PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Heparin-BP 5000 UI/ml S 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 recitifi.

— Dacd 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 boald 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-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Heparin-BP

3. Cum vi se va administra Heparin-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Heparin-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Heparin-BP si pentru ce se utilizeaza

Heparin-BP 5000 Ul/ml solutie injectabila contine substanta activa heparind, care apartine unei

grupe de medicamente numite anticoagulante. Acestea modifica felul in care coaguleaza sangele

dumneavoastra si previne formarea trombilor (cheagurilor).

Heparin-BP se utilizeaza pentru tratamentul si prevenirea formarii trombilor:

- In venele membrelor inferioare (tromboza venoasa profunda)

- In plamani (embolismul pulmonar)

cat si pentru

- Tratamentul durerilor de inima, rezultate din boala arterelor inimii (angina pectorala instabild)

- Tratamentul blocajelor severe care afecteaza arterele membrelor inferioare (boala ocluziva
arteriald periferica acuta)

- Prevenirea formarii cheagurilor de sange in inima n urma unui infarct (tromboza murald).

De asemenea, este utilizat In timpul operatiilor pe inima si plamani, cat si in timpul dializei, pentru

a preveni aparitia cheagurilor de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Heparin-BP

Nu vi se va administra Heparin-BP

— daca sunteti alergic la heparina sau la oricare alte componente ale medicamentului (mentionate
la pct. 6);

— Heparin-BP nu se administreaza la prematuri, nou-nascuti, femei gravide sau care alapteaza
(contine alcool benzilic)

— daca suferifi de hemofilie, sangerdri grave, diateze hemoragice sau aveti alte tulburari
hemoragice; daca aveti sau ati avut vreodatd trombocitopenie (numar redus de trombocite,
incluzand de asemenea trombocitopenia indusa de heparina)



— dacd aveti afectiuni ale ficatului (inclusiv vene dilatate in esofag), purpurd (o anomalie a
sangelui care implicad scaderea numarului de trombocite si determind sangerari la nivelul pielii
sau mucoaselor), ulcer stomacal sau duodenal activ, alte leziuni la nivelul corpului care pot
sangera

— dacd suferiti de tensiune arteriald extrem de mare; n primele 3 zile dupd un accident vascular
cerebral

— in caz de hemoragie (sangerare) la nivelul creierului

— daca suferiti de tuberculoza activa

— daca aveti permeabilitate crescuta a capilarelor

— daca suferiti de endocarditd bacteriana acuta (infectie la nivelul inimii)

— daca ati suferit o operatie sau trauma recentd implicand ochii, urechile, creierul, coloana
vertebrald; daca exista un risc de avort

— Heparin-BP nu trebuie administrat prin injectie intramusculara

— Nu trebuie administrata anestezie epidurala sau spinald pe durata tratamentului cu heparina.
Nu se efectueaza punctii lombare concomitent cu tratamentul cu Heparin-BP.

Nu se administreaza acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o

sdptamana, fard recomandarea medicului (din cauza continutului de alcool benzilic).

Atentionari si precautii
Evitati orice traumatism si orice altd interventie la nivelul vaselor de sange, cu exceptia injectiilor
intravenoase cu heparind, deoarece puteti sangera usor.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni grave ale ficatului, rinichiului, daca aveti
tensiune arteriald mare, ulcer, precum si daca aveti afectiuni ale vaselor de sange de la nivelul
ochiului. In acest caz, heparina vi se va administra in perfuzie venoasi continui si se vor evita
injectiile intravenoase discontinue.

Vi se va determina numarul trombocitelor (plachete) inainte de initierea terapiei si apoi la intervale
scurte in timpul tratamentului. Dacd numarul de plachete scade, se va Intrerupe imediat
administrarea heparinei si vi se va administra un alt tratament anticoagulant, non-heparinic. Riscul
sd dezvoltati complicatii grave, precum obstructia brutald a unui vas de sange cu cheaguri de sange,
este mai mare dupa 7 pana la 11 zile de la initierea tratamentului cu heparind (in tipul II de
trombocitopenie) si este reversibil la oprirea tratamentului (in tipul I de trombocitopenie, care
apare dupa 1 pana la 4 zile de la initierea terapiei).

Spuneti medicului dumneavoastrda dacd aveti diabet zaharat, insuficientd renald sau ati fost
diagnosticat cu acidoza metabolica, daca aveti valoarea potasiului crescuta in sange sau sunteti in
tratament cu spironolactond sau triamteren (medicamente care elimind apa din organism s§i
secundar cresc nivelul potasiului in sange). Vi se vor recolta probe de sange inainte de a initia
tratamentul cu heparind si apoi periodic, pentru verificarea nivelului potasiului in sange. De
asemenea, dacd sunteti In tratament cu heparind de mai mult de 7 zile, spuneti medicului
dumneavoastra, pentru a va monitoriza valoarea potasiului din sange.

