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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DOCALIX 500 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde

Kalsiyum dobesilat monohidrat 500 mg
Yardimcr maddeler

Yardimct maddeler i¢in, bakimz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Sert jelatin kapsiil |

Govde kismi opak fildigi renkte, kapak kismu opak koyu yesil renkte sert! Jelatm

kapsiil icinde beyaz veya beyazimsi toz.

4.  KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapbtik endikasyonlar

¢ Mikroanjiopatide (6zellikle diabetik retinopatide)
e Apn, kramp ve tembellikle seyreden venoz yetmezliklerde endikedir.

Avyrica tedaviye yardimet olarak arterio-vendz kaynakl: sirkiilasyon bozuk]ukl:annda,

hemoroidal rahatsizliklarda kullamlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastaliga gore hekim tavsiyesi ile belirtenir.

Uygulama sikhg ve siiresi:

Sadece erigkinlerde kullanilir.

Giinlitk doz 500 ila 2000 mg arasindadir. Genel olarak, giinde bir veya iki kez,| I veya

|
|
|
i
|
|
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2 kapsiil yemekle birlikte bir miktar su ile alinmalidir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim igindir.
Kapsiiller agilmadan, yemekle birlikte alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: :

Bibrek/Karacier yetmezligi: Diyalize giren ciddi bébrek yetmezligi hastalarmda
doz azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda, su anda rutin kullamm igin bir dozajirejimi
tavsiye etmek igin yeterli veri mevcut degildir. |

Geriyatrik popiilasyon: Yasllardaki uygulama aynen erigkinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kalsiyum dobesilata agir1 duyarlilii olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanm uyanlan ve énlemleri

Divalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Nadiren, kalsiyum dobesilat alimini takiben hipersensitivite reaksiyonuna bagli olarak
spontan agraniilositoz vakalari (0,32/milyon hasta) bildirilmigtir. Bu durum yuksek
ates, afz boslugu enfeksiyonlart (tonsillit), bogaz agrisi, anogenital| bdlge
enflamasyonlari ve bunlara eslik eden semptomlar seklinde gorulebﬂir Bu
semptomlar siklikla bir enfeksiyonun isaretidir. Eger herhangi bir enfeksiyon bulgusu
varsa hastalar bunu hemen doktorlarina bildirmelidir. Bu durumda gecikmeden kan
degerlerine bakilmali ve tedavi kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
DOCALIX'in diger ilaglarla etkilesmesi olduguna dair bugiine kadar bir vdrl clde

edilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontraseﬂsiyon)
DOCALIX'in gebe kadimlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevceut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gglisim /
ve-veya / dogum / ve-veya / dofum sonras: gelisim lizerindeki etkiler bakisundan

yetersizdir (bkz. B&liim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir
|
DOCALIX gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik dénemi |

|
Kalsiyum dobesilatin plasental bariyen gegip ge¢medigi bilinmediginden, ilac¢n gebe
kadina saglayacag yararin fetiis {izerindeki potansiyel riskini hakh gosteracegme
inamyorsa kullaniimahdir.
Laktasyon donemi

Kalsiyum dobesilat anne siitiine diisiik miktarlarda geger. Bu nedenle teda\h veya
emzirmeden biri kesilmelidir. |

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7.  Aracg ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Kalsiyum dobesilat alan hastalarin arag ve makine kullanma yeteneklerinde herhangi
bir bozulma olabilecegini diislindiiren bildirilmis higbir advers olay yoktur.

4.8. listenmeyen etkiler
DOCALIX, uzun siiren tedavilerde dahi gok iyi tolere edilir.

Siklikiar su sekilde tammlanir: ¢ok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila <| 1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢okiseyrek
(< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). |

Kan ve lenf sistemi hastahiklan

Cok seyrck: Yagh hastalarda ve diger tlaglarla beraber kullamldlgmdq izole
agraniilositoz vakalari bildirilmistir

|
|

g
i
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Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: Bulanti, ishal, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Seyrek: Deri dokiintiisii, kagint1

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Seyrek: Eklem agrisi
Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastaliklarn

Seyrek: Ates, Uglime-titreme

Bu yan etkiler genellikle tedavinin kesilmesi ile ortadan kalkmugtir.

