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Vessel, 600 LSU/2 ml, rastvor za injekciju

sulodeksid


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Vessel i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Vessel
1. Kako se upotrebljava lijek Vessel
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Vessel
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK VESSEL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Vessel sadrži aktivnu supstancu sulodeksid. Jedna ampula sadrži 600 LSU (jedinice aktivnosti lipoproteinske lipaze) sulodeksida.
Lijek Vessel pripada grupi antitrombotskih ljekova iz grupe heparina. Primjenjuje se kod odraslih za liječenje vaskularnih bolesti sa trombotskim rizikom:
- hronična venska insuficijencija (slabost).
Sulodeksid ima antitrombotsko djelovanje kako na arterije tako i na vene. Sulodeksid ima višestruko djelovanje: on djeluje na neke od faktora koji su uključeni u proces koagulacije, uglavnom na aktivaciju faktora X, ima fibrinolitičko dejstvo i inhibiše adheziju trombocita.
Sulodeksid, promovišući redukciju nivoa fibrinogena, djeluje na normalizaciju izmijenjenog viskoziteta krvi kod pacijenata sa vaskularnim bolestima i rizikom od tromboze. Dodatno, sulodeksid aktivacijom lipoprotein lipaze, djeluje na normalizaciju izmijenjenih nivoa lipida.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VESSEL

Lijek Vessel ne smijete koristiti:
- Ako ste alergični (preosjetljivi) na aktivnu supstancu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Vessel (vidjeti dio 6), kao i na heparin ili heparinu slične supstance.
- Ako imate krvarenja ili sklonost za nastanak poremećaja krvarenja.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Vessel:
- Ako uzimate antikoagulanse (ljekove koji sprječavaju zgrušavanje krvi). Ukoliko je to slučaj, ljekar će Vam preporučiti da redovno radite laboratorijska ispitivanja kako bi provjerili vrijednosti parametara koagulacije.
Lijek Vessel je namijenjen za liječenje odraslih.

Djeca i adolescenti
Ne postoji odobrena terapijska indikacija za primjenu sulodeksida u pedijatrijskoj populaciji. Bezbjednost i efikasnost sulodeksida kod djece mlađe od 18 godina nijesu ustanovljeni.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Lijek Vessel može povećati antikoagulantno djelovanje heparina i oralnih antikoagulanasa, ukoliko se primjenjuju istovremeno.
Lijek Vessel može hemijski reagovati sa nekim ljekovima, ako se primjenjuju zajedno. Ljekovi koji se obično koriste u intravenskoj terapiji su, a ne smiju se davati zajedno sa lijekom Vessel su:
• vitamini (vitamin K, vitamini B kompleksa),
• preparati kortizona (hidrokortizon),
• hijaluronidaza (supstanca koja se koristi u medicini kao pomoć pri ubrizgavanju ljekova),
• kalcijum glukonat (koristi se ako postoji nedostatak kalcijuma u krvi),
• dezinfekciona sredstva (kvaternarne amonijačne soli),
• određene vrste antibiotika (hloramfenikol, tetraciklin, streptomicin).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Kao mjera predostrožnosti, ne preporučuje se primjena lijeka Vessel tokom trudnoće i dojenja.
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, zatražite savjet od svog ljekara prije uzimanja lijeka Vessel.
Studije na životinjama ne ukazuju na direktne ili indirektne štetne efekte na plodnost kod muškaraca i žena. 

Uticaj lijeka Vessel na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Vessel nema ili ima zanemarljiv uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Vessel 
Lijek Vessel sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VESSEL

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza je:
- 1 ampula dnevno, primijenjena intramuskularno ili intravenski tokom 15-20 dana. 
Režim doziranja može biti promijenjen po preporuci ljekara. 
Cjelokupnu šemu doziranja treba ponoviti bar dva puta godišnje.
Lijek Vessel je namijenjen za liječenje odraslih.

Primjena kod djece i adolescenata
Ne postoji odobrena terapijska indikacija za primjenu sulodeksida u pedijatrijskoj populaciji.

Ako ste uzeli više lijeka Vessel nego što je trebalo
Predoziranje može dovesti do krvarenja.
Ako ste dobili više lijeka Vessel nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Vessel
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskočenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Vessel
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Vessel može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· vrtoglavica (vertigo),
· bol u gornjem dijelu trbuha, 
· proliv,
· osip.


Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja, 
· nesvjestica (gubitak svijesti),
· krvarenje u želucu,
· zapaljenje kože (ekcem),
· alergijska reakcija na koži (koprivnjača),
· otok u nogama i skočnim zglobovima,
· krvarenje na mjestu primjene.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· anemija, 
· poremećaj metabolizma proteina plazme,
· doživljaj izmijenjenosti prostora ili vremena (derealizacija),
· konvulzije,
· drhtanje,
· poremećaj vida,
· osjećaj nepravilnog rada srca (palpitacije),
· talasi vrućine,
· iskašljavanje krvi (hemoptiza),
· bol u stomaku,
· mučnina,
· povraćanje,
· nadimanje,
· problemi sa varenjem,
· crna stolica zbog prisustva krvi,
· oticanje kože (angioedem),
· modrice (ekhimoza),
· crvenilo kože (eritem),
· svrab,
· lokalizovane modrice (purpura),
· bolno i otežano mokrenje,
· suženje mokraćnih puteva,
· otok u genitalijama,
· crvenilo kože genitalija,
· učestale menstruacije,
· bol u grudima,
· bol,
· bol na mjestu primjene.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK VESSEL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 30°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Vessel
· Aktivna supstanca je sulodeksid. Jedna ampula sadrži 600 LSU (jedinica aktivnosti lipoproteinske lipaze) sulodeksida.
· Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, voda za injekcije i natrijum hidroksid (za podešavanje pH).

Kako izgleda lijek Vessel i sadržaj pakovanja
Rastvor za injekciju.
Ampula od tamnog stakla sadrži bistar svijetlo žuti do žuti rastvor, intenziteta obojenosti najviše BY2. 
Unutrašnje pakovanje lijeka je ampula od tamnog stakla (tip I).
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi nalazi 10 ampula (po 5 ampula u dva uloška) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Goodwill Pharma, 
Crnogorskih serdara br. 23, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač
Alfasigma S.p.A.,
Via Enrico Fermi, 1 - 65020 Alanno (PE), Italija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/2745 – 9650 od 29.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2025. godine 
	

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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