak kesilmelidir.

Deri dokiintiileri, ates, eklem agris1 veya kan sayiminda degisiklikler oldugunda, asiri
duyarlilik reaksiyonlari olugsma ihtimaline kars1, tedavi hemen sonlandirilmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; Tel:0800 314 00 08; Faks:0 312 21835 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Bugiine kadar doz asimina ait herhangi bir olgu bildirilmemistir ve doz asimina ait klinik
belirtiler bilinmemektedir. Doz asimi standart tibbi yaklasim ile tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Kardiyovaskiiler sistem, vazoprotektifler, antivarikoz tedavi, diger
sklerozan ilaglar, kalsiyum dobesilat
ATC Kodu: C05BX01

Etki mekanizmast:

DOXIUM bir kapiler fonksiyon diizenleyicisidir.

Kalsiyum dobesilat, kilcal damar duvarlar1 seviyesinde etki eder. Gegirgenlik ve azaltilmig
direng¢ gibi bozulan fizyolojik fonksiyonlar1 diizenler. Eritrosit esnekligini artirir, trombosit
hiperagregasyonunu inhibe eder ve diyabetik retinopatide kan ve plazma hiperviskozitesini
azaltir, boylece kanin akigkanligi ile birlikte dokunun kanlanma o6zelliklerini iyilestirir. Bu
etkiler hem fonksiyonel hem de yapisal ya da edinilmis metabolik bozukluklara bagl kapiller
disfonksiyonlarin diizeltilmesine yardimci olur. Ayrica, kalsiyum dobesilat siskinligi
azaltmaya yardimc1 olur.



http://www.titck/

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

500 mg kalsiyum dobesilat agiz yoluyla uygulandiktan sonra 3. ve 10. saatler arasinda kan
seviyeleri 6 mcg/ml’nin iizerine ¢ikar. Ortalama 6 saat (tmaks) sonra, maksimum kan seviyesi
(Cmaks) 8 meg/ml’dir. 24 saat sonraki kan konsantrasyonu 3 mcg/ml civarindadir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma oran1 % 20-25’tir. Kalsiyum dobesilat hayvanlarda kan-beyin

bariyerini gecemez. Kalsiyum dobesilatin insanlarda kan-beyin bariyerini gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Kalsiyum dobesilat anne siitiine ¢ok az miktarda geger (bir ¢calismada 1500
mg alimindan sonra anne siitiinde 0,4 mcg/ml bulunmustur).

Biyotransformasyon
Kalsiyum dobesilat enterohepatik dongiiye girmez. Sinirli biyotransformasyonu hakkinda
yeterli bilgi yoktur.

Eliminasyon:
Esas olarak degismemis olarak atilir. Alinan dozun sadece % 10’u metabolitleri seklinde

atilir. 1k 24 saat iginde, oral olarak uygulanan dozun yaklasik % 50’si idrar ile ve yaklasik %
10’u feges ile atilir. Plazma yarilanma 6mrii yaklagik 5 saattir.

Hastalardaki karakteristik zellikler:
Renal fonksiyon bozukluklarinin kalsiyum dobesilatin farmakokinetik ozellikleri {izerine
etkisi bilinmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi ¢alismalarda kalsiyum dobesilatin herhangi bir mutajenik etkisi gézlenmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Magnezyum stearat

*Sepisperse Dry 3135 Yesil

**Sepifilm LP 014 Berrak

*Hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, titanyum dioksit, kinolin saris1 (E104), indigo karmin
(E132)

**Hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, stearik asit

6.2. Gecimsizlikler

DOXIUM’un herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.



6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum folyo — PVC/PVDC blister.
30 ya da 60 film tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Laboratories OM (Isvigre) lisansi ile

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

232/83

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 20.06.2011
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

25.04.2022
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