Doxium®s®

Régulateur des fonctions capillaires

Composition

Principe actif: Dobésilate de calcium .monohydrate
500 mg. '

Excipient: Color. (E 132), excipients pour capsule.

Propriétés/Effets

Le dobésilate de calcium agit au niveau des parois
capillaires dont il régularise les fonctions physiologiques
perturbées - perméabilité augmentée et résistance
diminuée. Il augmente la flexibilité érythrocytaire, inhibe
I'hyperagrégation plaquettaire et; dans la rétinopathie
diabétique, il diminue I'hyperviscosité sanguine et plas-
matigue, améliorant ainsi les propriétés rhéologiques du
sang et l'irrigation tissulaire. Ces effets contribuent a
corriger les. dysfonctions capillaires qu'elles soient fonc-
tionnelles ou liées a des troubles métaboliques constitu-
tionnels ou. acquis. En outre,.le dabésilate de calcium
contribue a une diminution de I'oedéme.

Pharmacocinétique

Aprés absorption par voie orale d’une dose de 500 mg
de dobesilate de calcium, les taux _sanguins sont supé-
rieurs a.6 pg/ml entre la 3e8me et Ia 10&me heure, avec un
maximum (Cmax), de 8 pg/ml en moyenne apres 6 heu-
res (tmax). Vingt-quatre heures aprés |'administration,
les taux sanguins sont de |'ordre:de:3: pg/mt.

e taux de liaison aux-protéines plasmatiques est de 20-
25%. Chez I'animial, le debésilate de.calcium ne passe ni
la barrigére hémato-encéphalique, ni la-barrieére placen-
taire, mais on ignore si cela est le cas chez {'8tre humain.
Le dobésilate de calcium passe dans le.{ait-maternel en
quanitités trés faibles (résultats observés.dans une étude:
0,4 pg/ml aprés prise de 1500 mg).

Le dobésilate de calcium n'entre pas dans le cycle
entéro-hépatique et est principalement éliminé sous
forme:-inchangée et seulement 10% sont éliminés sous
forme de métabolites:

Dans les premieres 24 heures, environ 50%.de la dose
administrée par voie orale sont éllmmes par les urines et
environ 50% par les feces:

La demi-vie plasmiatique &st d'environ'5 heures.
Cinétique dans des situations cliniques particuliéres

Il n'est pas connu dans quelle mesure des troubles des
fonctions rénales influencent'les propriétés pharmacoci
nétiques du’'dobésilate de calcium {voir “Précautions”).

Indications/Possibilités d'emploi -
Microangiopathies, en particulier rétinopathie diabétique.
Manifestations cliniques de l'insuffisance veineuse
chronique des membres inférieurs (douleurs, crampes,
paresthésies, oedemes, dermatoses: de stase),
thrombophlébites superficielles en tant qu'adjuvant:
Syndrome hémorroidaire, syndrome post-thrombotique,
troubles microcirculatoires d'origine artério-veineuse. .

Posologle/Mode d'emploi

En général 500 a 1000 mg - 1 capsule ‘I 3 2 f0|s par jour
- a prendre pendant les repas principaux,

La durée du traitement; en géniéral de quelgues semai-
nes a plusieurs mois, dépend de la maladie et de son
évolution.

La posologie est & adapter individiiellement en forction
de la gravité du cas.

Contre-indications ‘_
Hypersensibilité au dobésilate de calcium.

Précautions
En cas d'insuffisance rénale grave nécessitant une dia-
lyse; réduire la posologie.

Dans de trés rares:cas (0,32 /: million de patients), inci-
dence estimée sur la base des rapports spontanés, la
prise de dobésilate de calcium peut ‘entrainer, probabile-
ment dans le cadre diune: réaction d'hypersensibilité,
une ‘agranulocytose. Celle-ci peut se traduire par des
symptdmes tels que fievre élevée, infections de la cavité
buccale (angine), maux de gorge, inflammations ano-
génitales et sympt(‘)’mes qui les accompagnent,:qui sont
souvent des signes d'une infection. .

