
Doxium®500
·

Régulateur des fonctiqns capillaires 
Composition 
Principe f,ctif: 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 flexibilit.é érythrocytaire,. inhibe 
l'hyperagrégation plaquettaire et; dans la rétinopathie 
diabétique, il diminue l'hyperviscosité sanguine et plas• 
matique, améliorant ainsi les propriétés rhéologiques du 
sang et .l'irrigation tissulaire. Ces effets contribuent à 
corriger les.dysfonctions capillaires qu'elles soient fonc­
tionnelles .ou liées à des troubles métaboliques constitu­
tionnels ou. acquis. En outre, .. le dobésilate de calcium 
contribue à une diminution de !'oedème. 
Pliarmacoçinétique 
Aprés al:\sàrpt{on par .\l'oie oral€! d'une dose. de 500 1119 
de_çlobésilate d.e .• èalciQm, les tautsapguins s.ont supë­
rieurs à.E> 11g/rnl entre. lâ 3ème .et la)Oème heure( avec ün 
maximum (Cmcp<), de 8 µg/ml en moyenne après 6. heu� 
res (tmax). Vingt-quatre heures après l'àdministratlon; 
les taux sanguins sont de l'ordrede•3;µg/rnl .. 
Le taux de l.iaison auxprotéines plasmatiques est de 20-
25%. Chezl'anjnial,;le:d0bésilate de-,calcium r:1.e passe ni 
la barrièrè. héntato�encéphalique, ni la· barrière placen· 
taire, mais on ignore si cela est le cas chez !'.être humain. 
Le dobésilate de calcium passe dans le.taît·maternel en 
quantités très faibles (résultats observés.dans une étude: 
0,4 µg/ml après prise de 1500 mg). 
Le dobésilate de calcium n'entre pas dans le cycle 
el"ltéro-hépatiquf;l et .est· principalement éliminé sous 
forme• inchangée et se.ulerrient 10% sont éliminés so.us 
forme de métabolites, 
Dans les premières 24 heures, environ 50%,de la d_ose 
administrée par yoie orélle sont éliajihés par lei urines et 
environ 50% parles fèces; · . . . · 
La dêmi•vie plasmatique est d'environ 5 heùres. 
Cinétique dans des situations cliniques pâiticulières 
Il n'est pas connu dans (luelle mestlrÉVdes troubles des 
fonctio'ns rénales influencent les prôpriétés pharmàcoci0 

nétiques du'dobésilate de calcium (voir "Précautions"}, 
Indications/Possibilités d'emploi • · · 
Microangiopathies, en particulier rétinopathie diabétique. 
Manifestations cliniques de l'im;ufüsance veineuse 
chronique des membres inférieurs (douleurs, crampes, 
paresthésies, oedèmes, dermatoses, de stase), 
thrombophlébites superficielles en tant qu'adjuvant: 
Syndrome hémorroïdaire, syndrome post-thrombotique, 
troubles microcirculatoires d'origine artério-veineuse .. 

Posologie/Mode d��ploi . . . . .. 
En général 500 à 1000 mg - 1 capsule 1 à 2 fois•par jqur 
- à prendre penda t les repas principaux, ..
La durée du 

n
traitement>eri général de .quelqueSsemai�

nes à plusieurs mois, dépend de la maladie. · et de so.n 
évolution. . 
La posologie est à adapter individuellement en Îonétior1 
de la gravité du cas. 

Contre-indications 
Hypersensibilité 

-· ' 
au dobésilate de calcium. 

; 

Précautions
--- ---

 
En cas d'insuffisance•r�nale .. grave nécessitant une dia­
lyse, réduire.la posologie. 
Dans de très rares:cas (0,32 /; million de patients), inci­
dence estimée sur la base des rapports· spontanés,. la 
prise d.e dobésil:ate de calcium peut 'entrainer, probable­
ment dans Je cadre dfüne réaction d'hypersensibilité, 
une ·agranutocytose. Celle0ci peut se traduire par des 
symptômes tels que fièvre élevée,. infections de la cavité 
buccale (ângine),.rnawx de gorge, . inflammations anoc 
génitales et symptômes qui les accompagnent,,qui sont 
souvent des signes d'une infectiô.n .. ·.· . . < . ·· . . • ·· .··· 
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Catégorie de.grossess-e C>c!e"s études chez la femme 
enceinte ou chezJ'a nünal nescn:it pàs disponibles) 
Chezl'êtré,lilumaiti, on igtrortrsi'Je,dobésilate de calcium 
traverse ta•b'arriêre placentaket 
Dans,ces�ontlitkmsfemédicàmentnede'vrait·être admi­
nîstré.que•slle ;bénéfice. potentieljustifie 1e . . risque potenc 
tiel pour le foetus. 
Ledobésilate de calciumpasse dans lelait'maternel en 
quantités très faibles (O,il:i µg/mt après prise de 3 x 500 
mg); Pârprécaùtion, iFdevraitêtre décidé,entrei'arrêt du 
traitement et l'arrêt de l'allaitement. 