Gastrointestinal rahatsizliklarda doz azaltilmali veya tedavi gegici olarak kesilrﬂelidir.

Deri dokiintiileri, ates, eklem agns1 veya kan formiilinde degisiklikler oldlipgunda
tedavi sonlandinimalidir.
:

4.9. Doz agim ve tedavisi

Bugiine kadar doz agimina ait herhangi bir vaka bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler |
Farmakoterapotik grup: Vazoprotektifler
ATC kodu: C05BX01

Etki mekanizmast:

DOCALIX bir kapiler fonksiyon diizenleyicisidir. |

Kalsiyum dobesilatin kapiler duvar iizerine etkisini, artmis gegirgenlik ve ézalmls
direng gibi bozulmus fizyolojik fonksiyonlan diizelterek géstenir. Eritrosit esm’;kligini
artirtr, trombosit hiperagregasyonunu inhibe eder ve diyabetik retinopatide kanin ve
plazmanin hiperviskozitesini azaltir. Bunlar kanin 6zelliklerinin ve dokularin kan ile
sulanmasinin diizelmesini saglar. Bu etkiler, kapiller fonksiyon bozukluklan (ister
fonksiyonel bozukluklara ister yapisal veya kazamlmig metabolik bozukluklara bagl
olsun) diizelmesini saglar. Kalsiyum dobesilat 6demin azalmasina katki saglar.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
500 mg kalsiyum dobesilat ag1z yoluyla uygulandiktan sonra 3. ve 10, saatler as
kan seviyeleri 6 pg/ml nin iizerine ¢ikar. Maksimum kan seviyesi (Cpax) 8 pg
ve ortalama 6 saat (ty,.) sonra goriiliir. 24 saat sonraki kan konsantrasyonu 3
civarindadir.

Dagilim:
Proteinlere baglanma orani %20-25'ir. Kalsiyum dobesilat hayvanlarda kan
bariyerini ve plasental bariyeri gegemez, fakat insanlarda bu konu ile 1igili b

rasinda
'ml'dir
pg/ml

beyin
r bilgi
3 1500

yoktur. Kalsiyum dobesilat anne siitiine gok az miktarda geger (bir ¢alismad
mg alimindan sonra anne siitiinde 0,4 pg/ml bulunmustur).

Eliminasyon:
Kalsiyum dobesilat enterohepatik dongiiye girmez ve esas olarak degismemis|

olarak

atilir. Alinan dozun sadece %10'u metabolitleri seklinde olur. Oral olarak uygulanan
dozun %50'si idrar, %50'si feges yoluyla 24 saat iginde viicuttan atilir. Plazma

yarilanma omri 5 saat civarindadir.

Ozel klinik durumlardaki kinetikleri:
Renal fonksiyon bozukluklarimin kalsiyum dobesilatin farmakokinetik 6z¢

izerine etkisi bilinmemektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

llikleri

Fare ve ratlarda kalsiyum dobesilatin oral LDsy diizeyleri 4000 mg/kg iizerinde

bulunmus olup, bu doz insanlarda alinan dozun 120 katidur.

Kalsiyum dobesilatin preklinik toksisite degerlendirmesinde; hedef organa ait spesitik

toksisite, iireme iizerindeki toksik etkiler ve mutajenik aktivite gdzlenmemisgtir.|

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Misir nigastasi
Prejelatinize nisasta
Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat
Titanyum dioksit

San demiroksit

Jelatin

Indigotin FD&C Blue # 2
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6.2. Gegimsizlikler

DOCALIX'in herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir kamt

bulunmamaktadir.

6.3. Raf tmrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi gseffaf PVC/PVDC folyo - Aluminyum blisterdir. Bir kutu

icinde 30 veya 60 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer tzel iinl:pmler
|

Kullanilmamig olan triinler ya da attk materyaller "Tibbi Atiklann Kbntrolii

Yénetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"n

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece /ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

2014/33

9.  ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
T1k ruhsat tarihi: 29.01.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENILENME TARIHI

e uygun
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