PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

HEPARIN-INDAR 5000 Ul/ml solutie injectabila
Heparina sodica

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Heparin-Indar si pentru ce se utilizeaza
2. Tnainte sa vi se administreze Heparin-Indar

3. Cum sa vi se administreze Heparin-Indar

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Heparin-Indar

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE HEPARIN-INDAR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Heparin-Indar contine substanta activa (raspunzatoare de actiunea medicamentului) heparina, care
apartine unei grupe de medicamente numite anticoagulante.

Este utilizata pentru:

- prevenirea si tratamentul afectiunilor tromboembolice (tromboembolismul reprezinta astuparea
brusca a unui vas de sange de catre un cheag de sange) si a complicatiilor acestora.

- prevenirea formarii de cheaguri de sdnge in vene, care poate aparea in perioada dupa operatie si a
emboliei a nivelul plamanilor (in regim de doze reduse) la pacientii care au fost supusi unei
interventii chirurgicale, sau la pacientii care din oricare alta cauza sunt supusi riscului de a dezvolta
boli tromboembolice;

- prevenirea formarii cheagurilor de sange in timpul examindrilor de laborator, dializei, circulatiei
extracorporale, interventiilor chirurgicale pe inima si vasele de sange, in timpul transfuziei directe
de sange.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE HEPARIN-INDAR

Nu vi se va administra Heparin-Indar

- daca sunteti alergic la heparina si/sau alcool benzilic, sau la alte componente ale produsului
Heparin-Indar (mentionate la pct. 6 al acestui prospect);

- daca suferiti de hemofilie si va predispuneti la sangerari grave;

- sau suferiti de diateza hemoragica si va predispuneti la sangerari grave;

- daca aveti sau ati avut vreodatd trombocitopenie (numar redus de trombocite, incluzand de
asemenea trombocitopenia indusa de heparind). Trombocitele sau plachetele sunt celule mici
prezente 1n sange, care participd la coagularea sangelui si sunt implicate In tromboza (formarea de
cheaguri de sange),

- daca aveti ulcer stomacal sau duodenal;

- daca suferiti de tensiune arteriala extrem de mare;

- daca aveti ciroza a ficatului (inclusiv vene dilatate in esofag);

- daca aveti functie ficatului sau rinichilor sever afectata;

- daca aveti endocardita bacteriana (inflamatie a endocardului, adica a membranei de céaptusire a
cavitatilor inimii sau a valvelor inimii);



- daca sunteti Tn perioada de menstruatie;

- daca ati suferit o operatie recentd implicand creierul, coloana vertebrala si ochii;

- daca suferiti de colita ulceroasa (o boala care afecteaza intestinul gros);

- dacd aveti o tumoare malign;

- dacd ati avut sangerare recenta (cu 2-3 zile in urma) la nivelul creierului;

- daca ati suferit un traumatism la nivelul creierului;

- daca aveti leziuni ale retinei ochiului;

- daca aveti sangerari la nivelul tesutului ochiului,

- daca aveti tuberculoza destructiva a plamanilor;

- daca suferiti de o afectiune caracterizata prin inmuierea tesutului creierului;

- daca suferiti de inflamati pancreasului, insotita de hemoragie si necroza acestuia;

- daca aveti sangerari de orice localizare (ulcer stomacal deschis, sangerare la nivelul creierului), cu
exceptia sangerarilor aparute pe fundal de infarct pulmonar cauzat de astuparea vaselor de sange din
plamani cu cheaguri de sénge (tuse cu sange) sau infarct renal cauzat astuparea vaselor de sange din
rinichi (urina cu sange);

- istoric de sangerari repetate, indiferent de localizare,

- permeabilitate crescuta a vaselor de sange (cum ar fi boala Werlhof),

- stare de soc,

- daca sunteti gravida si exista pericol de avort.

Heparina nu vi se va administra:

- daca ati consumat doze mari de alcool;

- prin injectie intramusculara,

- in cancer de sange cu implicarea globulelor albe,

- in caz de scadere a numarului de globule rosii in sdnge din cauza lipsei producerii sau producere
insuficientd a acestora de catre maduva osoasa,

- Tn anevrism acut al inimii si aortei,

- Tn operatii pe creier sau maduva spinarii, globul ocular, urechi,

- dupa o operatie n regiuni n care dezvoltarea unei sangerari este periculoasa pentru viata
dumneavoastra,

- daca aveti diabet zaharat,

- in timpul anesteziei epidurale in timpul nasterii.

Daca heparina va este administrata in scopuri terapeutice, in timpul operatiei programate este
contraindicat un tip de anestezie, numita anestezie prin conducere, deoarece utilizarea heparinei in
cazuri rare poate provoca acumulare de sange la nivelul maduvei spinarii, ca rezultat se poate
dezvolta paralizia prelungita sau permanenta.

