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Urzad Rejestracji w zalgczeniu przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0707/18
2 14.05.2018 1. dla produktu leczniczego HEPARINUM WZF (Heparinum natricum)
roztwor do wstrzykiwan, 5000 j.m./ml, nr pozwolenia R/3023. Przedmiotowa decyzja dotyczy
zmiany kategorii dostepnosci z: Lz na: Rp. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu
leczniczego sa Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne POLFA S.A.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowigzujaca ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Lz na: Rp wchodzi w
zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.

DYREKTOR
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Lukasz Burda

Zalaczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0707/18 z 14.05.2018 .
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Heparinum WZF

Do wiadomo$ci:

- 1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
_2. Naczelna Izba Aptekarska -

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI



PREZES

Urze¢du Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktgw Biobdjczych

Warszawa, 2818 -05- R

NrUR/zD/ OFF 18

Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UEL 334 z 12, 12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3023
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

HEPARINUM WZF
Heparinum natricum
roztwor do wstrzykiwan, 5000 TU/mi

typ zmiany: I nr C.I. z)

W punkcie ,,Kategoria dostepnogci”;

zapis:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknietym - Iz

zastepuje sie zapisem:
Produkt leczniczy wydawany z Przepisu lekarza - Rp

UZASADNIENIE,

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 I. poz. 1257 ze zm.)) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calogei zgdanie strony.
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Pouczenie: j
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie shuizy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art, 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o0 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 .
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnieéé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

7 up, Prgzesa
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HEPARINUM WZF, 5 000 IU/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Heparinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli obj awy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Heparinum WZF i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heparinum WZF
Jak stosowac lek Heparinum WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Heparinum WZF

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S B W

1. Co to jestlek Heparinum WZF i w jakim celu sie go stosuje

Lek Heparinum WZF zawiera tzw. heparyne niefrakcjonowang, substancje dzialajaca
przeciwzakrzepowo. Zmniejsza zdolno$é krwi do krzepnigcia, przez co zapobiega tworzeniu sig
zakrzep6w w naczyniach krwionosnych. Heparinum WZF mozna stosowaé takze w celu
przeplukiwania cewnikéw dozylnych i kaniul, aby zapewni¢ ich drozno$¢ przed podaniem iniekcji
dozylnej.

Heparinum WZF stosuje sie:

- w leczeniu chor6b zakrzepowych: zakrzepowego zapalenia zyt glebokich, zatoru tetnicy
plucnej, niestabilnej dtawicy piersiowej, ostrych obwodowych zatoréw tetniczych;

- w zabiegach przeprowadzanych w tzw. krazeniu pozaustrojowym i zabiegach hemodializy
(stosowanych w celu usunigcia substancji toksycznych z krwi w przypadku cigzkich zaburzer
czynnosci nerek);

- W rozpoznawaniu i leczeniu ostrych i przewlektych zaburzen krzepnigcia takich jak, np. zesp6t
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego;

- w celu przeplukiwania cewnikéw dozynych i kaniul, aby zapewnic ich drozno$¢ przed
podaniem iniekcji dozylnej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heparinum WZF

Kiedy nie stosowa¢é leku Heparinum WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na heparyne lub alkohol benzylowy, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).



Dla podania dozylnego:

- jesli pacjent ma niepoddajace sie kontroli krwawienia z miejsc takich jak, np.: wrzéd trawienny,
miejsca objgte procesem nowotworowym, zylaki odbytu;

= Jjesli u pacjenta stwierdzono krwotok wewnatrzczaszkowy, zakrzepice naczyh krwionosnych
mozgu, zagrazajgce poronienie, bakteryjne zapalenie wsierdzia (najbardziej wewnetrzna
warstwa serca), zmiany w siatkéwce oka (retinopatie);

- jesli pacjent ma hemofilig, skazy krwotoczne (z wyjatkiem zespotu wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego);

- Jesli pacjent ma lub miat wezesniej zmnigjszong liczbe pytek krwi;

- jesli pacjent ma choroby watroby o ciezkim przebiegu;