Le patient. d0|t étre informé gqu'au thoindre sugne d’mfec—
tion, it doit én mformer son médecin dans les plus brefs
délais. Dans parell cg8, il est mdlspensa‘ole de proceder
sans‘délai a un controlé de | ’atnon sangume e‘c ‘de
la Ieucorepartltlon et arrete'

Grossesso/ Allaitement:
Catégorie de. grossesse Crideis’études chez la fernme
enceinte ou chez'animal ne sont pas disponibles?

Chez I'étre:humairi, on ignore’sile‘dobésilate de calcium
traverse la:barriére placentaire;:

Danscesconditions{e médicament ne devrait &tre admi-
nistré.quie-si lg’bénéfice potentieljustifie le risque poten-
tiel pour le foetus.

L& dobésilate de calcium-passe dans le lait'maternel en
quantités trés faibles 10,4 pg/mi: aprés prise de 3 x 500
mg). Par précaution, il/devraitétre décidéentre {'arrét du
traitement et I'arrét de I'allaitement.

Eﬁets“ mdesnrables

Comme tous les medlcaments Doxnum®500 peut provo-
quer des effets indésirables, malslls ne surviennent. pas

,,,,,,

Les ef‘fets mdesurabies rapportes sont classes Ci- dessous
en-fonction de. leur, fréquence (tres fréquent: > 10%,
fréquent.:.1-10%, peu fréguent: 0, 1 1%, rare: 0,01-0, 1 %,

Affections gastro-intestinales * * =

Rares : nausées, diarrhées, vomissements. © °
Affections de fa peats et du tissu sous-cutané

Rares : prurit, Fash.

Troubles généraux et anomalies au site d’administration
Rares: figvre, frissons.

Affections musculo-squelettiques et systémiques
Rares : douleurs articulaires.




Affections hématologiques et du systeme:lymphatique
Des cas isolés d'agranulogcytoses ont été rappartés chez
des personnes agées et:en association avec d'autres
traitements. . »

Ces réactions sont généralement réversibles a l'arrét du
traitement. .

En cas de troubles gastrg-intestinaux, réduire la pésolo-
gie ou interrompre termporairement le traitement.

Dans & cas de réactions cutanées et de fievre, de dou-
leurs articulaires ou de modificatioris de la formiile
sanguine, le traitement doit &tre arrété et le. médecin
informé, étant donné qgu’il peut s’agir de réactiohs
d’hypersensibilité. ' a

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme
graves ou si vous présentez des effets indésirabiés rion
mentionnés dans cette notice, véuillez en infarmer votre
médecin ou votre pharmacien.

Interactions
Aucune interaction médicamenteuse n'est connue a .ce
jour.

Surdosage =~
Aucune manifestation clinique d'un surdosage éventuel
n‘est connue a ce jour.

Remarques particuliéres -

Incompatibilites —~ =~

Aucune incompatibilité n'est connue a ce jour.

Information .~~~ )

Aux doses thérapeutiques, le dobésilate de calcium peaut

interférer avec le dosage de la créatinine (valeurs trop

basses).

Précautions particuliéres de stock aje

Le médicament doit étre conservé a F'abri de la chaleur

{en-dassous de. 30°C). s

Le .médicament

d’expiratign figufant sur |

”EXPI,. = M R

Présentations P

Boite de;30 ou 60 capsules.

Ceci est un médicament*

+Un médicament est. & produit: qui affecte la sante
et sa consommation c@ntraire aux_instructions est dan-

ereuse pour vous. :

*»Suivez: strictement la -prescription: de- votre médecin, la
meéthode & utiliser et les instructions du. pharmacien qui
vous délivre le médicament. »

“Votre 'médecin et votré pharmacien sont experts en
medicaments et en maitrisent les. bienfaits et les risques.
»N’interrompez pas de vous-méme la durée de traitement

prescrite par votre médecin. S e R

»Ne recommencez pas un nouveau traitement sans consul-
ter votre médecin.

Conserver le médicament hors de portée des enfants
Distributeur
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