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UPUTA O LIJEKU

HEPARIN Belupo 25 000 IU/S ml otopina za injekciju
heparinnatrij

Prije upotrebe lijeka pozorno procitajte ovu uputu.

Uputu nemojte baciti. Kasnije ¢ete je moZda trebati ponovo procitati.

Ako trebate dodatne obavijesti, zatrazite ih od svog lije¢nika ili ljekarnika.

Lijecnik je propisao ovaj lijek samo za Vas. Nemojte ga davati nikomu drugom jer bi mu mogao
nasSkoditi, ¢ak 1 ako ima simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

U ovoj uputi moZete procitati sljedece:

Sto su HEPARIN Belupo injekcije i za §to se koriste
Prije nego Vam daju HEPARIN Belupo injekcije
Kako primjenjivati HEPARIN Belupo injekcije
Moguce nuspojave

Kako ¢uvati HEPARIN Belupo injekcije

Dodatne informacije

AN e

1. STO SU HEPARIN BELUPO INJEKCILJE I ZA STO SE KORISTE
Heparin je antikoagulans, lijek koji sprjecava zgrusavanje krvi.

HEPARIN Belupo injekcije se primjenjuju u:
- lijecenju duboke venske tromboze
- lijeCenju pluéne embolije
- lijeCenju nestabilne angine pektoris
- lijeCenju akutne periferne arterijske okluzije
- prevenciji zgruSavanja krvi pri vantjelesnoj cirkulaciji te tijekom postupka
hemodijalize.

2.  PRIJE NEGO VAM DAJU HEPARIN BELUPO INJEKCIJE

HEPARIN Belupo injekcije Vam se ne smiju davati u sljede¢im slu¢ajevima:
- preosjetljivost na heparin ili bilo koji drugi pomo¢ni sastojak lijeka
- konzumacija vece koli¢ine alkohola
- aktivno krvarenje
- hemofilija ili neki drugi hemoragicki poremeca;j
- teSka bolest jetre (ukljucujuci varikozitete jednjaka)
- purpura (na kozi vidljive mrlje izazvane potkoznim krvarenjem)
- teska hipertenzija (poviseni krvni tlak)
- aktivna tuberkuloza
- povecana kapilarna propusnost

- trombocitopenija (smanjeni broj trombocita) HALMED
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- nekroza koze nastala uslijed primjene heparina supkutanim ili intravenskim
putem zbog rizika od trombocitopenije

- operativni zahvati na mozgu, kraljesnickoj mozdini ili oku zbog posebne
opasnosti od postoperativnog krvarenja

- zahvati na podruc¢jima na kojima postoji povecan rizik krvarenja

- u bolesnika koji su nedavno bili na operativnom zahvatu

- lumbalna punkcija ili regionalna anestezija.

Potreban je oprez prilikom primjene HEPARIN Belupo injekcija i obavijestite lije¢nika ili
medicinsku sestru ako:

-ste skloni krvarenju

-imate hijatalnu herniju

-bolujete od peptickog ulkusa (Cira)

-bolujete od neoplazmi

-imate bakterijski endokarditis

-imate retinopatiju

-imate krvare¢e hemoroide

-postoji sumnja na intrakranijalno krvarenje

-imate cerebralnu trombozu

-imate prijeteci pobacaj

-imate uznapredovalu bolest jetre ili bubrega. U tim slucajevima moze biti
potrebno smanjenje doze heparina. Rizik od krvarenja je povecan u bolesnika s
teskim poremecajem bubrezne funkcije te u starijih osoba (osobito Zena).

-se kod Vas planira spinalna ili epiduralna anestezija, zbog rizika od nastajanja
spinalnog hematoma.

Menstruacijsko krvarenje nije kontraindikacija za primjenu heparina.

Uzimanje drugih lijekova s HEPARIN Belupo injekcijama
Obavijestite svog lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno uzimali, ukljucujuci 1
one koje ste kupili bez recepta.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate:

lijekove protiv bolova koji utjeCu na agregaciju trombocita (npr. acetilsalicilatna kiselina,
ostali nesteroidni antireumatici, ketorolak) jer mogu povecati rizik krvarenja
antikoagulanse, inhibitore agregacije trombocita (epoprostenol, klopidogrel, tiklopidin,
streptokinaza, dipiridamol, otopina dekstrana ili drugi lijekovi koji utjeu na koagulaciju)
jer mogu povecati rizik krvarenja

cefalosporine (npr. cefaklor, cefiksim 1 ceftriakson), jer mogu utjecati na proces
koagulacije, pa je stoga prilikom istodobne primjene heparina povecan rizik krvarenja
ACE inhibitore - pri istodobnoj primjeni moze do¢i do hiperkalijemije (poviSene razine
kalija)

nitrate — istodobna primjena gliceriltrinitrata u infuziji moze smanjiti u¢inak heparina
probenecid — moze pojacati antikoagulacijski ucinak heparina.
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HEPARIN Belupo injekcije su inkompatibilne s mnogim lijekovima koji se primjenjuju u obliku
injekcija, npr. nekim antibioticima, opioidnim analgeticima 1 antihistaminicima.

