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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DOXIUM 500 mg tvrdé tobolky

Calcii dobesilas monohydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Doxium a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Doxium uZivat
3. Jak se pripravek Doxium uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Doxium uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Doxium a k ¢emu se pouZiva

Lécivy pripravek je urcen k 1é¢be nasledujicich onemocnéni:

Onemocnéni vldsecnic, pfedev§im o¢ni sitnice vedouci k poruse jeji vyzivy s naslednymi
degenerativnimi zménami u pacientti s cukrovkou (diabeticka retinopatie).

Klinické projevy zilni nedostatecnosti dolnich koncetin (pocit bolestivych nohou, kiece, poruchy
citlivosti (parestézie), otoky, méstnani, kozni projevy (dermatoza)). Stavy po uplném nebo ¢astecném
ucpani Zily krevni srazeninou (posttromboticky syndrom). Zilni obéhové poruchy.

Hemoroidy.

Lécivy pripravek je uréen pro dospélé pacienty.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Doxium uZivat

Neuzivejte pripravek Doxium
- jestlize jste alergicky(a) na kalcium-dobesylat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Doxium se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ve velmi vzacnych pfipadech miiZze podani ptipravku Doxium zplsobit agranulocytozu, coz je
onemocnéni, pfi kterém je v disledku vyrazného snizeni poctu bilych krvinek zvySeno riziko vzniku
infekci. V takovém piipadé€ se mohou objevit piiznaky, jako je vysoka horecka, infekce dutiny Gstni



(zanét krénich mandli), bolest v krku, zanét v oblasti genitalii (pohlavnich organi) nebo v analni
oblasti (oblasti kone¢niku), ptipadné dalsi piiznaky, které jsou béznymi znamkami infekce. Pokud se u
Vas tyto ptiznaky vyskytnou, musite 1é¢bu okamzité vysadit a informovat svého 1ékare.

Ptipravek Doxium miiZze vyvolat zavazné alergické reakce (anafylaktickou reakci nebo Sok) s ptiznaky,
jako jsou kozni reakce, horecka, dychaci potiZze nebo nevolnost. V takovém piipadé musite 1€cbu
okamzité vysadit a informovat svého I1ékare.

Rovnéz informujte svého 1ékare:

- pokud mate onemocnéni ledvin (zejména pokud podstupujete dialyzu). V takovém piipadé¢ Vam
muze byt davkovani sniZeno.

- pokud mate podstoupit n¢které 1ékatské testy: neuzivejte tento ptipravek 12 hodin (napf. pres
noc) pied odbérem vzorkt, napt. vzorkt krve, aby se zamezilo moznému ovlivnéni
laboratornich testt ptipravkem (dale viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Doxium).

Déti a dospivajici
Bezpecnost a u€innost ptipravku Doxium u déti a dospivajicich nebyla zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxium
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Dosud nebyly potvrzeny zadné piipady interakce ptipravku Doxium s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Pripravek Doxium muize pfi laboratornich testech ovlivnit hodnoty kreatininu v séru. Informujte proto
svého 1ékare o vSech laboratornich testech, zejména pokud vite, Ze pii nich budou kontrolovany vase
ledviny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
PrestoZe nejsou znamy zadné nezadouci ucinky na embryo/plod, nemél by se ptipravek Doxium
b&hem te¢hotenstvi z preventivnich diivodi uzivat.

Kojeni

Po peroralnim podani pfipravku Doxium je jeho 1éciva latka ( kalcium-dobesylat) ve velmi malém
mnozstvi vylu¢ovana do matetského mléka. Z bezpecnostniho hlediska by proto méla byt bud’
vysazena léCba, nebo pteruseno kojeni. Pokud tento pfipad nastane, porad’te se se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Doxium nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Doxium uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani:

Pouze pro dospélé pacienty

Diabeticka retinopatie: doporucena davka jsou 2 tobolky jednou nebo dvakrat denné (1000 mg az
2000 mg).



Chronické venodzni insuficience a hemoroidalni nemoc: doporuc¢ena davka je jedna tobolka jednou az
ttikrat denné (500 mg az 1500 mg).

Presné davkovani vzdy urci I€kat. Doba 1écby se obvykle pohybuje od nékolika tydnti do nékolika
meésict v zdvislosti na povaze onemocnéni a jeho vyvoji.

Pacienti, kteri maji potize s ledvinami

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Doxium u pacientd, ktef'i maji potize s ledvinami, nebyla zkoumana.
Vzhledem k tomu, Ze je tento 1ék vylu¢ovan prostednictvim ledvin, tak pokud mate potize s ledvinami
(zejména pokud podstupujete dialyzu), je tfeba dbat opatrnosti a davkovani piipravku Doxium Vam
miiZe byt snizeno.

Pacienti, ktefi maji potize s jatry
Bezpecnost a ucinnost piipravku Doxium u pacienttl, ktefi maji potize s jatry, nebyla zkoumana a je
tteba dbat opatrnosti.

Zptisob uzivani
Ptipravek Doxium je uréen k peroralnimu podani (k podéni usty). Tobolky Doxium se maji uzivat
béhem jidla nebo té€sné po jidle, aby se minimalizoval pfipadny Zalude¢ni diskomfort.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Doxium, nezZ jste mél(a)
Zadné pripady predavkovani nebyly hlaseny. Doporucuje se dodrzovat spravné davkovani. V piipadé
predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem se okamzité porad’te se svym lékatem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Doxium
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Doxium
Pokud prestanete pripravek Doxium uzivat diive, nez ma byt 1écba ukoncena, miizete tim ohrozit
uspésnost 1écby. Lécbu nevysazujte bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10)
Bolest bticha, nevolnost, prijjem, zvraceni, bolest hlavy, bolest kloubt, bolest svalii, zvySena
alaninaminotransferaza (zmény ve zpisobu fungovani jater, které se projevi v krevnich testech)

Mén¢ casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
Horecka, tiesavka, pocit slabosti, inava, piecitlivélost (vyrazka, alergicky zanét kiize, svédéni,
koptivka, otok obli¢eje — viz bod ,,Upozornéni a opatieni®)

Velmi vzacné nezadouci ti¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000)

Vyrazné snizeni poctu specifickych bilych krvinek zvySujici pravdépodobnost vzniku infekei
(agranulocytdza — viz bod ,,Upozornéni a opateni), zavazna alergicka reakce zpisobujici dychaci
potize nebo zavrat’ (anafylaktickd reakce — viz bod ,,Upozornéni a opatieni®)




Neni znamo (Eetnost vyskytu nelze z dostupnych tidajt urdit)
Snizeny pocet bilych krvinek oznacovanych jako neutrofily (neutropenie), snizeny pocet bilych
krvinek (leukopenie)

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také piimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Doxium uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za vyrazem
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doxium obsahuje

Lécivou latkou je calcii dobesilas monohydricus (monohydrat kalcium-dobesylatu).

Jedna tvrda tobolka obsahuje calcii dobesilas monohydricus 500 mg .

Dalsimi slozkami jsou: magnesium-stearat a kukuti¢ny skrob.
Slozeni tobolky: Zelatina, zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), indigokarmin (E 132)

Jak pripravek Doxium vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky Doxium jsou zelatinové tobolky se Zlutym télem a tmavé zelenym vickem, obsahuji bily
prasek.

30 a 60 tvrdych tobolek v baleni

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

OM PHARMA S.A

R. da Industria, 2 — Quinta Grande
2610-088 Amadora — Lisabon — Portugalsko



Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 9. 8. 2017