Daca urmeaza sa aveti o anestezie epidurald sau spinala, trebuie sa anuntati medicul
dumneavoastra! Nu trebuie administratd anestezie epidurald sau spinala pe durata
tratamentului cu heparina!



Trebuie sa 1i reamintiti medicului dumneavoastra, inainte de a primi orice anestezic, ca vi se
administreaza heparina.

Aceste tipuri de anestezie pot provoca o sangerare masiva sau vanataie in jurul coloanei vertebrale.
Foarte rar pot aparea senzatii de usturimi/furnicaturi, stari de slabiciune sau de amorteala a partii
inferioare a corpului sau picioarelor, dureri de spate sau probleme cu mersul la toaleta. Riscul este
mai mare In caz de tratament cu medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene, inhibitoare ale
agregarii plachetare sau anticoagulante.

Medicul va va spune la ce interval dupa anestezie puteti sa reincepeti tratamentul cu heparina.

Rezistenta la heparina

Rezistenta la heparina, care este un raspuns inadecvat la o doza standard de heparind pentru
atingerea unui scop terapeutic, apare la aproximativ 5-30% dintre pacienti. Aceasta rezistenta poate
aparea in diferite cazuri precum: infectii, boli oncologice, varsta Tnaintata, pe perioada sarcinii si
dupad nastere.

Heparin-BP 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:

— Medicamente antiagregante plachetare, precum clopidogrel, care impiedicd formarea
cheagurilor de sdnge, deoarece puteti sangera mai usor.

— Medicamente trombolitice, precum streptokinaza (pentru distrugerea cheagurilor de sange),
deoarece puteti sangera mai usor.

— Salicilati, cum ar fi aspirina (pentru reducerea durerii si a inflamatiilor sau pentru blocarea
formarii cheagurilor in vasele de sange). Puteti singera mai usor.

— Medicamente anti-inflamatoare nesteriodiene, cum ar fi ibuprofen sau diclofenac, (pentru
tratarea inflamatiilor articulatiilor sau a durerilor). Puteti singera mai usor.

— Antagonisti ai vitaminei K, cum ar fi warfarina (care impiedicd formarea, cresterea in
dimensiuni si extinderea cheagurilor de sange). Puteti sdngera mai usor.

— Dextrani (pentru cresterea volumului de sange din corpul dumneavoastrd). Puteti sangera mai
usor.

— Proteina C activatd (pentru a scapa de cheagurile de sange din corpul dumneavoastrd). Puteti
sangera mai usor.

Daca urmati tratament cu oricare din aceste medicamente in acelasi timp cu heparina, medicul

dumneavoastra va va consulta periodic si veti face anumite analize de sange.

— Inhibitori de enzima de conversie ai angiotensinei I, precum enalapril sau blocantii receptorilor
angiotensinei II, cum ar fi, losartan sau valsartan, pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate.

— Nitrati, precum gliceril trinitrat

— Antibiotice din clasa cefalosporinelor, de ex. cefaclor, cefixima si ceftriaxond, pot afecta
procesul de coagulare si, prin urmare, pot creste riscul de hemoragie atunci cand sunt utilizate
concomitent cu heparina.

— Probenecid: poate creste efectele heparinei.

In cazul administrarii pe aceeasi linie de perfuzie cu solutia de glucozi 5%, eficacitatea heparinei

poate fi redusa.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Deoarece alcoolul benzilic (din componenta Heparin-BP) poate traversa placenta, utilizarea
Heparin-BP trebuie evitata in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd alcoolul benzilic se excretd in laptele matern, astfel, utilizarea Heparin-BP
trebuie evitatd in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Heparin-BP nu are nici o influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Acest medicament contine alcool benzilic 9 mg/ml.

Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice

Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand dificultati la
respiratie (numite sindrom gasping) la copiii mici.

Nu administrati acest medicament la nou-nascut (cu varsta pana la 4 saptdmani) fara recomandarea
medicului dumneavoastra.

Nu administrati acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o
saptdmana, fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca sunteti gravida sau alaptati sau daca
aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece 1n corpul
dumneavoastra se pot acumula cantititi mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse
(acidoza metabolica).

Acest medicament contine sodiu 23.5 mg per flacon (4,7 mg/ml).
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum vi se va administra Heparin-BP

Heparin-BP se administreazd prin perfuzie intravenoasa continud in glucozd 5% sau clorura de
sodiu 0,9%, injectie intravenoasa (in vena) intermitenta sau injectie subcutanatd (sub piele).
Volumul injectiei intravenoase nu trebuie sa depaseascd 15 ml.