Èfffiti; .ïtittésirabi� 
tomme tbÛs les médicaments, D�xium®500 peut prOVQ­
quer des eti:ets.. indésirables, mai�ils.ne surviennent pas 
systé�atiqtieOJent chez toµtJe monde. . . . 
Les effets ·indésirable�uapporté? sont c.lassés 
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Affections gastrd-intèstiriâles · "' ··,< 

Rares: nausées,, cliàrrhées, vomissements. • ·• 
Afféetioris de· la peau·et du tissu sousscutané 
Rares : prurit, rash\. 
Troubles généraûxetânoinaliesaùsite•d'administration 
Ràres: fièvre, frissons. 
Affections müsculo�squelettiqueset systémiques 
Rares: ·douleurs articulaires. 
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très rare:� 0,01%ycompris l�s.cas lsoJ13s). 

 

Affections hématologiques et du systèm edymphatique 
Des cas is0lés d'agranulocytoses ont été rapportés che.z 
des personnes âgées .eLen assodation avec d'autres 
traiternents. . • . . . .· ·. .• Çes réactions .sont généraJement réversibl.es à !'.arrêt du 
traitement. · · . ... . < .·. · 

�n ças de troub.les gastrpsintestinalJx, réduire la posolos 
gie oqinterrompre temporàirernent le traitement. 
Dans lë cas de réactions cutanées et de fièvre, de doU­
leu rs articulaires ou de modifications de la formülé 
sanguine, le traitement doit être arrêté et Je. Jnédl3çin 
informé, étant donné qu'il peut s'agir de réac:tioils 
d'hypersensibilité. · 
Si vous ressentez un des effets mentionnés comme 
graves ou si vqus préseptez des effets)ndésirablés r1oh 
mentionnés dans cette notrcè,VéuilleZ en informervotre 
médecin ou votre pharmacien. 
Interactions 
Aucune intèraction médicamenteuse nlest connue à.ce 
jour. 
Surd<>sag� ·•.·· .. . ... . . . . . 
Auéune manifestatiôn ctiniqu•é êl'un surdosage évehtue! 
n'est connue à c·e joür. · 

· 
· · · · 

Remarquett particuUèrês .. 
lnéompatibilitéS 

... . ....... ·.· .. · 

Aucyne . incqmpatjbilité n'E:lst ccmnue à ce jpµr. 
Information · . . " · · · 

· · · 

Âûx doses thérapei:itiqÙ'è�, leitfob��ilatÎ3 cle càlcium peut 
interférer avec le dosage de la créatinine (valeurs trop 
basses). 
Précautions particulières âe stoçk.a9.e. 
Le médicament doit être èonservé à t'abri de la chaleur 
�èh-è:Iessoüs cte;�O'.'Ç). i:i/i",�·'••ti : ·.. • ... ,.
Le,.l))édicartjei;it. Ile dpJt;0pas ètœ utilisé. après la. dati3 
d'expiratiÇlnfigùrâot.sur\['emballage après .. la mention·"EXP" ..... . "·. · ,, ... ., .... •· . .  · · .... ·.• 

Présentations x , 
Boîte de:ao ov,60 cë,1ps.1.1Ie,.s. 

Ceci estijn médicâmént' 
• Un.:•médicament est.Jiîli:. produit: qui affecte la sànté
et sa consommation cahtrai.re aux. mstru.ctions . est dan-
gereuse pour vous. · •···•··• · · ·· · 

• Suivez• strictement la •/Î}r�scription ·de• votre médecin, laméthoq� à utilise,r \3t Il:!$, instructiqns du. pharmacien qui
vous delrvre le med1carnent. · · 

•'Votre ·médecin ét vôfré pharmacien sont experts en 
médicaments et en maîJ:risent les. bienfajti, et les risques. 

• N'interrompez pas de. \\O.Us:même la cluré�. de .. traitement
prescrite par votre médecjn. · ·· ·•······· •.. •· · 

• Ne recommencez pas un nouveau traitement sans consul-
ter votre médecin. . . . • Conserver le médicament hors de portée des enfants 
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