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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Vessel Due F 250 LSU mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna mékka tobolka obsahuje 250 LSU sulodexidu (Lipasemic unit).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna mékka tobolka obsahuje:

Sodn4 sil propylparabenu (E217) 0,13 mg na tobolku
Sodna sil ethylparabenu (E215) 0,26 mg na tobolku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mg¢kké tobolky.
Popis ptipravku: cihlové cervené ovalné tobolky, obsahujici bilou az Sedou suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vessel Due F je indikovan k 1é€bé dospélych.

Ptipravek Vessel Due F je diky svym ucinklim na krevni srazlivost, na endotel, lipolytickou aktivitu a

reologické vlastnosti krve indikovan k 1é¢bé€ u nasledujicich cévnich onemocnéni:

- choroby zilniho systému (zilni tromboza a post-tromboticky syndrom)

- choroby arteridlniho systému (ischemickd choroba srde¢ni, okluzivni onemocnéni mozkovych
tepen, ischemicka choroba dolnich koncetin)

- poruchy mikrocirkulace (diabeticka mikroangiopatie)

- diabetes (diabetickd makroangiopatie, diabetickd noha, diabeticka retinopatie, diabeticka
neufropatie, diabeticka neuropatie)

- neurologické cévni poruchy (senilni deteriorace, prevence cévni mozkové piihody)

- v oftalmologii (prevence okluze a trombo6zy venae centralis retinae, makularni degenerace)

- v kardiologii (dlouhodoba Ié¢ba po infarktu myokardu, prevence vzniku intrakardidlnich trombi)

4.2  Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Lécbu je vhodné zahajit parenteralni aplikaci sulodexidu v davce 600 LSU (1 ampule) intramuskularné
nebo intraven6zné jednou denné€ po dobu 10 — 20 dnti a u pacientl s vy$§im rizikem trombdz po dobu

az 30 dnt.. Poté Iécba pokracuje perordlnim podavanim sulodexidu, obvykle 1-2 tobolky 2x denné po
jidle. Podle klinického stavu pacienta muze byt pfipravek podavan i cyklicky, obvykle po dobu 3-4



mésici 2x rocné. Pii prechodu pacienta z predchozi heparinizace nebo perordlni kumarinové
antikoagulacni 1é€by neni nutna Givodni parenteralni aplikace sulodexidu. V téchto ptipadech je nutna
opatrnost a laboratorni kontrola k vyloufeni potenciace ucink 1éCiv pii vzdjemné interakci
odeznivajiciho uc¢inku ptedchozi antikoagulacni 1éCby s nastupujicim uc¢inkem sulodexidu.

Porucha funkce ledvin
U nemocnych se selhanim ledvin neni tfeba redukovat doporuc¢enou davku, je vSak nutné sledovat
koagula¢ni parametry a davkovani upravit podle zjisténych zmén.

Porucha funkce jater
U nemocnych se selhanim jater neni tfeba redukovat doporucenou davku, je vSak nutné sledovat
koagula¢ni parametry a davkovani upravit podle zjisténych zmén.

Pediatricka populace
Bezpecnost a i€innost Vesselu Due F u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena. Zadna data nejsou
k dispozici.

Zpisob podani
Vessel Due F tobolky jsou uréeny pro peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
heparin a heparinoidy.
Hemoragicka onemocnéni a hemoragicka diatéza.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkd, je tfeba peclivé zaznamenat nazev a
¢islo SarZe podavaného ptipravku.

Vzhledem k farmako-toxikologickym vlastnostem sulodexidu nevyzaduje ptipravek zvlastni opatieni
pro pouziti. Béhem 1écby antikoagulancii je vSak tfeba pravidelné sledovat hemokoagula¢ni parametry.

Vessel Due F mekké tobolky obsahuji sodnou st ethylparabenu (E215) a sodnou siil propylparabenu
(E217), které mohou zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Vessel Due F mékkeé tobolky obsahuji méné nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné davce (mekké tobolce),
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Sulodexid je molekula podobna heparinu, kterd miize zvysit antikoagulacni a antiagrega¢ni u€inky
samotného heparinu a jinych peroralnich antikoagulancii nebo jinych 1€ki ovliviiyjicich agregaci
krevnich desti¢ek (napt. NSAID), pokud jsou podavany soucasné.