Atentionari si precautii

Heparina nu vi se va administra intramuscular, deoarece puteti dezvolta o acumulare de sange la
nivelul locului de injectare.

Evitati orice traumatism §i orice altd interventie la nivelul vaselor de sange, cu exceptia injectiilor
intravenoase cu heparind, deoarece puteti singera usor.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut in trecut alergie la orice tip de heparina.

Vi se va determina numarul trombocitelor in prima zi de tratament si peste 3-4 zile pe parcursul
intregii perioade de tratament cu heparind. Daca numarul de plachete scade, se va intrerupe imediat
administrarea heparinei . Daca se suspecta o scadere a numarului de trombocite de tip I sau II indusa
de heparina, tratamentul cu heparina se va opri.

La trecerea de la terapia cu heparina la anticoagulante indirecte, heparina se va sista doar atunci,
cand anticoagulantele asigura cresterea unui indice numit timpul protrombinic pana la limitele
terapeutice timp de cel putin 2 zile consecutive.



Cu scop de a preveni o scadere semnificativa a coagularii sangelui se va reduce doza de heparina,
fard a creste intervalele dintre injectii.

Pe parcursul tratamentului cu heparina vi se vor controla parametrii singelui, precum si starea
dumneavoastra clinica.

La pacientii cu varsta peste 60 de ani (in special la femei), precum si la pacientii cu afectarea severa a
functiei rinichilor heparina poate provoca sangerare.

Daca sunteti alergic la proteinele de origine animala, puteti fi sensibil si la heparina.

Daca este suspectata o reactie alergica, cu cateva minute inainte de administrarea unei doze complete
Vi se va administra intravenos lent o doza initiala diluata 1000 UI.

Este necesara precautie deosebitd pe parcursul a 36 de ore dupa nastere.

Daca suferiti de tensiune arteriald crescutd, vi se va monitoriza tensiunea arteriala.

Daca suferiti de diabet zaharat, aveti functia rinichilor afectarea sever, suferiti de aciditate crescuta a
organismului, aveti concentratie crescuta de potasiu in sange sau luati preparate de potasiu, la
utilizarea medicamentului vi se va controla nivelului de potasiu din sange.

Heparin-Indar impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti in tratament cu urmatoarele medicamente:

- anticoagulante directe sau indirecte — medicamente care impiedica formarea, cresterea in
dimensiuni si extinderea cheagurilor de sange). Puteti sdngera mai usor.

- antihistaminice - pentru alergii

- digitalice — pentru stimularea lucrului inimii

- tetracicline, cefalosporine, peniciline — pentru infectii

- nitroglicerina — pentru durere Tn regiunea inimii

- corticotropind — in caz de insuficienta a corticosuprarenalelor

- tiroxina — pentru boli ale glandei tiroide

- dextrina — pentru perfuzie in caz de sangerare sau pierdere de apd din organism

- acid acetilsalicilic, fenilbutazona, ibuprofen, indometacina, sulfinpirazona, ketorolak — pentru boli
reumatice si inflamatorii

- fibrinolitice, streptokinaza — pentru dizolvarea cheagurilor de sénge

dipiridamol, clopidogrel, ticlopidind — pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange
hidroxiclorochina — pentru boli reumatice si parazitare

acid ascorbic — pentru cresterea rezistentei organismului la infectii sau in caz de insuficienta a
vitaminei C in organism

- alcaloizi de ergot — in migrena

- probenecid — pentru guta

- epoprostinol — pentru tensiune crescuta la nivelul plamanilor

- acid etacrinic — pentru marirea eliminarii de urina

- citostatice — pentru cancer

- imunosupresoare — pentru inhibarea sistemului imunitar, mai ales dupa operatie de transplant

- fenitoina — pentru convulsii

- chinidind — pentru tulburari de ritm a inimii

- propranolol, enaprilat — pentru boli de inima si tensiune arteriala crescuta

- inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei, antagonistii angiotensinei II - pentru tensiune
arteriald crescutd

- benzodiazepine — pentru sedare si convulsii

- antidepresive — pentru depresie.

Dacé fumati, efectul medicamentului poate fi mai slab.

Heparin-Indar impreuna cu alimente si bauturi
Utilizarea concomitenta a alcoolului poate creste in mod semnificativ riscul de sangerare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, discutati cu
medicul dumneavoastra Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Heparina nu este contraindicata in timpul sarcinii. Necesitatea de a administra medicamentului se va

stabili Tn mod individual, luand in considerare raportul dintre beneficiile pentru mama/riscul pentru
fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc informatii privind efectul heparinei asupra vitezei de reactie in timpul conducerii vehiculelor
sau folosirii utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale Heparin-Indar

Contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti. Poate provoca reactii
toxice si anafilactoide la sugari si copii sub 3 ani.

