KULLANMA TALIMATI

DOXIUM 500 mg Kkapsiil
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Bir kapsiil; etkin madde olarak 500 mg kalsiyum dobesilat monohidrat igerir.

Yardimci maddeler: Sar1 demir oksit, magnezyum stearat, misir nisastasi, jelatin (sigir
jelatini), titan dioksit ve indigotin igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOXIUM nedir ve ne icin kullanilir?

DOXIUM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOXIUM nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOXIUM’un saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. DOXIUM nedir ve ne i¢cin kullanihr?

Her bir kapsiil etkin madde olarak kalsiyum dobesilat monohidrat igerir.
DOXIUM, 30 veya 60 adet kapsiil igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Seker hastaligina bagl kiiciik damarlardaki dolagim bozukluklarinda (diabetik retinopati gibi),
toplardamar bozukluklarina bagli deri problemlerinde, bacaklarda agri, kramp ve tembellikle
seyreden damar dolasim bozukluklarinda ve ayrica hemoroidal bozukluklarda (makat ve aniis
cevresinde bulunan toplardamarlarin bozukluk ve iltihabi durumunda) kullanilir. Ayrica
toplardamar iltihabina (flebit) baglh gelisebilecek dolasim bozukluklarinda tedaviye yardimci
olarak kullanilir.

2. DOXIUM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Eger seker hastaligina baghi géz bozuklugunuz varsa kan sekerinizi kontrol etmek icin

doktorunuzun verdigi diyete siki bir sekilde uymalisiniz ve kan sekeri igin verilmis diger
ilaglar1 kullanmay1 ithmal etmeyiniz.



Vendz rahatsizliginiz, ozellikle varisli damarlarimiz varsa, kilonuzu kontrol altinda
tutmalisiniz, uzun siire ayakta kalmaktan kac¢ininiz ve uzandigimizda ayaklarinizi yiikseltiniz.
Doktorunuz size bazi egzersiz hareketleri veya koruyucu ¢oraplar dnerdiyse bu tavsiyelere
uyunuz. Bu durumlarda bu tavsiyelere uymak gereklidir. Bunun yerine DOX{UM kullanmak
dogru degildir.

DOXIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger kalsiyum dobesilata veya DOXIUM’un bilesenlerine karsi alerjiniz var ise
kullanmay1niz.

DOXIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cok smirli vakada DOXIUM kullanimi agraniilositoza (kanda bazi savunma hiicrelerinin
kaybolmasina) yol agmistir. Bu hastalik kandaki beyaz kiirelerin azalmasi ile beraber artmig
enfeksiyon riskini getirmektedir. Bu durumdaki bulgular yiiksek ates, agiz boslugunda
enfeksiyonlar (bademcik iltihab1), bogaz agrisi, aniis ve genital organlar ¢evresinde yangi ve
enfeksiyonlarin yaygin goriilen diger bulgularidir. Eger bu bulgular varsa tedaviyi hemen
kesiniz ve doktorunuza basvurunuz.

DOXIUM deri reaksiyonlari, ates, solunum gii¢liigii ve bas donmesi ile kendini gdsteren ciddi
alerjik reaksiyonlara yol agabilir (anaflaktik sok veya reaksiyon). Eger bu bulgular varsa
tedaviyi hemen kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz.

Eger asagidaki durumlar sizin i¢in s6z konusuysa, doktorunuzu bilgilendiriniz;

- Bobrek yetmezliginiz ve diyaliz gereksiminiz varsa doz, doktorunuz tarafindan
azaltilacaktir.
- Karaciger yetmezliginiz varsa.

DOXIUM laboratuar testlerinden serum kreatinin seviyelerini degistirebilir. Herhangi bir
laboratuar testinin yapilacak olmasi durumunda, 6zellikle de bobrek testlerinde doktorunuzu
bilgilendiriniz.

DOXIUM alim1 bulanti, bas agrisi ve yorgunluk gibi istenmeyen etkilere yol acabilir. Bu da
ara¢ ve makine kullaniminda goz 6niine alinmas1 gereken bir husustur.

Eger;
- Bir bagka hastaliginiz varsa
- Alerjiniz varsa veya
- Bagka ilaglar kullantyorsaniz (kendinizce kullandiginiz ilaglar dahil) doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DOXIUM’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



DOXIUM gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir. Hamileyseniz veya
hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kalsiyum dobesilat anne siitiine diisiik miktarlarda gecer. Bu nedenle tedavi veya emzirme
kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
DOXIUM mide bulantis1, bas agris1 ve yorgunluk gibi istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu
nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

DOXIUM’un igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan yardimeci maddelerin hicbiri icin kullamm yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DOXIUM’un herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOXiUM nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Her zaman doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde alinmalidir.

DOXIUM sadece eriskinlerde kullanilir. Cocuk ve adolesanlarda kullanimi arastirilmamistir.
Genel olarak, giinde bir veya iki kez, 1-2 kapsiil olarak, olabilecek mide rahatsizligini en aza
indirmek i¢in yemekle birlikte veya yemegin hemen sonrasinda bir miktar su ile alinmalidir.
Giinliik en ytliksek doz 4 kapsiildiir.

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

Ne siklikta ve kag kapsiil DOXIUM kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir. Tedaviye
vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.

Onerilen dozu asmayniz.
e Uygulama yolu ve metodu:
DOXIUM sadece agizdan kullanim igindir.

Kapsiil acilmadan veya ¢ignenmeden yemek sirasinda veya yemegin hemen sonrasinda bir
miktar su ile yutulur.



e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:
Cocuklarda (ve 18 yas alti ergenlik donemindeki genglerde), kullanimi icin yeterli veri
mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilardaki (65 yas ve iizeri) uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

e Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Diyalize giren ciddi bobrek yetmezligi hastalarinda doz
azaltilmalidir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktorun bilgilendirilerek kullanima
baslanmasi1 6nerilmektedir.

Eger DOXIUM un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOXIUM kullandiysamz:
DOXIUM v kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DOXIUM’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

DOXIUM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz DOXIUM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii DOXIUM tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOXIUM’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOXiUM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanda akyuvarlarin azalmasina bagh olarak cildin yani1 sira, bogaz, bagirsak ve diger
mukozal membranlarda (i¢ organlarin i¢ yiizeylerini doseyen doku tabakasi) tilser.

e Yiizde 6dem (sisme) ve anjiyoddem (yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda
solunum veya yutma gii¢liigline neden olabilecek sisme).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOXIUM’a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.



Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi

e Karin agrisi

Bulant1

Ishal

Kusma

Eklem agris1

Kas agris1

Alanin aminotransferaz (Karaciger enzimi) diizeyinde artig

Yaygin olmayan

Yiiksek ates

Titreme

Halsizlik

Yorgunluk

Hipersensitivite (asir1 duyarlilik. Beraberinde alerjik dokiintii, kurdesen ve cilt
lezyonlari, kagint1 ve yiizde 6dem goriilebilir)

Cok seyrek
e Agraniilositoz gibi enfeksiyon gelisimine yol acan bazi beyaz kan hiicrelerinin
sayilarinda ciddi azalma
e Anaflaktik reaksiyon

Bilinmiyor
e Notropeni, lokositopeni

Kan sayiminiz degisirse, doktorunuz bu durumda ne yapmaniz gerektigini bilecektir.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. DOXIUM’un saklanmasi

DOXIUM 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda, nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOXIUM 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOXIUM’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Laboratories OM (Isvicre) lisansi ile

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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