Sljede¢i lijekovi su inkompatibilni s heparinom: alteplaza za injekciju, amikacinsulfat,
amiodaronklorid, ampicilinnatrij, aprotinin, benzilpenicilinkalij ili benzilpenicilinnatrij,
cefalotinnatrij, klorpromazinklorid, ciprofloksacin laktat, cisatrakurij besilat, citarabin,
dakarbazin, daunorubicinklorid, diazepam, doksorubicinklorid, droperidol,
eritromicinlaktobionat, gentamicinsulfat, haloperidol laktat, hijaluronidaza,
hidrokortizonsukcinat, kanamicinsulfat, labetololklorid, meticilinnatrij, —metotrimeprazin,
netilmicinsulfat, nikardipinklorid, oksitetraciklinklorid, petidinklorid, polimiksin B sulfat,
prometazinklorid, streptomicinsulfat, tobramicin, triflupromazinklorid, vankomicinklorid 1
vinblastinsulfat.

Dobutaminklorid i heparin se ne smiju mijesati ili primjenjivati kroz isti intravenski sustav, jer to
uzrokuje precipitaciju.

Heparin i reteplaza su inkompatibilni kada se mijeSaju u otopini.

Ako se reteplaza i heparin primjenjuju kroz isti intravenski sustav, potrebno je ispiranje s
0,9%-tnom fizioloSkom otopinom ili 5%-tnom otopinom glukoze prije i nakon injekcije
reteplaze.

Trudnoda i dojenje
Pitajte svog lijecnika ili ljekarnika za savjet prije nego poc€nete koristiti bilo koji lijek.

Primjena heparina nije kontraindicirana u trudnoéi. Heparin ne prolazi kroz posteljicu te se ne
izlu¢uje u majc¢ino mlijeko. Odluka o primjeni heparina tijekom trudnoce treba biti utemeljena na
procjeni odnosa izmedu rizika i koristi.

Zabiljezeni su slucajevi smanjene gustoée kostiju u majki koje su bile na dugotrajnoj terapiji
heparinom tijekom trudnoce.

Kod primjene heparina tijekom trudnoée i neposredno nakon poroda povecan je rizik od
krvarenja u majke.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju heparina na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Ostala upozorenja

lIako se reakcija preosjetljivosti na heparin rijetko javlja, preporucuje se primjena probne doze od
1 000 IU heparina u bolesnika s alergijskim reakcijama u anamnezi. Poseban oprez je potreban u
bolesnika s poznatom preosjetljivoS¢u na niskomolekularne heparine.

U bolesnika koji primjenjuju heparin dulje od 5 dana potrebna je kontrola broja trombocita. Ako
se razvije trombocitopenija, treba odmah prekinuti lijeCenje heparinom.

HEPARIN Belupo injekcije sadrze propilparahidroksibenzoat i metilparahidroksibenzoat kao
konzervanse. Potreban je oprez prilikom propisivanja HEPARIN Belupo injekcija osjetljivim
skupinama bolesnika. Propilparahidroksibenzoat i metilparahidroksibenzoat mogu uzrokovati
alergijske reakcije (moguce 1 reakcije odgodene preosjetljivosti), iznimno bronhospazam.

U vecine bolesnika preporucena shema doziranja niskim dozama heparina ne uzrokuje promjene
u vremenu zgruSavanja. Medutim, zbog individualnog odgovora bolesnika na heparin,
neophodno je pratiti vrijeme zgruSavanja prije velikih kirurskih zahvata.
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Heparin moze dovesti do hiperkalijemije (poviSene razine kalija) sprjeCavanjem adrenalnog
lu¢enja aldosterona (hormon nadbubrezne Zlijezde). To se najceS¢e dogada u bolesnika sa
Se¢ernom bolesti, kroni¢nim zatajivanjem bubrega, postojetom metabolickom acidozom,
poveéanom razinom kalija u plazmi te u bolesnika koji uzimaju lijekove koji stede kalij. Cini se
da se rizik od hiperkalijemije povecava s duljinom trajanja terapije, ali je hiperkalijemija obi¢no
prolazna. Kontrola razine kalija potrebna je u rizicnih bolesnika prije pocetka lijecenja
heparinom te u svih bolesnika u kojih se heparin primjenjuje dulje od 7 dana.