- jesli pacjent ma plamice (zmiany skérne w postaci pojedynczych lub zlewajacych sig
wybroczyn);

- jesli pacjent ma czynng gruzlice;

- jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze o ciezkim przebiegu;

- jesli pacjent ma zwigkszenie przepuszczalnogci naczyi wlosowatych, objawiajace sie
powstawaniem skérnych wybroczyn i obrzgkéw;

- Jesli pacjent doznat rozlegtych urazéw;

5 przed operacjami okulistycznymi i neurochirurgicznymi (operacje mézgu).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Heparinum WZF nalezy oméwi¢ to z lekarzem.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$é podczas stosowania leku Heparinum WZF oraz podejmie

wlasciwe postepowanie:

= jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwosé na heparyny drobnoczasteczkowe;

- Jesli pacjent ma cukrzyce;

- Jesli u pacjenta wystepowata kwasica metaboliczna (pojawienie si¢ we krwi kwasnych
produktéw przemiany materii, np. weglowodandw);

= jesli u pacjenta wystepuja dolegliwo$ci powodujace zwigkszenie stezenia potasu we krwi lub
pacjent stosuje leki oszczgdzajace potas, poniewaz heparyna moze spowodowaé zwiekszenic
stezenia potasu we krwi;

. jesli u pacjenta wystgpi zmniejszenie liczby plytek krwi (gdy heparyne stosuje sie
dhugotrwale);

= jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby;

= jesli pacjentka ma wigcej niz 60 lat i stosuje heparyn¢ dtugotrwale, poniewaz istnieje
zagrozenie wystgpienia powiklan krwotocznych;

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta po przeprowadzeniu zabiegu ze
znieczuleniem rdzeniowym lub zewngtrzoponowym, wystapig objawy takie jak: bél plecéw,
zaburzenia czuciowe, ruchowe, zaburzenia czynnosci jelita grubego lub pecherza moczowego
(np. nietrzymanie moczu).

Podczas dugotrwalego stosowania leku Heparinum WZF lekarz moze zalecié oznaczanie liczby
plytek krwi. W przypadku stwierdzenia zmniejszenia liczby phytek lekarz zaleci zaprzestanie
stosowania heparyny.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania w celu przeplukiwania cewnikéw dozylnych i kaniul, aby
zapewni¢ ich droznosé:

Zaleca sig ostrozne stosowanie leku u pacjentéw z uczuleniem na heparyny drobnoczasteczkowe.
Nalezy rygorystycznie przestrzegaé zasad aseptyki podczas uzywania.

Lekarz zaleci badanie krwi, jesli u pacjenta stosowano Heparinum WZF do przeptukiwania cewnika
lub kaniuli dfuzej niz pig¢ dni. Powtarzane przeptukiwanie heparyng moze spowodowa¢ wystapienie
dziatania przeciwzakrzepowego.




Lek Heparinum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Heparinum WZF oraz inne stosowane jednoczesnie leki mogg wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie,
w szczegolnosci dotyczy to lekéw wymienionych ponize;j.

- Dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny nasilaja:
- kwas acetylosalicylowy, fenylbutazon, indometacyna (leki przeciwzapalne);
- dipirydamol, antytrombina IIT (leki przeciwzakrzepowe):
- cefamandol, cefoperazon (antybiotyki — leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);
- dekstran (stosowany jako plyn krwiozastepczy).

- Dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny ostabiaja:
- nitrogliceryna, zwlaszcza podawana dozylnie (lek rozszerzajacy naczynia krwionogne,
gtownie zylne);
- glikozydy naparstnicy (stosowane w chorobach serca);
- tetracykliny (antybiotyki — leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);
- nikotyna (zawarta w tytoniu);
- chinina (lek przeciwmalaryczny);
- leki przeciwalergiczne.

- Stosowanie heparyny 1 lekéw na nadci¢nienie z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny (np.
enalapryl, kaptopryl) moze by¢ przyczyna wystapienia zwigkszonego stgzenia potasu we krwi.

- Podczas stosowania heparyny i tzw. lekéw trombolitycznych, powodujgcych rozpuszezenie
skrzepow (np. streptokinaza) zwigksza sie ryzyko komplikacji krwotocznych.

