PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Heparin-Indar 5000 Ul/ml solutie injectabila
Heparinum natricum

Cititi cu atentie si Tn Tntregime 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-l 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 Tn acest prospect:

Ce este Heparin-Indar si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Heparin-Indar
Cum sa utilizati Heparin-Indar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Heparin-Indar

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

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

Heparin-Indar contine substanta activd heparind sodicd, care este 0 heparind standard,
nefractionata.

Acest medicament apartine unui grup de medicamente denumit anticoagulante, care modifica felul
n care coaguleaza sangele dumneavoastra.

Cum actioneaza Heparin-Indar

Inhibarea coagularii este consecinta cuplarii heparinei cu antitrombina III. Complexul heparina-
antitrombina III inactiveaza trombina si factorii activati ai coagularii sanguine [Xa, Xa, Xlla, Xla
(cea mai importanta este capacitatea inhibarii trombinei si factorului Xa activat).

Heparin-Indar este indicata la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 luna pentru a trata:

- tromboza venoasa profunda si embolismul pulmonar (embolismul reprezinta obstruarea
brusca a unui vas de sange de catre un cheag de sange);

- amenintare de atac de cord sau atacul de cord;

- boala arteriala periferica ocluziva acuta.

De asemenea, este utilizat pentru a preveni tromboza venoasd profunda, embolismul pulmonar si
aparitia cheagurilor de sange in circuite in cursul interventiilor de chirurgie cardiacd sau dializei (la
pacientii cU insuficienta renald).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Heparin-Indar

Nu utilizati Heparin-Indar:

- daca sunteti alergic la heparind sodica sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de diateze hemoragice si alte tulburari de coagulare a sangelui;



- daca aveti hemoragii cu devirsa localizare, cu exceptia hemoragiei aparute pe fundal de
infarct pulmonar embolic sau renal,

- dacd aveti sau ati avut leziuni la nivelul corpului care pot sangera (afectarea tumorald si
ulceroasa a tractului gastrointestinal, afectarea grava a parenchimului hepatic, tumori
maligne hepatice, operatie recentd implicand ochii, creierul, coloana vertebrala, stare dupa
punctie lombara, permeabilitate vasculard crescutd, suspiciune la hemoragie intracraniana,
utilizarea contraceptivelor intrauterine);

- daca suferiti de tensiune arteriala crescuta, care nu este inca controlata prin tratament;

- daca aveti endocardita bacteriana subacuta (infectie a inimii);

- dupa accident vascular cerebral hemoragic recent (vechimea pana la 6 luni);

- daca exista un risc de avort;

- daca aveti forme grave ale diabetului zaharat;

- daca aveti functiile rinichilor si a ficatului sever afectate;

- daca aveti stari de soc;

- daca aveti leucemii acute si cronice, anemii aplastice si hipoplastice;

- daca aveti anevrism cardiac acut;

- dupa efectuarea radioterapiei;

- daca aveti gangrena venoasa;

- dupa interventii chirurgicale la prostata, ficat si tractul biliar;

- dupa hemoragii repetate Tn antecedente, indiferent de localizarea lor.

Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii nascuti prematur sau la nou-nascuti deoarece contine
alcool benzilic (aproximativ 9 mg/ml alcool benzilic).

Nu trebuie administrata anestezie epidurala sau spinala pe durata tratamentului cu heparina.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Heparin-Indar, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului sau rinichilor;

- daca aveti tensiune arteriala mare;

- daca aveti ulcer gastro-intestinal;

- daca aveti diabet zaharat;

- daca sunteti cunoscut cu afectiuni ale vaselor de sange de la nivelul ochiului.

Tn acest caz heparina vi se va administra in perfuzie venoasi continui si se vor evita injectiile
intravenoase discontinue.

Tn urmaitoarele situatii, tratamentul trebuie monitorizat Tndeaproape, din cauza riscului de sangerare:
- antecedente de ulcer gastro-intestinal;

- boala a retinei;

- dupa interventiile chirurgicale la nivelul creierului, maduvei spinarii sau pe ochi;

- punctie lombara (patrundere cu acul in maduva spinarii); _

- maladii hematologice — hemofilie, trombocitopenie, purpura;

- menstruatia, boli hepatice cu dereglarea hemostazei.

Risc crescut de dezvoltare a hemoragiilor persista la femei de varsta senila (peste 60 ani).

Pe durata totald a tratamentului cu heparina se recomanda de efectuat testul pentru sange ocult in
fecale.

