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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DOXIUM 500
500 mg, tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tvrda kapsula obsahuje dobesilan vapenaty 500 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula

Nepriesvitné kapsuly obsahujuce biely prasok, so spodnou Zltou a vrchnou tmavozelenou ¢ast'ou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Mikroangiopatie, najma diabeticka retinopatia. Chronicka veno6zna insuficiencia dolnych koncatin s
klinickymi priznakmi (bolesti, kice, parestézia, opuchy, dermatitida zo stazy), podporna lieCba v
pripadoch povrchovej tromboflebitidy. Hemoroidalny syndrém, poruchy mikrocirkulacie artério-
ven6zneho povodu.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Iba pre dospelych

Zvycajne 500 az 1 000 mg denne — 1 kapsula raz alebo dvakrat denne.

Davkovanie treba prispdsobit’ individualne podl'a zdvaznosti ochorenia. Dizka trvania lie¢by (zvy&ajne
niekol’ko tyzdnov az niekol’ko mesiacov) zavisi od ochorenia a jeho vyvoja.

Poskodenie obliciek

U pacientov s poSkodenim obli¢iek sa neuskuto¢nili $tadie bezpe¢nosti a G¢innosti dobesilanu
vapenatého. Vzhl'adom na to, Ze sa lie¢ivo vylu¢uje mocCovymi cestami, v pripade renalnej
insuficiencie treba postupovat’ obozretne. To znamena, Ze pri podavani lieku Doxium 500 tymto
pacientom, najma pacientom so zdvaznou renalnou insuficienciou vyzZadujucou dialyzu, mozno zvazit
znizenie davky.

Poskodenie pecene
U pacientov s poSkodenim pecene sa neuskuto¢nili §tidie bezpe¢nosti a Géinnosti dobesilanu
vapenatého. Pri podavani liecku Doxium 500 tymto pacientom je potrebné postupovat’ obozretne.

Spo6sob podavania
Doxium 500 je uréeny na peroralne podavanie, uZiva sa s jedlom alebo ihned’ po fiom, aby sa
minimalizovali neprijemné pocity v oblasti zaludka.
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4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri zavaznej rendlnej insuficiencii vyzadujucej dialyzu mozno znizit’ ddvku.

Podavanie dobesilanu vapenatého moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’ agranulocytozu
(pozri ¢ast’ 4.8). Medzi mozné priznaky tohto stavu patria vysoké horucky, infekcie ustnej dutiny
(tonzilitida), bolest’ v krku, zapal v anogenitalnej oblasti a d’alSie bezné priznaky infekcie. V pripade
vyskytu ktoréhokol'vek z tychto priznakov je potrebné prerusit’ liecbu. Nevyhnutné je okamzité
vySetrenie krvného obrazu a leukogramu.

Doxium 500 méze vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti (anafylakticku reakciu alebo $ok). V
pripade takychto reakcii je potrebné liecbu prerusit’.

Starsi pacienti
V klinickych $tadiach s dobesilanom vapenatym bola populécia starSich pacientov hojne zastiipena a
nevyskytli sa Ziadne problematické aspekty z hladiska celkovej bezpecnosti.

Pediatricka populdcia
Neuskutocnili sa ziadne $tadie za i¢elom pouzitia dobesilanu vépenatého u pediatrickej populacie.

4.5. Liekové a iné interakcie
Nie st zndme ziadne interakcie s inymi liekmi.

V terapeutickych davkach moze dobesilan vapenaty ovplyvnit’ enzymatické stanovenie kreatininu a
vysledkom budu jeho nizsie ako oakavané hodnoty.

Pocas terapie dobesilanom vapenatym, je potrebné odobrat’ vzorky (napr. vzorky krvi) pred prvym
podanim lieku v dany den, aby sa minimalizovali moznosti ovplyviiovania laboratérnych testov
dobesilanom vapenatym.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Rozsah udajov o pouZzivani dobesilanu vapenatého u gravidnych Zien je obmedzeny.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky, pokial’ ide o reprodukéna
toxicitu.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu dobesilanu vapenatého pocas gravidity.