Postoje znacajne varijacije u individualnom odgovoru na heparin. Rezistencija (otpornost) na
heparin se javlja u 5-30% bolesnika. Otpornost na heparin se moze Cesto razviti u akutno
bolesnih osoba, u bolesnika koji boluju od malignih bolesti te tijekom trudnoce i nakon poroda.

Nikotin moze djelomi¢no neutralizirati antikoagulacijski ucinak heparina, stoga moze biti
potrebno povecati dozu heparina u puSaca.

Utjecaj heparina na dijagnosticke testove moZze se ocitovati kao pseudo-hipokalcemija (u
bolesnika na hemodijalizi), prividno poveéanje ukupnog tiroksina i trijodotironina, simulacija
metabolicke acidoze te inhibicija lizata u kromogenom testu za odredivanje endotoksina.
Heparin takoder moze utjecati na odredivanje aminoglikozida imunoloskim metodama.

3.  KAKO PRIMJENJIVATI HEPARIN BELUPO INJEKCIJE

HEPARIN Belupo se primjenjuje u obliku kontinuirane intravenske infuzije u 5%-tnoj otopini
glukoze ili 0,9%-tnoj otopini natrijevog klorida te u obliku intravenske injekcije.

Volumen intravenske injekcije heparina ne smije biti ve¢i od 15 ml.

Zbog kratkotrajnog ucinka heparina, primjena u obliku kontinuirane iv. infuzije ima prednost
pred primjenom u obliku intravenske injekcije.

Preporuceno doziranje

Lijeenje duboke venske tromboze, pluéne embolije, nestabilne angine pektoris i akutne
periferne arterijske okluzije:

Odrasli
Lijecenje se zapocinje s 5000 IU heparina intravenski (u slucaju teske plu¢ne embolije doza se
moze povecati na 10000 IU).
Lijecenje se nastavlja na jedan od sljedecih nacina:
- u obliku kontinuirane iv. infuzije u dozi od 1000- 2000 IU/sat
- ili u obliku intravenskih injekcija u dozi od 5000 do 10000 IU svaka 4 sata.

Bolesnici starije Zivotne dobi
U starijih bolesnika preporuca se smanjiti dozu heparina.

Doziranje u djece i odraslih osoba manje tjelesne mase

Lijecenje se zapocinje dozom od 50 IU/kg tjelesne mase intravenski.

Heparin se nastavlja primjenjivati u obliku intravenske infuzije u dozi od 15 do 25 IU/kg/sat ili u
obliku intravenskih injekcija u dozi od 100 IU/ kg svaka 4 sata.
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Kontrola laboratorijskih parametara, koju treba provoditi svakodnevno u isto vrijeme zapocevsi
4-6 sati nakon pocetka lijeCenja, vrlo je bitna tijekom lijeCenja punom dozom heparina. Dozu
heparina je potrebno prilagoditi na nacin da se vrijednosti aktiviranog parcijalnog
tromboplastinskog vremena (APTV) odrze na 1,5- 2,5 x srednja vrijednost normalnog raspona ili
kontrolne vrijednosti.

Vantjelesna cirkulacija i hemodijaliza:

Odrasli

Kardioplumonalna premosnica:

Heparin se poc¢etno primjenjuje intravenski u dozi od 300 [U/kg tjelesne mase, a zatim se doza
prilagodava kako bi se odrzalo aktivirano vrijeme zgrusavanja (ACT) u rasponu od 400-500 s.

Hemodijaliza i hemofiltracija:
Pocetno se primjenjuje doza heparina od 1000 - 5000 IU, a zatim doza od 1000 - 2000 IU/sat
prilagodena na nacin da vrijeme zgrusavanja bude dulje od 40 minuta.

Rezistencija na heparin
U bolesnika s promijenjenim odgovorom na heparin ili s rezistencijom na heparin moze biti
potrebno primijeniti ve¢e doze heparina da bi se postigao zeljeni uc¢inak.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom HEPARIN Belupo injekcija,
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako se primijeni viSe HEPARIN BELUPO injekcija nego $to je trebalo

Glavni znak predoziranja heparinom je krvarenje, nastanak kojeg se moze sprijeciti pazljivom
laboratorijskom kontrolom.