- Jednoczesne podawanie heparyny i aprotyniny (lek zmniejszajacy krwawienie) moze powodowaé
wydtuZzenie czasu wykrzepiania pelnej krwi.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sig¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie Heparinum WZF w cigzy w sciéle uzasadnionych przypadkach, po
szczegbtowym rozwazeniu ryzyka i korzyéci dla kobiety. Lek nalezy szczegolnie ostroznie podawaé
w trzecim trymestrze cigzy oraz w okresie okotoporodowym z uwagi na ryzyko wystapienia
krwawien.

Jezeli pacjentka jest w cigzy i zamierza skorzystaé ze znieczulenia zewnatrzoponowego podczas
porodu, nie powinna stosowac heparyny. Nalezy porozmawiaé o tym z lekarzem.

Bezpieczenstwo stosowania Heparinum WZF do przephukiwan dozylnych cewnikéw i kaniul u kobiet
W cigzy nie jest ustalone, ale nie nalezy spodziewad sie, aby zastosowane w tym celu dawki heparyny
stanowily zagrozenie.

Heparyna nie przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazd6w i obshugiwanie maszyn
Heparinum WZF nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Heparinum WZF zawiera alkohol benzylowy oraz s6d

Lek zawiera 9 mg alkoholu benzylowego w kazdym mililitrze. Alkohol benzylowy moze powodowaé
reakcje alergiczne. Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich
dzialan niepozadanych, w tym zaburzefi oddychania (tzw. »gasping syndrome™),

Nie podawa¢ noworodkom (ponizej 4 tygodni zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dhuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza.



Kobiety w cigzy lub karmiace piersia powinny skontaktowaé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$é alkoholu benzylowego moze gromadzié si¢ w ich organizmie i powodowaé
dziatania niepozgdane (tzw. kwasice metaboliczng).

Lek zawiera 25,2 mg sodu (gléwnego skiadnika soli kuchennej) w 5 ml. Odpowiada to 1,26%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowaé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$c¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowaé
dzialania niepozgdane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowa¢ lek Heparinum WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza,

- Heparinum WZF podaje zwykle personel medyczny.

- Lek stosuje si¢ dozylnie — poprzez wstrzyknigcie bezposrednio do Zyty lub podanie w kroplowce.

- Lek po rozcienczeniu mozna stosowaé w celu przeptukiwania cewnikow dozylnych i kaniul, aby
zapewni¢ ich droznosé przed podaniem iniekcji dozylnej.

- Lekarz okresli dawkowanie leku oraz czas trwania leczenia indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Heparinum WZF
Objawem przedawkowania leku Heparinum WZF Jest krwawienie — jezeli wystapi, nalezy
natychmiast zwréci¢ si¢ do Iekarza.

Pominigcie zastosowania leku Heparinum WZF
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Heparinum WZF nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Heparinum WZF

O przerwaniu leczenia lekiem Heparinum WZF zdecyduje lekarz.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4.  Motzliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemus:

- jesli wystapi krwawienie, ktére moze wskazywaé, ze pacjent otrzymatl wiecej leku niz bylo
mu potrzebne;

- jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy uczulenia (np. obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardla, powodujacy trudnofci w oddychaniu lub przelykaniu, pokrzywka, §wiad,
zapalenie spojéwek). Takie objawy wystepuja rzadko po zastosowaniu heparyny.

Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Po podaniu dozylnym mogg wystapié:

. Skorne i uogdlnione reakcje nadwrazliwosci (odnotowano szczegolnie u 0sob, u ktérych
w przeszlosci wystapily reakcje alergiczne po zastosowaniu heparyny drobnoczasteczkowej).
Sg to: pokrzywka, zapalenie spojéwek, zapalenie blony sluzowej nosa, astma, sinica,
dusznos¢, uczucie zagrozenia, gorgczka, dreszeze, obrzgk naczynioruchowy i wstrzas
anafilaktyczny (sporadycznie odnotowywano przypadki). Patrz informacje podane powyzej.