Heparin-BP nu se injecteaza in muschi!

Medicul dumneavoastra va stabili doza de medicament conform stirii Dvs. si in functie de
rezultatele testelor de sange.

Pentru intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Pentru a supraveghea siguranta si eficacitatea administrarii tratamentului cu Heparin-BP vi se vor
recolta probe de sange la 4-6 ore dupa initierea tratamentului.

Daca utilizati mai mult Heparin-BP decat trebuie

Aparitia unei sangerdri poate fi un semn de supradozaj: in acest caz, informati personalul medical
cat mai curand posibil.

Daci este necesar, heparina poate fi neutralizatd prin injectarea intravenoasa a unei doze adecvate
de protamina.

Daca uitati sa utilizati Heparin-BP




Medicul sau asistenta medicala va vor administra acest medicament, iar daca considerati ca nu ati
primit o dozd, informati medicul.

Daca incetati sa utilizati Heparin-BP

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

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

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

toate persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti vreuna dintre problemele de mai jos.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Sangerari asociate cu doze mari de heparina: scaun negru (melend), urind de culoare inchisa
sau rosie, vanatai neobisnuite, sangerare din nas.

- Dureri puternice in membrele inferioare (formare de trombi in membrele inferioare)

- Scaderea severa a numarului de trombocite din sange. Puteti sangera mai usor. Se pot forma
mai multe cheaguri In sdngele dumneavoastra.

In unele cazuri, sdngerarea a condus la deces sau invaliditate permanent.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Dificultate in respiratie, umflarea gatului, a buzelor si a limbii, scdderea severa a tensiunii

arteriale, puls rapid, eruptii insotite de mancarimi, ameteli, confuzie mentala, vorbire incoerenta,

agitatie extrema, Incalzirea brusca a pielii s1 mancarime intensa (reactie anafilactica si soc

anafilactic).

- Cresterea frecventei respiratiilor pe minut, a pulsului, asurzirea batdilor inimii, anomalii

inregistrate pe electrocardiograma.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) :

- Leziuni severe (rani) la nivelul pielii

- Oboseala, dificultate de concentrare, scadere a capacitatii de munca, pierdere in greutate, scadere

a tensiunii arteriale, a valorii glucozei in sdnge pe nemancate, datoritd afectarii severe a glandei

suprarenale.

Alte reactii adverse

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

- Modificari ale rezultatelor testelor de sange. Cantitatea de potasiu poate fi crescuta, mai ales daca
aveti probleme cu rinichii sau diabet. Cresterea nivelurilor transaminazelor, gama-GT, LDH si
lipazei. Aceste cresteri sunt reversibile dupa oprirea administrarii medicamentului.

- Bule cu lichid clar pe piele.

- Reactii la locul de injectare; poate aparea iritatia localad in cazul injectarii subcutanate.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

- Urticarie

- Osteoporoza aflata in legdturd cu tratamentul pe termen lung cu heparina.

- Scaderea valorii calciului in sange, cresterea valorii trigliceridelor in sange

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)



- Hipoaldosteronism (defect in producerea de catre organism a hormonilor glandei suprarenale).
Produsele pe bazd de heparind pot cauza hipoaldosteronism care, la randul sau, poate cauza
cresterea potasiului plasmatic.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- Priapism (mentinerea unei erectii persistente)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Heparin-BP

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa dupa EXP. 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 folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Heparin-BP

- Substanta activa este heparina sodica. Fiecare ml contine 5000 U.I. heparind sodica.

- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, alcool benzilic, apa pentru injectii.

Cum arata Heparin-BP si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora sau slab galbuie

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora a cate 5 ml solutie injectabild

Cutie cu 2 holdere din PVC a cate 5 flacoane din sticla incolord a cate 5 ml solutie injectabila.

Medicamentul este de uz spitalicesc.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Medicamentele pentru utilizare parenterald trebuie, oricand este posibil sa fie inspectate vizual
pentru prezenta unor particule si decolorare inaintea administrarii.

e, .

Heparina este incompatibild cu multe preparate injectabile, cum ar fi unele antibiotice, analgezice
opioide si unele antihistaminice.

Heparina nu trebuie administrata pe aceeasi linie de perfuzie cu clorhidrat de dobutamina sau
reteplaza datorita riscului de precipitare.