4.6  Té&hotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Existuji pouze velmi omezené udaje o pouzivani sulodexidu u téhotnych Zen (vysledky méné nez 300
té¢hotenstvi). Studie na zvitatech nenaznacuji pfimy ani nepiimy Skodlivy u¢inek pokud se jedna o
reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani sulodexidu v t€hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje.



Kojeni

Neni zndmo, zda se sulodexid / metabolity vylucuji do lidského matetského mléka nebo matetského
mléka zvifat. Nicméné¢ udaje o jinych glykosaminoglykanech naznacuji, ze tyto latky nejsou
vylucovany do matetského mléka u zvirat.

Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Piipravek Vessel Due F by se nemél pouzivat béhem
kojeni.

Fertilita
Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé Ui€inky na plodnost muza a zen.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Sulodexid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlaSené nezddouci ucinky se tykaji gastrointestinalnich poruch a koznich reakci. Ty jsou
obecné reverzibilni. MtZe se vyskytnout krvaceni na riznych mistech, véetné krvaceni do zaludku,
hemoptyzy a polymenorey, zejména pokud jsou ptitomny dalsi predispozi¢ni faktory.

Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinki

Nize uvedend tabulka obsahuje nezddouci uc¢inky (ADR) z klinickych studii a postmarketingovych
zkuSenosti, uvedené podle systémovych organovych tfid (SOC) MedDRA, pokud mozno v potadi
podle zavaznosti.

Nezadouci ucinky byly rozd€leny podle tfid cetnosti podle nasledujici konvence:
Velmi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); Méné casté (>1/1 000 az <1/100); Vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); Velmi vzacné (<1/10 000); Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organového

systému dle Casté Méné casté Neni znamo
MedDRA

Poruchy krve a .
lymfatického Anemie
systému
Poruchy .

. Porucha metabolismu
metabolismu a L , .

o plazmatickych bilkovin
VyZivy
Psychiatrické Derealizace
poruchy
Poru’chy nervového Ztrata védomi, Zachvaty, Ttes
systemu
Bolest hlavy

Poruchy oka Porucha zraku
Poruchyuchaa Zavrat
labyrintu
Srdec¢ni poruchy Palpitace

Cévni poruchy Navaly horka




Respira¢ni, hrudni Hemoptyza
a mediastinalni

poruchy

Gastrointestinalni Prijem Krvaceni do Meléna, Zvraceni,

poruchy Bolest v nadbfisku zaludku, Dyspepsie,

Flatulance Nauzea,

Abdominalni
diskomfort

Poruchy kuze a Vyrazka Urtikarie, Angioedém, Erytém,

podkozni tkan¢ Ekzém

Purpura, Ekchymoza,
Pruritus

Stendza mocového
méchyte, Dysurie

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Poruchy reprodukéniho Polymenorea, Otok

systému a prsu " ’,
genitalu, Erytém
genitalu

Celkové poruchy a Periferni edém Bolest na hrudi, Bolest

reakce v misté aplikace

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mizZe vést ke krvaceni. V pifipad¢ krvaceni je nutné injekéné aplikovat protamin sulfat,
ktery se pouziva pti 1écbé krvaceni vyvolaného heparinem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antikoagulancia, antitrombotika, hepariny, ATC kéd: BOIAB11

Sulodexid je pfirodni glykosaminoglykan sloZzeny ze stfednémolekularniho heparinu (80%) a
dermatanové slozky (20%).

