KISA URUN BIiLGisSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOKSILAT 500 mg sert kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde
Kalsiyum dobesilat monohidrat 500 mg

igerir.

Yardimc1 maddeler

Yardimct maddeler i¢in, bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsiil

Opak sert jelatin kapsiil igerisinde, beyaz- hemen hemen beyaz renkli toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
» Mikroanjiopatide (6zellikle diabetik retinopatide)
« Agn, kramp ve tembellikle seyreden venoz yetmezliklerde endikedir.
Ayrica tedaviye yardimcr olarak arterio-vendéz 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.
Giinlik doz 500 ila 2000 mg arasindadir. Genel olarak, giinde bir veya iki kez, 1 veya

2 kapsiil yemekle birlikte bir miktar su ile alinmalidir.

Uygulama seKkli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Kapsiiller acilmadan, yemekle birlikte alinmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Diyalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz

azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda, su anda rutin kullanim i¢in bir dozaj rejimi tavsiye etmek

icin yeterli veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Kalsiyum dobesilata asir1 duyarlilig1 olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Diyalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz azaltilmalidir.

Nadiren, kalsiyum dobesilat alimini takiben hipersensitivite reaksiyonuna bagl olarak spontan
agraniilositoz vakalar1 (0,32/milyon hasta) bildirilmistir. Bu durum yiiksek ates, agiz boslugu
enfeksiyonlart (tonsillit), bogaz agrisi, anogenital bolge enflamasyonlari ve bunlara eslik
eden semptomlar seklinde goriilebilir. 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
DOKSILAT’1n diger ilaglarla etkilesmesi olduguna dair bugiine kadar bir veri elde

edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DOKSILAT 1 gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve- veya /
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
DOKSILAT gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Gebelik donemi
Kalsiyum dobesilat’in plasental bariyeri ge¢ip gecmedigi bilinmediginden, ilacin gebe kadina
saglayacagl yararin fetlis tizerindeki potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniyorsa

kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Kalsiyum dobesilat anne siitiine diisiik miktarlarda gecer. Bu nedenle tedavi veya emzirmeden

biri kesilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Kalsiyum dobesilat alan hastalarin ara¢ ve makine kullanma yeteneklerinde herhangi bir bozulma

olabilecegini diistindiiren bildirilmis hi¢bir advers olay yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

DOKSILAT, uzun siiren tedavilerde dahi ¢ok iyi tolere edilir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢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); cok seyrek (< 1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Yashh hastalarda ve diger ilaglarla beraber kullanildiginda izole agraniilositoz

vakalar1 bildirilmistir

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Bulanti, ishal, kusma

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Seyrek: Deri dokiintiisii, kasinti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Seyrek: Eklem agris1
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Seyrek: Ates, iislime-titreme

Bu yan etkiler genellikle tedavinin kesilmesi ile ortadan kalkmaistir.

Gastrointestinal rahatsizliklarda doz azaltilmali veya tedavi gecici olarak kesilmelidir.

Deri dokiuintiileri, ates, eklem agris1 veya kan formiiliinde degisiklikler oldugunda tedavi

sonlandirilmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir stipheli advers rekasiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bugiine kadar doz asimina ait herhangi bir vaka bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik Grubu: Vazoprotektifler
ATC Kodu: C05BX01

Etki mekanizmasi:

DOKSILAT bir kapiler fonksiyon diizenleyicisidir.

Kalsiyum dobesilatin kapiler duvar {izerine etkisini, artmig gegirgenlik ve azalmis direnc¢ gibi
bozulmus fizyolojik fonksiyonlar1 diizelterek gosterir. Eritrosit esnekligini artirir, 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 bozukluklari, fonksiyonel bozukluklara, yapisal veya kazanilmis
metabolik bozukluklara bagli olsun diizelmesini saglar. Kalsiyum dobesilat 6demin azalmasina

katk1 saglar.
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5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

Emilim

500 mg kalsiyum dobesilat agiz yoluyla uygulandiktan sonra 3. ve 10. saatler arasinda kan
seviyeleri 6pg/ml’nin {izerine ¢ikar. Maksimum kan seviyesi (Cmaks) 8 pg/ml’dir ve ortalama 6

saat (tmaks) sonra goriiliir. 24 saat sonraki kan konsantrasyonu 3 pg/ml civarindadir.

Dagilim

Proteinlere baglanma oran1 %20-25’tir. Kalsiyum dobesilat hayvanlarda kan beyin bariyerini ve
plasental bariyeri gecemez, fakat insanlarda bu konu ile ilgili bir bilgi yoktur. Kalsiyum dobesilat
anne siitiine ¢ok az miktarda geger (bir ¢calismada 1500 mg alimindan sonra anne siitiinde 0,4

png/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’s1 feces yoluyla 24 saat icinde viicuttan atilir. Plazma yarilanma 6mrii 5 saat civarindadir.

Ozel klinik durumlardaki kinetikleri:
Renal fonksiyon bozukluklariin kalsiyum dobesilatin farmakokinetik 6zellikleri tizerine etkisi

bilinmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fare ve ratlarda kalsiyum dobesilat’in oral LDso diizeyleri 4000 mg/kg {izerinde bulunmus
olup, bu doz insanlarda alinan dozun 120 katidir.

Kalsiyum dobesilat’mn preklinik toksisite degerlendirmesinde;  hedef organa ait spesifik

toksisite, tireme lizerindeki toksik etkiler ve mutajenik aktivite gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Misir nisastasi
Magnezyum stearat
Kolloidal silikon dioksit
Jelatin
Titanyum dioksit (E171)
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6.2. Gecimsizlikler
DOKSILAT’1n herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kamt

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
Altiminyum folyo-PVC/PVDC blister.
30 veya 60 kapsiilliikk blister ambalajlarda sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berat Beran Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info(@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2021/449

9. iILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 19.11.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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