Acest medicament contine o cantitate neglijabild de sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic
,,nu contine sodiu”.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE HEPARIN-INDAR

Heparin-Indar este administrat de catre un medic sau 0 asistenta medicala Tn injectii intravenoase n
jet sau intermitente sau injectii subcutanate.

Pentru a supraveghea siguranta si eficacitatea administrarii tratamentului cu heparina, vi se vor
recolta periodic probe de sange dupa initierea tratamentului.

Ce cantitate de heparina vi se va administra?

Doza de heparina vi se va modifica de catre medicul dumneavoastra in functie de rezultatele testelor
de sange.

Pentru intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daci vi se administreaza mai mult decét trebuie Heparin-Indar

Medicul sau asistenta/ul dumneavoastra va vor administra heparina, dar daca considerati ca vi s-a
administrat prea mult, spuneti imediat medicului sau asistentei/ului care v-a administrat
medicamentul.

Puteti incepe sd sangerati sever. Va rugam sa cititi punctul 4 “Reactii adverse posibile”pentru a
identifica orice manifestare nedorita, daca vi se intampla acest lucru.

Daci este necesar, vi se va administra altd injectie numita protamin sulfat.

Daca uitati sa utilizati Heparin-Indar
Medicul sau asistenta/ul dumneavoastra va vor administra acest medicament si daca considerati ca nu
ati primit o doza, informati medicul.

Daci incetati sa utilizati Heparin-Indar

Nu exista informatii privind aparitia reactiilor adverse dupa incetarea brusca a tratamentului cu
heparina.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Cele mai frecvente reactii adverse includ sdngerare, cresterea enzimelor hepatice, scdderea reversibila
a numarului de trombocite si diverse afectiuni ale pielii. Au existat, de asemenea, raportari de cazuri
izolate de reactii alergice generalizate, necroza a pielii si priapism (erectie prelungita si dureroasa).

Frecventa reactiilor adverse este definita drept necunoscuta (nu poate fi estimata reiesind din datele

disponibile)

Reactii adverse grave, la aparitia carora este necesara oprirea administrarii si consultarea imediata a
medicului:

- scaderea severa a numarului de trombocite din sange (trombocitopenie de tip I si II). Puteti
sangera mai usor. Se pot forma mai multe cheaguri in sangele dumneavoastra

- colectii de sange 1n spatiul epidural si spinal. Poate aparea paralizie temporard sau permanenta
- reactii de tip anafilactic (reactie alergica severa cu implicarea pielii si a organelor interne,
care apare brusc)

- soc anafilactic (reactie alergica severa, insotita de scaderea puternica a tensiunii arteriale si
pierderea cunostintei)

- eritem polimorf (aparitia, cel mai des pe membre, a unor placi rosii care se intind si iau, in
general, un aspect tipic: o bula centrala inconjurata de o prima coroana deprimata si alba, apoi de 0 a
doua coroana cu mai multe bule. Se asociaza febra si dureri articulare)

- sangerare si colectii de sange cu diferite localizari (sub piele, in muschi, in abdomen,
sangerari nazale, intestinale, stomacale, uterine).

Alte reactii adverse includ:

- depresie

- dureri de cap

- greata

- varsaturi

- diaree

- valori crescute ale transaminazelor ficatului (ALT si AST), lactatdehidrogenazei,
gamaglutamiltransferazei

- eruptii pe piele (insotite de roseata, sub forma de pete sau papule)
- urticarie

- mancarime

- senzatie de arsura si mancarime 1n zona pielii picioarelor
- necroza pielii

- caderea parului

- osteoporoza, demineralizare osoasa

- priapism (erectie prelungita si dureroasa)

- eruptii pe pile

- inrosirea ochilor, lacrimare

- elimindri nazale

- bronhospasm

- astm bronsic

- cresterea frecventei respiratorii

- invinetire

- vasoconstrictie alergica la extremitati

- scaderea nivelului de aldosteron in sdnge

- cresterea nivelurilor de tiroxina in sange

- cresterea concentratiei de potasiu, glucoza, grasimi, scaderea nivelului de colesterol in sdnge
- iritatie la locul injectarii

- ulcere

- durere

- sangerare

- colectie de sange si atrofie a pielii la locul de injectare



- senzatie de nas infundat
- cresterea temperaturii corpului.

5. CUM SE PASTREAZA HEPARIN-INDAR
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, la loc protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Heparin-Indar

- Substanta activa este heparina sodica. Fiecare ml contine 5000 UI heparina sodica.