= Palenie stop, zawienie. Takie objawy wystepowaty rzadko.



- Zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) — najczesciej pojawia si¢ miedzy 6. i 12.
dniem stosowania leku i ma charakter tagodny i bezobjawowy. Liczba plytek zwykle wraca do
wartosci wyjSciowych w ciagu 48-72 godzin od zaprzestania stosowania heparyny. Moze
Jednak wystapié¢ ponownie przy prébie kolejnego podania heparyny. Odnotowano réwniez
przypadki o cigzkim przebiegu, tzw. zespot biatego zakrzepu, z zaburzeniami objawiajacymi
si¢ martwicg skory lub zgorzelg konczyn.

- Niedobér hormonu zwanego aldosteronem, ktéry powoduje zwiekszenie Stgzenia potasu we
krwi i moze wystapi¢ po 5 do 27 dniach stosowania heparyny. Zwigkszenie stezenia potasu ma
charakter odwracalny, mija po zaprzestaniu stosowania leku i dotyczy zwlaszcza pacjentéw
z cukrzycg lub niewydolnoscig nerek.

- zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (aminotransferaz) oraz stezenia wolnych
kwaséw thuszczowych w surowicy — Jest bezobjawowe i zwykle odwracalne.

- osteoporoza — obserwowana u kobiet przyjmuj acych wigeej niz 10 000 TU na dobe przez
szes¢ miesiecy;

- przemijajgce lysienie wystepowato po dhugotrwatym stosowaniu heparyny, zwykle w duzych
dawkach.

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby lek Heparinum WZF stosowany do przeptukiwania dozylnych
cewnikow 1 kaniul, wywierat dziatanie ogélnoustrojowe, ze wzgledu na mate stezenie heparyny we
krwi. Jednakze odnotowano rzadkie przypadki immunologicznie zaleznej trombocytopenii

i zakrzepicy u pacjentéw, u ktérych stosowano heparyng do przeptukiwania cewnikéw. Reakcje
nadwrazliwosci na heparyne sg rzadkie, objawy — patrz powyzej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rej estracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Heparinum WZF

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Uwaga: po pobraniu pierwszej dawki, fiolki nalezy przechowywac w lodéwece nie dhizej niz 3 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Heparinum WZF

Substancjg czynng leku jest heparyna sodowa. Kazdy ml roztworu zawiera 5 000 TU heparyny
sodowej.

Pozostate skfadniki to: sodu chlorek, alkohol benzylowy (9 mg), sodu wodorotlenek 10% (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Heparinum WZF i co zawiera opakowanie
Heparinum WZF jest bezbarwnym, Jasnozéttym lub jasnozielonym przezroczystym plynem.
Opakowanie zawiera 10 fiolek o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié sig do miej scowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla personelu medycznego:

HEPARINUM WZF, 5 000 IU/ml, roztwér do wstrzykiwari

Heparinum natricum

Sposob podawania leku Heparinum WZF

Lek Heparinum WZF jest przeznaczony do podawania dozylnego w powtarzanych wstrzyknigciach
lub po uprzednim rozcienczeniu 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem NaCl w ciaglym
wlewie oraz do stosowania w celu przeptukiwania dozylnych cewnikdw i kaniul.

Heparinum WZF do stosowania w celu przeptukiwania dozylnych cewnikéw i kaniul nalezy
rozcienczy¢ 0,9% roztworem NaCl.

Heparinum WZF mozna rozcienczaé:

- 0,9% roztworem NaCl w zakresie stezefi od 1 TU/ml do 1000 TU/ml,

- 5% roztworem glukozy w zakresie stezef od 100 TU/ml do 1000 TU/ml.
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnosé przez 24 godziny w 25°C. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia, rozcienczony lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik. Jezeli
zachodzi konieczno$¢, sporzadzony roztwér mozna przechowywac maksymalnie przez 24 godziny
w temperaturze 25°C, pod warunkiem, Ze rozcieficzenie przygotowuje si¢ w kontrolowanych
i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystany w ciggu 24 godzin roztwér nalezy
wyrzucié.