In absenta studiilor de compatibilitate, Heparin-BP nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Monitorizarea biologica

Deoarece raspunsul la heparina este variat, ceea ce semnifica risc de ineficacitate sau de accidente

hemoragice, este necesar controlul de laborator al coagularii sangelui. In cazul injectirii i.v.

controlul sangelui se face Tnaintea fiecarei injectii intravenoase (in prima zi) sau la 2 ore dupa

inceperea perfuziei, apoi la fiecare 4 ore (la inceputul tratamentului). Frecventa testelor de

coagulare este n functie de necesitatile individuale; ele trebuie efectuate cel putin o data pe zi in

decursul tratamentului, mai frecvent la hipertensivi si la pacientii cu insuficientd renald sau

hepatica.

Poate fi utilizat in functie de caz:

» timpul de tromboplastina partial activata (APTT)

» activitatea anti-Xa (heparinemia), care este un test specific. Acest test este preferat in caz de
valori anormale ale APTT, la pacientii din reanimare si in caz de sindrom inflamator sever.

Mod de administrare

e Perfuzie intravenoasa continua in glucoza 5% sau clorurd de sodiu 0,9%, injectie intravenoasa
intermitentd sau injectie subcutanata.

e Volumul injectiei intravenoase nu trebuie sa depaseasca 15 ml.

e Deoarece efectele heparinei sunt de scurta durata, administrarea prin perfuzie intravenoasa sau
injectie subcutanata este preferabila injectiilor intravenoase intermitente.

Doze recomandate

Profilaxia trombozei venoase profunde si embolismului pulmonar

Adulti

2 ore preoperator: 5000 UI, administrare subcutanata

urmata de: 5000 UI subcutanat, la fiecare 8-12 ore, timp de 7-10 zile sau pana cand imobilizarea
la pat este definitiv anulata.

In timpul profilaxiei cu doze mici nu este necesara monitorizarea de laborator. Daci monitorizarea
este consideratd, trebuie utilizat testul anti-Xa deoarece timpul de tromboplastind partial activat
(APTT) nu este prelungit semnificativ.

Varstnici
Se recomanda reducerea dozelor si monitorizarea APTT.



Copii
Fara recomandari de dozare.

Tratamentul trombozei venoase profunde si embolismului pulmonar

Adulti
— Doza de incarcare: 5000 UI i/v (10 000 UI pot fi necesare in caz de trombembolism pulmonar
sever)
- intre‘;inere: 1000-2000 Ul/ora, perfuzie i/v,
sau 10 000-20 000 Ul la fiecare 12 ore, subcutanat
sau 5000-10 000 UI la fiecare 4 ore, prin injectie i/v.
Varstnici

Poate fi recomandata reducerea dozelor.

Copii si adulti cu masa corporala mica

— Doza de incarcare: 50 Ul/kg, i/v

— Intretinere: 15-25 Ul/ kg / ord prin perfuzie intravenoasa sau 250 Ul / kg, la fiecare 12
ore, subcutanat
sau 100 U/ kg la fiecare 4 ore, prin injectie intravenoasa.

Tratamentul anginei pectorale instabile, bolii ocluzive arteriale periferice acute

Adulti
— Doza de Incarcare: 5000 UL, i/v
- intre‘;inere: 1000-2000 Ul/ora, perfuzie i/v,
sau 5000 UI-10 000 UI la fiecare 4 ore, prin injectie intravenoasa.
Varstnici

Poate fi recomandata reducerea dozelor.
Copii si adulti cu masa corporala mica
— Doza de incarcare: 50 Ul/kg, i/v
— Intretinere: 15-25 Ul/ kg / ora, prin perfuzie intravenoasa
sau 100 U/ kg la fiecare 4 ore, prin injectie intravenoasa.

Monitorizarea de laborator este necesara si este bazata pe determinarea timpului de tromboplastina
partial activat (APTT), la 4 — 6 ore dupa initierea tratamentului. Valorile APTT trebuie sa fie
mentinute la valori de 1,5 — 2,5 ori mai mari fata de valorile de control (martor).

Profilaxia trombozei murale dupa infarctul miocardic
Adulti

12 500 UL, la fiecare 12 ore, subcutanat, cel putin 10 zile.
Varstnici

Poate fi recomandata reducerea dozelor.

Hemodializa, circulatia extracorporala

Adulti, bypass cardiopulmonar

300 Ul/kg intravenos, ajustat ulterior in functie de timpul de coagulare activat (ACT), ale carui
valori vor fi mentinute in limita de 400-500 secunde.



Hemodializa

doza initiald de heparina este 1000-5000 UI, urmata de 1000-2000 Ul/ora, cu mentinerea timpului
de coagulare mai mare de 40 minute.

Cantitatea de heparina ramasa neutilizata dupa deschiderea fiolei nu se mai foloseste ulterior.



