h TNy ) -l T ”

SULODEKSYD .

VESSEL DUE F* 250 LSU, kapsutki miekkie SKLAD: 1 kapsutka zawiera: 250 LSU sulodeksydu (Sulodexidum), 0,26 mg etylu parahydroksybenzoesan sodowy, 0,13 mg propylu parahydroksybenzoesan sodowy, sodu laurylosarkozynian, krzemionka
koloidalna uwodniona, triacetyna, zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172). POSTAC FARMACEUTYCZNA: Ceglastoczerwone, owalne kapsutki miekkie. WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE: Prod. lecz. jest wskazany do
stosowaniaudorostych.Leczenieobjawowepierwotnejiwtornejprzewlektejniewydolnoscizylnej.Leczenieowrzodzenzylnychpodudzijakouzupetnienieterapiimiejscowej.Leczenieobjawowe przewlektejobturacyjnejchorobytetnickonczyndolnych
o umiarkowanym nasileniu (Il stopien klasyfikacji Fontainea). Przedtuzona wtérna profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw, ktérzy zakonczyli standardowe leczenie przeciwzakrzepowe (3 do 12 miesiecy) zpowodu zakrzepicy
zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej. Leczenie twardych wysiekéw u pacjentéw z nieproliferacyjng tagodna do umiarkowanej retinopatia cukrzycowa. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Leczenie objawowe pierwotnej i wtérnej przewleklej
niewydolnoscizylnej: 2 kaps.(500LSU) 2 razy nadobe miedzy positkami. Leczenie owrzodzen zylnych podudzijako uzupetnienie terapii miejscowej: 1 amp. (600 LSU) raznadobe domiesniowo przez 20 dni, nastepnie 2 kaps. (500 LSU) dwarazy nadobe
miedzy positkami przez 30-70 dni. Leczenie objawowe przewlektej obturacyjnej choroby tetnic kornczyn dolnych o umiarkowanym nasileniu (Il stopien klasyfikacji Fontaine'a): 1 amp. (600 LSU) raz na dobe domiesniowo prze 20 dni, nastepnie 2 kaps.
(500LSU) dwarazy nadobe miedzy positkamiprzez6 miesiecy. Przedtuzonawtérna profilaktyka zylnejchoroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw, ktérzy zakonczyli standardowe leczenie przeciwzakrzepowe (3 do 12 miesiecy) zpowodu zakrzepicy
zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej: 2 kaps. (500 LSU) 2 razy na dobe miedzy positkami. Leczenie twardych wysiekéw u pacjentow z nieproliferacyjng tagodng do umiarkowanej retinopatig cukrzycowa: 1 kaps. (250 LSU) 2 razy na dobe miedzy
positkami. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci prod. lecz. Vessel Due F u dzieci i mtodziezy. Nie ma dostepnych danych. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje
pomocnicza, heparyne lub leki heparynopodobne. Jednoczesne stosowanie heparyny lub doustnych antykoagulantow. Skaza krwotoczna i choroby przebiegajace z krwawieniami. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA:Wzwigzkuzniewielkgtoksycznosciaprod.lecz.niezalecasieszczegdlnych srodkéwostroznosciw czasiejegostosowania.Podczasjednoczesnegopodawaniainnychlekéw przeciwzakrzepowychniezbednajestjednakregularnakontrola
parametréw krzepniecia krwi. Prod. lecz. zawiera etylu parahydroksybenzoesan sodowy oraz propylu parahydroksybenzoesan sodowy i dlatego moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Prod. lecz. zawiera mniegj niz
1 mmol (23 mg) sodu w kaps., to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czesto$¢ wystepowania dziatar niepozadanych szacowano nastepujgco: czesto (=1/100 <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 <1/100); rzadko
(=1/10000 <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Dziatania niepozgdane, ktore wystapity w trakcie badan klinicznych (uczestniczyto w nich w sumie 3258 pacjentéw).
Bardzo rzadko: krwawienie w obrebie zotadka, obrzeki obwodowe, utrata przytomnosci. Niezbyt czesto: uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, dyspepsja, wzdecia, wymioty, bél w miejscu podania (w przypadku r-ru do wstrzyk.), krwiak
w miejscu podania (w przypadku r-ru do wstrzyk.), bél gtowy, wyprysk, rumien, pokrzywka. Czesto: zawroty gtowy, bol w nadbrzuszu, biegunka, bdl zotgdka, nudnosci, wysypka; Dziatania niepozadane, ktére obserwowano po wprowadzeniu
leku na rynek: Bardzo rzadko: po zastosowaniu leku w postaci kaps. — niedokrwistos¢, bol brzucha, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, smotowate stolce, zaburzenia metabolizmu biatek osocza krwi, obrzek i rumien w obrebie genitalidéw, zbyt
czeste miesigczkowanie, obrzek naczynioruchowy, wybroczyny. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: ALFASIGMA S.p.A., Via Ragazzi del ‘99, n. 5 40133 Bologna (BO) Wiochy. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (wydane przez MZ): R/0396.
Kategoria dostepnosci: Rp.

ALFASIGMAY