Dojcenie

Dobesilan vapenaty prenika do materského mlieka vo vel'mi malych mnozstvach (0,4 ng/ml po uziti
davky 3 x 500 mg). Doxium 500 nie je indikovany pocas dojcenia. Z hl'adiska bezpec¢nosti je potrebné
prerusit’ liecbu alebo dojcenie.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Doxium 500 nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su na zaklade triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA a podla
frekvencie vyskytu klasifikované nasledovnym spdsobom:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: agranulocytoza (pozri Cast’ 4.4).
Nezname: neutropénia, leukopénia.

Poruchy imunitného systému

Menej Casté: precitlivenost’ (vyrazka, alergicka dermatitida, pruritus, zihl'avka, edém tvare, pozri
Cast’ 4.4).

Vel'mi zriedkavé: anafylakticka reakcia (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy nervového systému
Casté: bolesti hlavy.

Poruchy gastrointestinadlneho traktu
Casté: bolesti brucha, nevol'nost’, hnacka, vracanie.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: artralgia, myalgia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: pyrexia, triaska, asténia, inava.

Laboratérne a funkéné vy$etrenia
Casté: zvySend hladina alaninaminotransferazy.

Tieto reakcie su spravidla reverzibilné potom, ako sa liecba ukon¢i.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznhuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
4.9. Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania a klinické priznaky predavkovania nie s zname.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: venofarmakum, antivarikozum
ATC kod: CO5BXO01


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dobesilan vapenaty svojim posobenim na steny kapilar upravuje ich narusené fyziologické funkcie,
ktoré sa prejavuju v podobe zvysenej permeability a znizenej odolnosti. ZvySuje flexibilitu erytrocytov,
inhibuje nadmerné zhlukovanie trombocytov a pri diabetickej retinopatii znizuje hyperviskozitu krvi a
plazmy, a tak upravuje reologické vlastnosti krvi a prietok krvi v tkanivach. Tieto u¢inky umoziuju
regulovat’ poruchy funkcie kapilar — tak funkéné poruchy, ako aj poruchy sposobené dedicnymi alebo
ziskanymi poruchami metabolizmu. Dobesilan vapenaty prispieva k zmiernovaniu opuchov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Dobesilan vapenaty sa po peroralnom podani vstrebava v gastrointestindlnom trakte. Po peroralnom
podani 500 mg dobesilanu vapenatého dosiahne hladina v krvi maximalnu hodnotu 8 pg/ml za 6 hodin.
Relativne ustalena hladina v krvi sa dosahuje medzi 3. a 10. hodinou. Po uplynuti 24 hodin po podani
dosahuje hladina v krvi hodnotu priblizne 3 pg/ml. Elimina¢ny polcas je priblizne 5 hodin. Vézba na
plazmatické bielkoviny je v rozsahu 20 — 25 %. U zvierat dobesilan vapenaty neprechadza hemato-
encefalickou ani placentarnou bariérou, tidaje tykajuce sa I'udi nie s k dispozicii. Dobesilan vapenaty
sa vylucuje do materského mlieka v nepatrnych mnozstvach (0,4 pug/ml po podani davky 1 500 mg).
Priblizne 50 % podanej davky sa vylu¢i mocom v priebehu prvych 24 hodin a 10 % sa vyluci stolicou
v priebehu 72 hodin. Dobesilan vapenaty sa vylucuje prevazne v nezmenej forme, vo vzorke mocu
odobranej po 24 hodinach sa nachadza iba 10 % metabolitov.

Kinetika v Specifickych klinickych situdciach

Nie je zname, do akej miery poruchy funkcie obli¢iek ovplyviuju farmakokinetické vlastnosti
dobesilanu vapenatého (pozri Cast’ 4.2 a Cast’ 4.4).

5.3. Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie akitnej a chronickej toxicity, §tadie fetotoxicity a mutagenicity neodhalili Ziadne toxické
ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob, magnéziumstearat.

Zlozenie obalu kapsuly: Zelatina, zIty oxid zelezity (E 172), indigokarmin (E 132), oxid titanicity

(E 171).

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouzitelnosti

60 mesiacov

6.4. Specilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Al/PVDC-PVC/PVDC blister s potlacou.

Balenie s obsahom 30 tvrdych kapsul.
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Balenie s obsahom 60 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°

1050-012 Lisabon, Portugalsko

8. REGISTRACNE CiSLO

85/0249/92-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. marca 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 30. novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Marec 2022