- Celelalte componente sunt: alcool benzilic, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Heparin-Indar si continutul ambalajului
Heparin-Indar este un lichid transparent, incolor sau de culoare galben-deschis.
Heparin-Indar este disponibil in cutie cu 5 flacoane din sticla a cate 5 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
SAP . Indar”

Ucraina, 02099, or. Kiev

Str. Zroshuvalna, 5

Tel.: 566 66 72

Fabricantul
SAP . Indar”
Ucraina, 02099, or. Kiev

Str. Zroshuvalna, 5
Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Heparin-Indar se administreaza sub forma de injectie intravenoasa in jet sau intermitenta sau injectie
subcutanati. Inainte de administrarea medicamentului se recomanda determinarea timpului de
coagulare a sangelui, timpul trombinei si tromboplastinei partial activate, a numarului de trombocite.
Pentru diluarea heparinei se va utiliza doar solutia clorura de sodiu 0,9%.

La adulti cu tromboza acuta tratamentul se initiaza prin administrarea intravenoasa a 10000 - 15000
Ul Heparin-Indar sub controlul coagularii sangelui venos, timpului trombinei si tromboplastinei



partial activate. Ulterior, se va administra 5000 - 10000 Ul Heparin-Indar la fiecare 4-6 ore. In acest
caz doza de Heparin-Indar este considerata adecvata daca timpul de coagulare creste de 2,5-3 ori, iar
timpul tromboplastinei partial activate - de 1,5-2 ori.

Pentru prevenirea trombozei acute Heparin-Indar se administreaza subcutanat cate 5000 Ul la fiecare
6-8 ore. In prima faza a sindromului de coagulare intravasculara diseminati (CID) la adulti heparina
se administreaza subcutanat o perioada indelungata de timp in doza zilnica de 2500-5000 Ul sub
controlului timpului de trombina. Timp de 1-2 zile Tnainte de suspendarea Heparin-Indar doza zilnica
se reduce treptat.

In timpul interventiei chirurgicale pe cord deschis cu conectarea dispozitivului de circulatie
extracorporala pacientilor se va administra Heparin-Indar in doza initiald de cel putin 150 Ul/kg
greutate corporald. Daca procedura dureaza mai putin de 60 minute, se va administra doza de 300
Ul/kg, iar daca procedura dureaza mai mult de 60 minute, se va administra 400 Ul/kg.

Cu scop profilactic Heparin-Indar se administreaza subcutanat in doza de 5000 Ul, cu 2 ore inainte
de interventia chirurgicala, ulterior 5000 UI la fiecare 6-8 ore, timp de 7 zile.

Tn calitate de remediu adjuvant al terapiei cu streptokinaza Heparin-Indar poate fi indicat cate 5000
Ul de 3 ori pe zi sau 10 000 — 12 500 UI de 2 ori pe zi in caz de un risc crescut de complicatii
trombotice la pacientii cu:

- infarct miocardic repetat;

- fibrilatie atriala, forma permanenta cu embolizare.

In sindromul coronarian acut (angina pectorald instabila sau infarct miocardic) se va administra
intravenos 5000 Ul Heparin-Indar mai intéi in bolus, ulterior se va trece la perfuzia intravenoasa a
medicamentului cu viteza de 1000 Ul/ora. Viteza de perfuzare trebuie si fie selectata astfel, incat pe
parcursul primelor 2-3 zile sa se mentina valoarea timpului tromboplastinei partial activate de 1,5-2
ori mai mare decat valoarea sa normala.

Copiilor Heparin-Indar se va administra dupa cum urmeaza: o doza initiala de 50 Ul/kg (in injectie
intravenoasa/perfuzie), doza de intretinere - 100 Ul/kg la fiecare 4 ore. Doza zilnica medie pentru
copii este de 300 Ul/kg.

Copiilor de varsta frageda se va administra 2-10 Ul/kg/ora intravenos (continuu sau intermitent).
Heparina se va administra copiilor de varsta frageda subcutanat in doza de 200-300 Ul/kg, divizata
n 4-6 injectii.

Tn toate cazurile de utilizare a Heparin-Indar cu 1-3 zile Tnainte de sistarea acestuia se vor indica
anticoagulante indirecte.

Copii si adolescenti

Medicamentul se va administra la copii in functie de greutatea corporala. Nu se va utiliza la
prematuri sau nou-nascuti. Este posibila dezvoltarea reactiilor alergice, inclusiv toxice la copii cu
varsta pana la 3 ani.

Incompatibilitati
Clorhidratul de dobutamina si heparina nu se vor administra impreuna, deoarece se pot forma
complexe chelat.