Vi se va determina numarul trombocitelor nainte de initierea terapiei sau cel tarziu peste 24 ore si
apoi de doud ori pe saptdmana in timpul terapiei. Daca numarul de plachete scade, se va intrerupe
imediat administrarea heparinei si vi se va administra un alt tratament anticoagulant, non-heparinic.
Riscul sa dezvoltati complicatii grave, precum obstructia brutald a unui vas de sénge cu cheaguri de
sange, este mai mare dupd 3 pana la 15 zile de la initierea tratamentului cu heparina (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 dumneavoastra daca ati fost diagnosticat cu acidoza metabolica, dacd aveti
valoarea potasiului crescuta in sange sau sunteti in tratament cu spironolactona sau furosemid
(medicamente care elimina apa din organism si 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 singe. De asemenea, daca sunteti in tratament cu heparina de mai
mult de 7 zile, spuneti medicului dumneavoastra, pentru a vd monitoriza valoarea potasiului din
sange.

Heparina nu vi se va administra intramuscular, deoarece puteti dezvolta o acumulare de sange la
nivelul locului de injectare. Evitati orice traumatism si orice altd interventie la nivelul vaselor de
sange, cu exceptia injectiilor intravenoase cu heparina, deoarece puteti sdngera usor.

Daca veti suferi o anestezie epidurala sau spinald, trebuie sa anuntati medicul

dumneavoastra!

- Trebuie sa i1 reamintiti medicului dumneavoastra, Tnainte de a primi orice anestezic ca vi se
administreaza heparina.

- Dupa ce vi s-a administrat anestezicul, medicul dumneavoastra va verifica daca prezentati 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 toaletd. Riscul este mai mare daca
sunteti in tratament cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, inhibitoare ale agregarii
plachetare sau anticoagulante.

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

- Daca sunteti gravida, vd rugam sa citifi informatiile de la punctul ”Sarcina, alaptarea si
fertilitatea”.

Aveti grija deosebita dacd sunteti cunoscut cu alergie la proteinele animale (porc, vita, etc.),
deoarece acest medicament contine heparini de origine animald. Inaintea administrarii primei
doze a medicamentului, vi se va administra o dozi micd de heparini. In cazul dezvoltarii unei
reactii de hipersensibiliate se vor administra alte anticoagulante.

Copii si adolescenti
Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti. Poate provoca reactii toxice si alergice la
sugari si copii sub 3 ani.

Heparin-Indar impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luati recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Tn general, urmitoarele medicamente nu sunt recomandate in cursul tratamentului cu heparina:

- acid acetilsalicilic (utilizat impotriva durerii si febrei), deoarece puteti séngera mai usor;

- acid acetilsalicilic (utilizat ca antiagregant plachetar), alte medicamente antiagregante
plachetare, precum ticlopidind, clopidogrel, dipiridamol (utilizate pentru a impiedica formarea
cheagurilor de sange), deoarece puteti sangera mai usor;

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, denumite si AINS, cum ar fi ibuprofen,
fenilbutazond, indometacind, ketorolak sau diclofenac (utilizate pentru tratarea inflamatiilor
articulatiilor sau a durerilor), deoarece puteti Sdngera mai usor;

- dextran 40 (utilizat pentru cresterea volumului de sange din corpul dumneavoastra),



deoarece puteti sdngera mai usor;

- medicamente trombolitice, precum streptokinaza (utilizate pentru distrugerea cheagurilor de
sange), deoarece puteti sdngera mai usor;

- antagonisti ai vitaminei K, cum ar fi warfarina (care impiedicd formarea, cresterea in
dimensiuni si extinderea cheagurilor de sénge), deoarece puteti Sangera mai usor;

- unele cefalosporine, de exemplu cefaclor, cefaxim si ceftriaxon, deoarece puteti sangera mai
usor;

- hidroxiclorochina, probenicida, epoprostenolul, deoarece puteti sdngera mai usor;

Totusi, daca primiti heparina ca protectie Tmpotriva atacurilor de cord, medicul dumneavoastra va
va putea prescrie si acid acetilsalicilic, in mod concomitent, la doza potrivita.

Daca urmati tratament cu oricare din aceste medicamente in acelasi timp cu heparina, medicul
dumneavoastrd vd va consulta periodic si veti face anumite analize de sdnge. Dacad sunteti sub
tratament concomitent cu inhibitori de enzimd de conversie ai angiotensinei I, precum enalapril sau
cu blocantii receptorilor angiotensinei II, cum ar fi, losartan sau valsartan, (pentru tratarea tensiunii
arteriale ridicate sau a problemelor cardiace), puteti avea prea mult potasiu in singe. In acest caz,
mergeti la medicul dumneavoastra pentru a face analize de sange ca sa verificati nivelul potasiului
n sdngele dumneavoastra.

Efectul anticoagulant al heparinei poate sa se micsoreze pe fundalul administrarii intravenoase a
nitroglicerinei si la administrarea concomitenta cu glicozidele cardiace, tetracicline, antihistaminice,
acidul nicotinic, acidul etacrinic.