Mechanismus ucinku

Mechanismus tc¢inku sulodexidu je komplexni a je dan pfedevsim vlastnostmi jeho jednotlivych slozek.
Mechanismus antitrombotického uc¢inku spociva v inhibici aktivovaného plazmatického faktoru X
(faktor Xa) cestou aktivace inhibitoru serinovych proteaz - antitrombinu III (AT III). Vysledkem je
sniZzeni pohotovosti ke krevnimu sraZeni v plazmatickém systému, rovnéz vSak i1 v procesu primarni
hemostazy, a zabrana nartstdni trombu. Fibrinolyza je pozitivné ovlivnéna stimulaci uvoliiovani
tkanového aktivatoru plazminogenu (t-PA) a inhibici inverzné pusobiciho inhibitoru aktivatoru
plazminogenu (PAI). Uvedené ucinky jsou vyvolany piedev§im plisobenim heparinové slozky, zatimco
dermatan vede zejména k ovlivnéni uvoliiovani prostacyklinu a k inhibici dalSiho inhibitoru krevniho
srazeni - heparin-kofaktoru II (HCII). Dermatan navic ziejm¢ stimuluje fibrinolytick¢é mechanismy
podobnym zplisobem jako heparinova slozka, tedy stimulaci uvoliiovani t-PA a inhibici PAL
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Hypofibrinogenemické ucinky souvisi s nejvétsi pravdépodobnosti s profibrinolytickym piisobenim
sulodexidu, ktery se zfejmé neuplatiiuje pii fyziologickych hladinach fibrinogenu, nybrz pouze pii
hladinach patologicky zvysSenych. Lipolytické ucinky jsou zplisobeny aktivaci lipoproteinové lipazy,
¢ehoz se vyuziva i pro uréeni davkovani lé¢ivého ptipravku. Prokazované snizeni viskozity plazmy je
zpusobeno hlavné timto lipolytickym, ale zfejmé také hypofibrinogenemickym ptisobenim. V posledni
dob¢ se dostava stale vice do popiedi protektivni a reparacni ptisobeni na endotel, které vede k zabran¢
zvysené adheze trombocytl, lymfocytii, monocyti a neutrofilii na sténu cévni, aktivuje lokalni tvorbu
a uvolilovani t-PA, piisobi tlumivé na ristové faktory, podporuje neoangiogenezi a zvySuje prirozené
antitrombotické vlastnosti endotelu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralni aplikaci dosahuje plazmaticka koncentrace vrcholu nejprve za 1-2 hodiny a poté znovu za

4-6 hodin. Po 12 hodinach je plasmatickd koncentrace prakticky neméftitelnd, pak ale opét stoupé a od
24 do 48 hodin od podani zistava stabilni. Tento farmakokineticky profil je dan tim, Ze se sulodexid po
vstiebani chova jako endogenni glykosaminoglykan, je vychytavan pfevazné nékterymi organy

(ledviny, jatra) a cévnim endotelem a nasledné je opét uvolnén zpét do krevniho obéhu.

Distribuce

Probiha neustdld redistribuce 1é¢ivé latky mezi endotelem a orgény na strané jedné a centralnim
prostorem na stran¢ druhé. Stabilni koncentrace sulodexidu v krvi po 12 hodinich od podani je
zpusobena jeho pomalym uvolilovanim z orgént a cévniho endotelu, kde je sulodexid vychytavan.
Ustaleného stavu je dosazeno asi za 96-114 hodin po opakovaném podani, tedy ve stejné dobé, kdy se
zacne projevovat farmakodynamicky tcinek.

Biotransformace
Sulodexid se biotransformuje v jatrech a je vylu¢ovan prevazné (do 96 hodin) moci (asi 55%) a zluci
(23%).

Eliminace

ptipravku (0-12 hodin 17,6%, 24-48 hodin 22%). V dob& mezi 48-96 hodinami po podani, kdy je renalni
vylu¢ovani ukonceno, se vylouc¢i zbylych 14,9% ptipravku. Vylucovani zluc¢i je ukonceno po 48
hodindch. Primérnd doba, po jakou molekula sulodexidu zlstava v téle, je asi 15-60 hodin po
nitroZilnim podéani a 24-41 hodin po perordlnim podéni, takZe je vylou¢eno nadmérné hromadéni
sulodexidu.

Celkova radioaktivita nalezena ve stolici je 23 % v prvnich 48 hodinach, po kterych nelze znac¢ené latky
detekovat.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podévani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro clovéka.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tobolky:
Sodna sl lauroylsarkosinu, koloidni bezvody oxid kfemicity, triacetin

Obal tobolky:



Zelatina, glycerol, sodn4 stil ethylparabenu (E215), sodné stl propylparabenu (E217), oxid
titanicity, Cerveny oxid zelezity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
5 let
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Papirova krabicka s blistry z PVC-PVDC/ALU -PVDC. Baleni po 50, 60 nebo 120 mékkych
tobolkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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