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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Vessel Due F 600 LSU injekéni roztok
Sulodexid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Vessel Due F a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vessel Due F uZivat
3 Jak se pripravek Vessel Due F uziva

4. Mozné nezadouci tc¢inky

5 Jak ptipravek Vessel Due F uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vessel Due F a k ¢emu se pouZiva

Vessel Due F obsahuje 1é¢ivou latku sulodexid.

Sulodexid je pfirodni latka se silnym ochrannym a lé€ebnym ucinkem na krev, zily a tepny. Diky
stimulaci rozpousténi krevnich sraZenin a piisobenim proti srazeni krve zlepSuje fyzikalni parametry
krve. Sulodexid také snizuje zvySené hladiny cholesterolu, lipidd (krevnich tuk®) a fibrinogenu
(bilkovina krevni plazmy dtlezita pro krevni srazeni). Diky svym tc¢inkiim na krevni cévy a krev brani
rozvoji aterosklerdzy (kornaténi tepen). V kone¢ném disledku tento ptipravek svym komplexnim
pusobenim zmiriiuje bolestivé projevy cévnich onemocnéni, k jejichz 1é¢bé je uréen (bolest v dolnich
koncetinach pfi chtizi a v klidu, kece v dolnich koncetinach).

Pripravek Vessel Due F je urcen dospélym pacientiim predevsim k prevenci (pfedchazeni onemocnénim)
a dlouhodobé 1é¢beé onemocnéni se zvySenym rizikem srdZeni krve v cévach a se zménénou reologii
(proudénim) krve. Plisobi jak na zilni tak i na tepenny systém. Ptipravek je vhodny k 1€cbé nedostatecné
cirkulace v dolnich koncetinach, pii onemocnéni srdeCnich cév (ischemicka choroba srdecni),
mozkovych cév (pacienti po cévni mozkové piihodé, statecka zmatenost).

Pouziva se také pti 1€¢bé cévnich komplikaci u cukrovky a v o¢nim 1ékafstvi (néktera onemocnéni cév).
Tento ptipravek se také pouziva pii 16¢bé ptiznakt vzniku krevni sraZzeniny v cévach (posttromboticky
syndrom), chronickych zilnich komplikacich (varikézni komplex) a k dlouhodobému zajisténi
nemocného po operacnich vykonech na cévnim systému.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vessel Due F uZivat

Neuzivejte piipravek Vessel Due F

- jestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku (sulodexid) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢€ 6), na heparin nebo
heparinoidy (Iéky snizujici srazlivost krve),

- pokud jste ohroZeni krvacenim nebo trpite na krvaciva onemocnéni.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Vessel Due F se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadné
udaje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vessel Due F

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vessel Due F mtze zvysit antikoagulacni a antiagregacni (protisrazlivy) ucinek 1é¢ivych pripravkll na
bazi heparinu a jinych peroralnich antikoagulancii nebo jinych 1ékti ovlivitujicich shlukovani krevnich

~~~~~

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Z preventivnich diivodi je vhodnéjsi vyhnout se uzivani sulodexidu béhem téhotenstvi.

Pripravek Vessel Due F se nema pouzivat béhem kojeni, protoze riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloucit.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky na muzskou a zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vessel Due F injeké¢ni roztok obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23mg) sodiku v ampuli, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vessel Due F uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Lécbu je vhodné zahajit podavanim piipravku Vessel Due F ve formé injekci (v davce 1 ampule denn¢)
nitrosvalové nebo nitrozilné po dobu 10-20 dnii nebo podle rozhodnuti 1ékafe po dobu az 30 dnd. Poté
1écba pokracuje podavanim tobolek, obvykle 1-2 tobolky 2x denné po jidle. Tobolky se uzivaji celg,
nerozkousané. Podle uvazeni lékate mize byt ptipravek uzivan i cyklicky, obvykle po dobu 3-4 mésicti
2x ro¢né.

Pokud trpite vaZnym onemocnénim jater nebo ledvin, mtize 1ékat sledovat krevni srazlivost a davku
upravit podle potieby.

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Vessel Due F neZ jste méel(aJestlize jste uzil(a) vice nez pfedepsanou
davku ptipravku Vessel Due F, okamzit¢ informujte svého 1ékate. Pokud pouzijete vice ptipravku
Vessel Due F, nez je doporuceno, mize se zvysit riziko krvaceni. V ptipadée krvaceni navstivte nejblizsi
pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Vessel Due F
Pokud nedostanete predepsanou davku, nema byt podana dvojnasobna davka, aby se nahradila

zapomenuta davka.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Vessel Due F
Mate-li n¢jaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto léku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- zvrat’

- prijem

- bolest horni ¢asti bficha

- vyrazka

Naésledujici nezadouci G¢inky jsou méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- ztrata védomi

- bolest hlavy

- krvaceni do zaludku

- plynatost

- svédiva vyrazka (kopfivka)

- svédiva, zarudla a sucha ktze (ekzém)

- otoky, zejména kotnikd a chodidel

- krvaceni v misté vpichu (hematom)

Naésledujici nezadouci G¢inky nejsou zndmy (Cetnost nelze odhadnout):
- anémie

- porucha metabolismu krevnich bilkovin

- pocit zkreslené reality (derealizace)

- zachvat

- tfes

- poruchy vidéni

- buseni srdce (palpitace)

- navaly horka

- vykaslavani nebo plivani krve (hemoptyza)

- ¢erné zbarvena stolice v disledku krvaceni do zazivaciho traktu

- zvraceni

- zaZivaci potize

- nevolnost

- nepfijemné pocity v oblasti bficha

- rychly otok napt. podkozi (angioedém)

- zarudnuti ktize

- kozni vysev drobnych teckovitych krvaceni (purpura)

- mensi krvaceni do kiize ¢i sliznice skvrnkovitého charakteru (ekchymoza)
- svédeéni

- potize s vyprazdiovanim mocového méchyte (sten6za moCového méchyte)
- bolestivé moceni

- Cast&j$i menstruace

- otok pohlavnich organt

- zarudnuti v oblasti pohlavnich orgénii (erytém genitalu)

- bolest na hrudi

- bolest

- bolest v mist€ vpichu

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkiti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vessel Due F uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploteé do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vessel Due F obsahuje

Lécivou latkou je 600 LSU sulodexidu.
Pomocnymi latkami: chlorid sodny, voda pro injekei.

Jak pripravek Vessel Due F vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je Ciry, sterilni roztok, zbarveny ne intenzivnéji nez hnédo-zluté. Piipravek je ve sklenéné
ampuli z tmavého skla.

Baleni obsahuje 10 ampuli.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Alfasigma S.p.A., Via Ragazzi del ‘99, n. 5, 40133 Bolona (BO), Italie

Vyrobce
Alfasigma S.p.A., Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno (PE), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
7.11.2023


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