U blaZim slucajevima obi¢no je dovoljno prekinuti lijeCenje heparinom. U teZim slucajevima
potrebno je odrediti vrijeme zgrusavanja te broj trombocita. U slucaju produljenog vremena
zgruSavanja intravenski se primjenjuje specifi¢ni antagonist heparina protaminsulfat u dozi od
1 mg na svakih 100 IU heparina koji se treba neutralizirati. Protaminsulfat u bolusu treba davati
sporo tijekom viSe od 10 minuta pri ¢emu se ne smije prekoraciti doza od 50 mg. Ukoliko je
proteklo vise od 15 minuta nakon primjene heparina potrebne su nize doze protaminsulfata.

4.  MOGUCE NUSPOJAVE
Kao 1 svi drugi lijekovi HEPARIN Belupo moze izazvati nuspojave.

Krvozilni poremedéaji
Najvaznija i najopasnija nuspojava heparina je krvarenje.

Endokrini poremecaji
Tijekom lijecenja heparinom rijetko moze do¢i do razvoja adrenalne insuficijencije (poremecaj
funkcije nadbubrezne Zlijezde) koja je posljedica adrenalnog krvarenja.

Djelovanjem produkata heparina moZe nastati hipoaldosteronizam (smanjeno lucenje
aldosterona, hormona nadbubrezne zlijezde) te posljedi¢no povecanje plazmatske razine kalija.
Rijetko se moze pojaviti klinicki znacajna hiperkalijemija, a naroCito u bolesnika s kroni¢nim
zatajivanjem bubrega te Se¢ernom bolesti.
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Poremecaji krvi i limfnog sustava
Ponekad se javlja trombocitopenija (smanjen broj trombocita).

Poremecaji miSiéno-koStanog sustava i vezivnog tkiva

Pri dugotrajnoj primjeni (viSe od nekoliko mjeseci) zabiljezeni su i slucajevi osteoporoze.
Znacajna demineralizacija kostiju zabiljezena je u Zena koje su uzimale vise od 10000 IU
heparina na dan tijekom najmanje 6 mjeseci.

Poremecaji koze i potkoZnog tkiva
Pri dugotrajnoj primjeni heparina kroz vise od nekoliko mjeseci zabiljezeni su i slucajevi
¢elavosti.

Poremecaji imunoloskog sustava

Rijetko se mogu javiti 1 reakcije preosjetljivosti ukljucujuéi urtikariju (koprivnjacu),
konjunktivitis (upalu o¢ne spojnice), rinitis (upalu sluznice nosa), astmu, cijanozu (plavicastu
boju koze), ubrzano disanje, osjeéaj pritiska, vrucicu, groznicu, angioedem i anafilakticki Sok.

Op¢i poremedaji i reakcije na mjestu primjene
Iako rijetko, moguca je pojava lokalne iritacije i nekroze koze.

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
Zabiljezeni su slucajevi prijapizma (dugotrajne bolne erekcije).

Pretrage

PoviSene vrijednosti serumskih transaminaza koje nastaju kao posljedica primjene heparina,
obi¢no se normaliziraju nakon prekida terapije.

Tijekom lijecenja heparinom dolazi do oslobadanja lipoproteinske lipaze u plazmi, §to moze
nakon prekida lijecenja heparinom dovesti do kratkotrajne hiperlipidemije.

AKko primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI HEPARIN BELUPO INJEKCIJE

HEPARIN BELUPO injekcije morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece!

Pri primjeni lijeka s otopinama i na nacin naveden u poglavlju 3. rok valjanosti je 24 sata ako se
lijek ¢uva pri temperaturi od 4°C ili na sobnoj temperaturi.

Lijek se ne smije primijeniti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju!

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kuénih otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte ljekarnika
kako odlagati lijekove koje viSe ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nas okolis.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto HEPARIN BELUPO injekcije sadrze

Djelatna tvar je heparinnatrij.

1 ml otopine za injekciju sadrzi 5000 IU heparinnatrija.

Jedna bocica s 5 ml otopine za injekciju sadrzi 25000 IU heparinnatrija.
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Pomo¢ne tvari: metilparahidroksibenzoat, propilparahidroksibenzoat, natrijev klorid, kloridna
kiselina, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Kako HEPARIN BELUPO injekcije izgledaju i sadrzaj pakovanja
Bezbojna ili svijetlo Zu¢kasta bistra otopina za injekciju.
5 ml otopine u staklenoj bocici s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom, 10 bocica u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
Fisiopharma S.R.L

Nucleo Industriale, Palomonte
Salerno, Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Srpanj 2011.
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