Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VESSEL DUE F
250 LSU kapsulki mi¢kkie
Sulodexidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

— Jedli u pacjenta wystagpig jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VESSEL DUE F i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VESSEL DUE F
Jak stosowa¢ lek VESSEL DUE F

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VESSEL DUE F

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek VESSEL DUE F i w jakim celu si¢ go stosuje

VESSEL DUE F zawiera sulodeksyd — substancje, ktora, oddziatujac na niektore z czynnikow
odpowiedzialnych za proces krzepnigcia krwi, dziata przeciwzakrzepowo w obrgbie naczyn t¢tniczych
i zylnych. Sulodeksyd normalizuje rowniez zwigkszong lepko$¢ krwi u 0sob ze zmianami
naczyniowymi i ryzykiem zakrzepicy oraz zmniejsza stezenie lipidow.

VESSEL DUE F kapsutki migkkie stosuje si¢ w leczeniu objawowym pierwotnej i wtdrnej przewleklej
niewydolnosci zylnej, leczeniu owrzodzen zylnych podudzi jako uzupelnienie terapii miejscowej,
leczeniu objawowym przewlektej obturacyjnej choroby tetnic konczyn dolnych o umiarkowanym
nasileniu (II stopien klasyfikacji Fontaine'a) oraz przedtuzonej wtornej profilaktyce zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u pacjentow, ktorzy zakonczyli standardowe leczenie przeciwzakrzepowe (3 do
12 miesigey) z powodu zakrzepicy zyt glebokich lub zatorowosci plucnej, oraz leczenie twardych
wysigkow u pacjentow z nieproliferacyjng tagodng do umiarkowanej retinopatig cukrzycowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VESSEL DUE F

Kiedy nie stosowac leku VESSEL DUE F

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (sulodeksyd) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), albo na heparyng lub heparynoidy (leki, ktore
obnizajg krzepliwos¢ krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna lub choroby przebiegajace z krwawieniami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania VESSEL DUE F nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku VESSEL DUE F u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.




Lek VESSEL DUE F a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. VESSEL DUE F moze nasilaé
dziatanie podawanej jednocze$nie heparyny i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania sulodeksydu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
VESSEL DUE F nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego Iub posredniego szkodliwego wplywu na
ptodnos¢ kobiet i mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie wptywa lub nieznacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek VESSEL DUE F zawiera etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217) oraz séd

Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 215) i propylu parahydroksybenzoesan sodowy
(E 217), ktore moga powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek VESSEL DUE F

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie objawowe pierwotnej 1 wtornej przewlektej niewydolnosci zylnej:
2 kapsutki (500 LSU) 2 razy na dobe miedzy positkami.

Leczenie owrzodzen zylnych podudzi jako uzupetnienie terapii miejscowe;:
1 amputka (600 LSU) raz na dobg domig$niowo przez 20 dni, nastepnie 2 kapsutki (500 LSU) dwa
razy na dobg¢ miedzy positkami przez 30-70 dni.

Leczenie objawowe przewlektej obturacyjnej choroby tetnic konczyn dolnych o umiarkowanym
nasileniu (II stopien klasyfikacji Fontaine'a):

1 amputka (600 LSU) raz na dob¢ domigsniowo przez 20 dni, nastepnie 2 kapsutki (500 LSU) dwa
razy na dob¢ miedzy positkami przez 6 miesiecy.

Przedtuzona wtorna profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentow, ktorzy
zakonczyli standardowe leczenie przeciwzakrzepowe (3 do 12 miesigcy) z powodu zakrzepicy zyt
glebokich lub zatorowosci ptucnej:

2 kapsutki (500 LSU) 2 razy na dobe miedzy positkami.

O wielkosci dawki i czasie leczenia zdecyduje lekarz.



Leczenie twardych wysiekdw u pacjentéw z nieproliferacyjng tagodng do umiarkowane;j retinopatig
cukrzycows: 1 kapsutka (250 LSU) 2 razy na dob¢ migdzy positkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VESSEL DUE F
W razie zastosowania wigkszej niz przepisana dawki leku VESSEL DUE F, nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza. Jezeli wystapi krwawienie, nalezy udac si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku VESSEL DUE F
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku VESSEL DUE F
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czeste dzialania niepozadane (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100):
e zawroty glowy,

biegunka,

boél Zzotadka,

wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (dotyczy 1 do 10 pacjentéow na 1000):

e utrata przytomnosci,

e Dol glowy,

e krwawienie w obregbie Zotadka,

e swedzaca wysypka,

e swedzaca, zaczerwieniona i sucha skora,
e  obrzek, szczegdlnie kostek i stop.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e niedokrwistosc,
e zaburzenia metabolizmu biatek obecnych w ptynnej czesci krwi nazywanej osoczem

(zaburzenia metabolizmu biatek osocza),

zaburzenie postrzegania otaczajgcego Swiata,

napad padaczkowy,

drzenie,

zaburzenia widzenia,

kolatanie serca,

nagle zaczerwienienie twarzy,

odkrztuszanie podbarwionej krwia plwociny (krwioplucie),

stolce zabarwione na czarno z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego,

wymioty,

wzdecie,

niestrawnosc¢,

nudnosci,

uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzuszne;j,

szybko narastajacy obrzek pod skora,

zaczerwienienie skory,

fioletowe plamy o charakterze siniakow (plamica),



krwawe plamy pod skora (wybroczyny),
swedzenie,

trudnosci w oproznieniu pecherza,

bolesne oddawanie moczu,

zbyt czeste miesigczkowanie,

obrzek genitaliow,

zaczerwienie skory wokot narzadow piciowych,
bol w klatce piersiowe;,

bol.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa;

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek VESSEL DUE F

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku VESSEL DUE F po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu, po:
,»lTermin waznosci (EXP)”.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie zostato uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VESSEL DUE F

Substancjg czynng leku jest sulodeksyd.

Pozostate sktadniki leku to: sodu laurylosarkozynian, krzemionka koloidalna, triacetyna.

Sktad otoczki: zelatyna, glicerol (E 422), etylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 215), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217), tytanu dwutlenek (E 171), Zzelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek VESSEL DUE F i co zawiera opakowanie

Ceglastoczerwone, owalne kapsutki migkkie zawierajace biatg do szarej zawiesing.
Opakowanie zawiera 25 lub 50 kapsutek migkkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del 99, n. 5
40133 Bologna (BO), Wtochy

Wytworca

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi 1,

65020 — Alanno (PE), Wtochy

Alfasigma S.p.A.
Via Pontina km 30,
400 — 00071 Pomezia (RM), Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Alfasigma Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 96

00-807 Warszawa

Tel. +48 (22) 824 03 64

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<logo podmiotu odpowiedzialnego Alfasigma>
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