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Pisomna informacia pre pouZivatela

VESSEL DUE F kapsuly
250 LSU
sulodexid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VESSEL DUE F kapsuly a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete VESSEL DUE F kapsuly
Ako uzivat' VESSEL DUE F kapsuly

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ VESSEL DUE F kapsuly

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

1. Co je VESSEL DUE F kapsuly a na &o sa pouZiva
VESSEL DUE F kapsuly obsahuje lie¢ivo sulodexid.

Sulodexid je prirodna latka so silnym ochrannym a lie¢ebnym t¢inkom na krv, Zily a tepny. Svojim
uc¢inkom podporujicim rozptstanie krvnych zrazenin a G¢inkom proti zrazaniu krvi tiez zlepSuje
fyzikalne vlastnosti krvi. Sulodexid znizuje aj zvySené hladiny cholesterolu, krvnych tukov

a fibrinogénu (bielkoviny krvnej plazmy ddlezitej pre zrazanlivost’ krvi). Svojim u¢inkom na cievy
a krv zabranuje rozvoju kornatenia tepien. V kone¢nom dosledku liek svojim komplexnym u¢inkom
vyrazne ovplyviiuje najma bolestivé priznaky ochorenia ciev, k liecbe ktorych je uréeny (bolesti

v dolnych koncatinach pri chodzi i v pokojovom stave, ki¢e v dolnych konc¢atinach).

Pre svoje ucinky na urovni zasahov do hemokoagula¢nych procesov, na endotel, lipolyticku aktivitu

a reologické vlastnosti sa moze sulodexid podavat’ u dospelych pri nasledujucich cievnych

ochoreniach:

- ochorenia cievneho systému (zilova tromboza a posttromboticky syndrom),

- ochorenia arterialneho riecist’a (ischemicka choroba srdca, okluzivne postihnutie mozgovych
tepien, ischemicka choroba dolnych koncatin),

- poruchy mikrocirkulacie (mikroanginopatia),

- diabetologické indikacie (diabeticka makroangiopatia, diabeticka noha, diabeticka retinopatia,
diabeticka nefropatia, diabeticka neuropatia),

- neurologické cievne ochorenia (senilna deterioracia, cievna mozgova prihoda),

- oftalmologické indikacie (prevencia okluzie a trombdzy venae centralis retinae, makularna
degeneracia),

- kardiologické indikacie (zaistenie pacienta po infarkte myokardu, prevencia formacie
intrakardialneho trombu).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VESSEL DUE F kapsuly

Neuzivajte VESSEL DUE F kapsuly

- ak ste alergicky na sulodexid, heparin a heparinu podobné lie¢iva alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- mate zvyseny sklon ku krvacaniu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat VESSEL DUE F kapsuly, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajici
Bezpeénost’ a ucinnost’ lieku VESSEL DUE F kapsuly u deti a dospievajucich nebola stanovena.
K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Iné lieky a VESSEL DUE F kapsuly
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liek moze zosiliovat’ tiginok inych lie¢iv proti zrazaniu krvi. Ué¢inok lieby mdze byt v niektorych
pripadoch zvySeny subeznym podanim liekov ovplyviujucich zhlukovanie krvnych dosticiek
(kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, fenylbutazon, indometacin, dipyridamol, dextran).

Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Na pouzitie v tehotenstve alebo pocas doj¢enia musia byt zvlast zavazné dovody.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VESSEL DUE F kapsuly nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

VESSEL DUE F kapsuly obsahuje sodni sol’ etylparabénu a propylparabénu a sodik
Sodna sol’ etylparabénu a propylparabénu méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ VESSEL DUE F kapsuly

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

VESSEL DUE F kapsuly sa zvy¢ajne podava v davkach 1-2 kapsuly 2-krat denne po jedle. Kapsuly je
potrebné prehltnut’ celé, nerozhryzené. Liecbu je mozné zacat’ tiez injekénou formou lieku. 1 injeként
ampulku denne, pre i.m. alebo i.v. podanie. Odporuca sa zacat’ lie¢bu injekciami a po 15-20 ditoch
pokracovat’ s kapsulami 1-2-krat denne po dobu 30-40 dni. Kompletny terapeuticky cyklus v trvani 3-
4 mesiace sa ma opakovat’ aspon 2-krat do roka.

AK uZijete viac lieku VESSEL DUE F kapsuly, ako mate
Pri predavkovani lickom méze dojst’ ku krvacaniu. Postup v takomto pripade je rovnaky ako pri
predavkovani heparinom, odporuca sa podat’ protamin sulfat.

Ak zabudnete uzit’' VESSEL DUE F kapsuly
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby sa nahradili vynechana davku.

AK prestanete uzivat’ VESSEL DUE F kapsuly

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek VESSEL DUE F kapsuly je dobre znasany pacientom, vynimo¢ne sa mozu prejavit’ traviace
tazkosti (napr. nevolnost’, vracanie, pocit tazkého zaludka).

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich U¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VESSEL DUE F kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co VESSEL DUE F kapsuly obsahuje
- Liecivo je sulodexid. Jedna kapsula obsahuje 250 LSU (Lipasemic unit) sulodexidu.
- Dalsie zlozky su:
Kapsula: sodna sol’ laurylsakosinu, oxid kremi¢ity, triacetin.
Obal kapsuly: zelatina, glycerol, sodna sol’ etylparabénu (E 215), sodna sol’ propylparabénu
(E 217), oxid titanicity (E 171), oxid zelezity ¢erveny (E 172).
Ako vyzera VESSEL DUE F kapsuly a obsah balenia
VESSEL DUE F kapsuly su mikké Zelatinové ovalne kapsuly, tehlovo-Cervenej farby, naplnené
suspenziou bielej az bledosedej farby.
Velkost’ balenia: 50, 60, 75, 80, 100 a 120 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Alfasigma S.p.A., Via Ragazzi del 99, n.5, 40133 Bologna (BO), Taliansko

Vyrobca
Alfasigma S.p.A., Via E. Fermi 1, 65020 Alanno, Taliansko

alebo

Alfasigma S.p.A., Via Pontina Km 30, 400, 00071 - Pomezia (RM), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