Heparin-Indar impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Heparina nu trebuie administrata pacientilor care au consumat doze mari de alcool.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, 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

Daca este necesar, medicul dumneavoastra ar putea decide sa va administreze tratament cu heparina
in timpul sarcinii sub supraveghere medicald minutioasa. In acest caz, nu trebuie utilizata anestezia
epidurala, Tn special in cursul nasterii.

Utilizarea heparinei la femeile cu iminenta de avort este contraindicata.

Heparina poate reduce densitatea osoasa la utilizarea indelungata in timpul sarcinii.

Administrarea heparinei n sarcina poate duce la trombocitopenie.

Alaptarea
Alaptarea este permisa in timpul utilizarii acestui medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata tratamentului trebuie de evitat conducerea vehiculelor si activitatile potential periculoase,
care necesita atentie sporita si viteza rapida a reactiilor psihomotorii.

Heparin-Indar contine sodiu si alcool benzilic

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

Acest medicament contine aproximativ 9 mg/mL alcool benzilic. Nu trebuie administrat la
prematuri sau nou-nascuti. Poate provoca reactii toxice si alergice la sugari si copii sub 3 ani.



3. Cum sa utilizati Heparin-Indar
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medical dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Heparin-Indar este administrat intravenos de catre un medic sau un asistent medical n perfuzie
venoasa continud sau injectii intravenoase la intervale de 4-6 ore.

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

Heparin-Indar nu se va amesteca in perfuzie/injectie intravenoasa cu nici un alt medicament.
Cantitatea de Heparin-Indar ramasa neutilizata dupa deschiderea fiolei nu se va folosi ulterior.

Ce cantitate de heparina vi se va administra?

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

Pentru intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Heparin-Indar decat trebuie

Medicul dumneavoastra va decide ce doza este cea mai potrivita pentru dumneavoastra.

O doza prea mare de heparind poate provoca sangerare. Sangerarile apar la nivelul pielii,
mucoaselor, gastrointestinal, genito-urinar, ranilor. Tn acest caz informati personalul medical cat
mai curénd posibil.

In cazul sangerarilor minore este sufucientd reducerea dozei sau ntreruperea administrarii
heparinei. Cu toate acestea, daca aveti sdngerari mai severe, este posibil sa aveti nevoie de teste de
sange si de 0 injectie cu un medicament numit sulfat de protamina.

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

Daca uitati sa utilizati Heparin-Indar
Medicul sau asistenta/ul dumneavoastra va vor administra acest medicament si daca considerati ca
nu ati primit 0 doza, informati medicul.

Daca incetati sa utilizati Heparin-Indar

Intreruperea brusci a terapiei cu heparina poate conduce la activarea procesului trombotic, de aceea
doza heparinei se va reduce treptat cu administrarea concomitenta a anticoagulantelor indirecte. Ca
exceptie sunt cazurile de complicatii hemoragice grave si intoleranta individuala a heparinei.

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 cd nu apar la
toate persoanele.

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

Tulburari hematologice si limfatice: trombocitopenie de tip .

Tulburari vasculare: hemoragii la nivelul tractului gastrointestinal si urinar, la locul injectarii
medicamentului, Tn regiunile corpului supuse compresiunii, din plagile chirurgicale; din diferite
organe: glandele suprarenale (cu dezvoltarea insuficientei suprarenale), corpul galben, spatiul
retroperitonial).

Tulburari hepatobiliare: cresterea nivelurilor transaminazelor hepatice. Aceste cresteri sunt



reversibile dupa oprirea administrarii medicamentului.
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: iritatia locald, durere, hiperemie,
hematom si eruptii la locul de injectare, hemoragie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Tulburari musculo-scheletice si ale fesutului conjunctiv: osteoporoza, fracturi de oase spontane,
calcificarea tesuturilor moi in legatura cu tratamentul pe termen lung cu heparina.

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

Tulburari hematologice si limfatice: trombocitopenie de tip I, probabil de natura imunoalergica.

In unele cazuri, trombocitopenia de tip II a fost insotitd de tromboza arteriald sau venoasi, urmati
de gangren, infarct miocardic, accident vascular cerebral, deces. In cazul aparitiei trombocitopeniei
grave (o scadere de 2 ori din valoarea initiala sau valori sub 100000/uL) se ntrerupe imediat
administrarea heparinei.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice (hiperemie cutanata, febra medicamentoasa,
urticarie, rinita, prurit, senzatie de arsura in talpi).

Tulburari metabolice si de nutritie: hipoaldosteronism (cu instalarea heperpotasiemiei). Rareori,
poate aparea hiperpotasemie la pacientii cu insuficienta renala cronica si diabet zaharat.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: necroza pielii. Daca apare aceasta reactie, tratamentul
trebuie oprit imediat.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
Tulburari ale sistemului imunitar: bronhospasm, colaps si soc anafilactic.