Wszystkie czynno$ci zwiazane z rozciericzaniem leku nalezy wykonywacé w kontrolowanych
i walidowanych aseptycznych warunkach. Nalezy zachowa¢ zasady aseptyki zaréwno
w odniesieniu do Heparinum WZF, jak i sprzetu uzytego podczas podawania leku.



- Po pobraniu pierwszej dawki, fiolki nalezy przechowywaé w lodowee nie dtuzej niz 3 dni.

- Dawki i szybkos¢ wlewu leku nalezy ustalaé indywidualnie na podstawie wynikdw testow
czynnosci ukladu krzepnigcia — zalecane jest uzyskanie 1,5-2,5 krotnego przedtuzenia czasu
kaolinowo-kefalinowego (APTT) w poréwnaniu do sredniej warto$ci prawidtowej lub wartosci
przed leczeniem. Lek stosuje si¢ zwykle przez 7 do 10 dni.

- Penicylina, tetracyklina, erytromycyna, gentamicyna, kanamycyna, kolistyna, nowobiocyna,
wankomycyna, chlordiazepoksyd, hydroksyzyna, prochlorpromazyna, wodorobursztynian
hydrokortyzonu, chlorowodorek dobutaminy oraz morfina i Jej pochodne tworzg nierozpuszczalne
kompleksy z heparyng. Heparyna i reteplazy nie nalezy taczy¢ w jednym roztworze.

- Gdy kaniula jest zamocowana na stale i stuzy do wielokrotnego pobierania prébek krwi do analizy
laboratoryjnej, obecnos¢ heparyny lub soli fizjologicznej moze potencjalnie zaburzaé lub zmienia¢
wyniki badan krwi; przed pobraniem krwi do badania roztwér heparyny in situ powinien by¢
usunigty z kaniuli przez aspiracj¢ i odrzucony.

Dawkowanie

Leczenie zakrzepowego zapalenia zy! glebokich, zatoru tetnicy plucnej, niestabilnej dtawicy
piersiowej, ostrych obwodowych zatoréw tetniczych

Doroéli:

Dawka wstepna: dozylnie 5 000 IU (1 ml roztworu), w cigzkich zatorach t¢tnicy ptucnej dawke mozna
zwigkszy¢ do 10 000 IU (2 ml roztworu).

Dawki podtrzymujgce: od 1 000 do 2 000 TU/h we wlewie dozylnym lub od 5 000 do 10 000 TU we
wstrzyknigciach dozylnych powtarzanych co 4 godziny.

Pacjenci w wieku podesztym
U pacjentow w wieku podesztym moze byé wymagane zmniejszenie dawek.

Dzieci oraz dorosli o matej masie ciata

Dawka wstegpna: dozylnie 50 IU/kg me.

Dawki podtrzymujgce: od 15 do 25 IU/kg mc./h we wlewie dozylnym lub 100 IU/kg mc. we
wstrzyknigceiach dozylnych powtarzanych co 4 godziny.

Pacjenci poddani krazeniu pozaustrojowemu i hemodializie

Dorosli:

Krazenie pozaustrojowe:

Dawka wstgpna: 300 TU/kg mc., nast¢pnie kontynuujemy podawanie starajgc si¢ utrzymacé czas
koagulacji aktywowanej (ACT) w zakresie 400-500 sekund.

Hemodializa:
Dawka wstepna: od 1 000 do 5 000 IU,
Dawki podtrzymujgce: od 1 000 do 2 000 TU/h, aby utrzymac czas krzepnigcia powyzej 40 minut.

W celu przeplukiwania dozylnych cewnikéw i kaniul, aby zapewni¢ ich drozno$¢ przed
podaniem iniekcji dozylnej

Lek nalezy rozcieficzy¢ przed uzyciem — patrz powyzej punkt: ,,Sposéb podawania leku Heparinum
WZF”.

Zwykle nalezy przeptukiwaé stosujgc dawke 200 [U heparyny (np. 2 ml roztworu zawieraj acego
100 IU/ml), raz na 4 godziny lub w zaleznodci od potrzeb.