Alte reactii adverse cu frecventa neconoscuta

Tulburari ale sistemului nervos: vertij, cefalee.

Tulburari gastrointestinale: greturi, anorexie, voma, diaree.
Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat: alopecie tranzitorie.

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-Indar
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe etichetd si dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Heparin-Indar

Substanta activa este heparina sodica. Fiecare 1 ml solutie injectabila contine 5000 Ul heparina
sodica* (25000 UI/5 mL).

*produsd din mucoasa intestinala de porcine.

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

Cum arata Heparin-Indar si continutul ambalajului
Lichid transperent, incolor sau de culoare galben-deschis.

Continutul ambalajului:
Cutie cu 5 flacoane din sticld incolord a cate 5 ml (25000 UI) solutie injectabila.
Cutie cu 100 flacoane din sticla incolora a cate 5 ml (25000 UI) solutie injectabila.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SAP , Indar”

Ucraina, 02099, or. Kiev

Str. Zroshuvalna, 5

Tel.: +38(044)566 36 01

Fabricantul

SAP ,Indar”

Ucraina, 02099, or. Kiev
Str. Zroshuvalna, 5

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentuluisi
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare
Se utilizeaza numai Tn mediu spitalicesc.

Doze

Tratament curativ

Adulfi:

Doza initiala: 5000 Ul intravenos;

Doza de intretinere: ~ 1000-2000 Ul/ora prin perfuzie intravenoasa continua sau 5000-10 000 Ul
pe cale intravenoasa la fiecare 4 ore.

Varstnici:
Reducerea dozelor este recomandata, indeosebi la femei.

Copii (>1 luna) si adolescenti.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

Doza initiala: 50 Ul/Kkg pe cale intravenoasa;
Doza de intretinere: ~ 15-25 Ul/kg/ora prin perfuzie intravenoasa sau 100 Ul/kg pe cale
intravenoasa la fiecare 4 ore.

Monitorizarea biologica

Doza heparinei la administrarea intravenoasa se stabileste astfel, Tncat timpul de tromboplastina
partial activat (APTT) sa aiba valori de 1,5-2,5 mai mari fata de valorile martor.

La copii cu vérsta sub 1 an obtinerea efectului hipocoagulant pe fundalul administrarii heparinei
nefractionate poate fi 0 cauza a complicatiilor hemoragice.

Cu scop profilactic

Adulti:
1-2 ore preoperatoriu: 5000 Ul subcutanat;
Perioada postoperatorie: 5000 Ul/zi subcutanat, cu intervale de 8-12 ore timp de 7-10 zile.

1n caz de necesitate durati administrarii se prelungeste.

Pe perioada profilaxiei trombozelor cu doze mici de heparina (5000 Ul 2-3 ori/zi) administrate
subcutanat nu este necesard monitorizarea biologica, deoarece timpul de tromboplastind partial
activata (APTT) nu este prelungit in mod semnificativ.

Varstnici:
Reducerea dozelor sunt recomandate, indeosebi la femei.

Copii §i adolescenti:
Nu se poate face nicio recomandare privind dozele.

In circulatia extracorporala si hemodializa

Adulti:

Tn bypass-ul cardiopulmonar:

Doza initiala: 140-400 Ul/kg sau cate 1500-2000 Ul la 500 ml sange, pe cale intravenoasa.

In hemodializd
Doza initiala: 10 000 Ul
Doza la jumatate de procedura: 30 000 - 50 000 UL.

Rezistenta |la heparina
Pacientii cu reactie modificatd sau rezistenta la heparina pot necesita disproportional doze mai mari
de heparina pentru a obtine efectul dorit.

Mod de administrare
Administrare intravenoasa sau subcutanata.
La copii se administreaza intravenos cu picatura.

Heparina se administreaza in perfuzie intravenoasa continua utilizind o seringd automata sau o
pompa de perfuzie. Pentru diluarea heparinei se va utiliza doar solutia clorurd de sodiu 0,9 %.
Volumul solutiei de heparina administrat intravenos nu trebuie sa depaseasca 15 ml.

Locul administrarii subcutanate de obicei este peretele abdominal anterio-lateral (in cazuri
exceptionale se administreaza in partea superioara a bratului sau a femurului), cu ajutorul unui ac
subtire, care se introduce adanc, perpendicular in plicul cutanat, care se tine cu degetele mare si
aratator pand la finisarea injectarii solutiei. Se recomandd de randuit locul injectdrii subcutanate
pentru a evita formarea hematomului.



Perfuzia intravenoasa este o metoda mai eficientd de administrare a heparinei decat administrarile
regulate (fractionate), deoarece asigura 0 hipocoagulare stabila si mai rar provoaca hemoragii.



