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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Heptar® Bolsa
heparina sédica bovina

APRESENTACOES:

Solucdo para infusdo 25.000 UI/250 mL (100 UI/mL). Embalagens contendo 5, 24, 40 ou 100 bolsas.
USO INTRAVENOSO

SISTEMA FECHADO - MEDFLEX®

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada bolsa de 250 mL de Heptar® Bolsa contém:

heparina sédica bovina ................ 25.000 UT

EXCIPIENtES .S.P. vveeeererrrerreerenanns 250 mL

Excipientes: agua para injetaveis, cloreto de sddio, acido cloridrico* e hidroxido de sodio*.
*Pode ser utilizado acido cloridrico e hidroxido de s6dio durante a fabricacdo para ajuste de pH.

Cada mL de Heptar® Bolsa contém:

heparina sédica bovina ................ 100 UT

EXCIPIENtES .S.P. vveeeevervreereerenanns 1 mL

Excipientes: agua para injetaveis, cloreto de sddio, acido cloridrico* e hidroxido de sddio*.
*Pode ser utilizado acido cloridrico e hidroxido de s6dio durante a fabricacdo para ajuste de pH.

Conteudo eletrolitico:

SOAI0 (N ) e 158 mEq/L
(03101 (1 (o 1 (] L TSRS 154 mEq/L
Osmolaridade .........ccoooeeuiiieiiieiii e 290 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) estd indicado para o tratamento e profilaxia dos eventos €/ou fendmenos
tromboembdlicos em pacientes renais cronicos submetidos a hemodialise.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico foi realizado com 110 pacientes com insuficiéncia renal cronica, adultos, de ambos sexos e que foram
submetidos a sessoes de hemodialise 3 vezes por semana, os quais receberam heparina sodica bovina, na dose de 150 UI por
kg de peso. Os pacientes foram avaliados ¢ acompanhados clinicamente e laboratorialmente durante 12 sessdes de
hemodialise com o objetivo de verificar a seguranga do uso de heparina sddica bovina. Os pardmetros de avaliagdo foram:

- Curva de efeito farmacodinamico (atividade) da heparina verificada pela dosagem dos marcadores TTPA e anti-Xa.

- Eficacia na manutengdo da coagulacdo sanguinea no periodo de hemodialise nos seguintes aspectos: perda de sangue por
coagulagdo do sistema; coagulacdo sanguinea (alterada) e perda do capilar venoso; trombo do capilar dialisador durante as
12 sessoes de acompanhamento.

- Seguranga do uso do medicamento por meio do monitoramento dos eventos adversos como: aumento de hematocrito apds

as sessoes de hemodialise; presenca de hematoma; trombocitopenia; febre; reacdes adversas; presenca de sangramento
durante e apos a hemodialise nas 12 sessdes consecutivas.
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Os eventos adversos mais comuns foram hematuria com resolucéo espontanea, incidéncia de sangramento pouco significativa
(3,63%), no grupo estudado ndo se observou plaquetopenia significativa com quadro clinico associado, ndo houve presenga
de reacdes alérgicas a heparina sodica bovina. Desta forma o estudo com heparina sddica bovina demonstrou eficécia e
seguranca tanto do ponto de vista clinico quanto laboratorial na indicacdo de manutencdo da circulacdo sanguinea
extracorporea em pacientes com insuficiéncia renal cronica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética

Mecanismo de acdo / Efeito: a heparina age pela acdo da antitrombina III sobre varios fatores de coagulagdo ativados,
incluindo a trombina (fator Ila) e os fatores 1Xa, Xa, Xla e XIla. A inibicdo ¢ dose/dependente. Com doses terapéuticas
normais a heparina tem um efeito inibitério sobre a trombina e o fator Xa. A inibi¢ao da trombina bloqueia a conversao do
fibrinogénio em fibrina, bem como a inibi¢do do fator Xa bloqueia a conversdo da protrombina em trombina. Doses muito
altas estdo associadas com a redugdo da atividade de antitrombina III. A heparina também tem algum efeito sobre a fungao
plaquetaria, inibindo a formagao de um coagulo de fibrina estavel e também apresenta um efeito antilipidémico.

Ligacdo as Proteinas: a ligacdo as proteinas ¢ elevada principalmente para lipoproteinas de baixa densidade, também ¢é
vinculada as globulinas e ao fibrinogénio. As proteinas muito basicas (protaminas) neutralizam sua agao.

A concentragdo eficaz ¢ de cerca de 0,6 £ 0,3 UI/mL de plasma na terapéutica e a 0,05-0,2 Ul/mL de plasma na profilaxia.
Uma vez que a heparina atua no sangue, a distribui¢do nos tecidos ¢ praticamente destituida de importancia clinica.
Biotransformagao: a biotransformagdo ocorre por via hepatica, no entanto, a principal via, € o sistema reticuloendotelial. O
endotélio vascular e o sistema reticuloendotelial captam e provavelmente promovem a degradacao de heparina sddica bovina.
Meia-vida: o T 2 de heparina sodica bovina ¢ de aproximadamente 1,5 horas. O tempo pode ser um pouco maior em pacientes
com insuficiéncia renal, com comprometimento da fun¢do hepatica ou obesidade, ou ser menor em pacientes com embolia
pulmonar, infecgoes ou malignidade.

Inicio da agdo: o inicio de ag@o por injecdo direta intravenosa ¢ imediata.

Eliminacgao: a eliminacao de heparina sodica bovina € renal e geralmente na forma de metabolitos. A heparina ndo ¢ eliminada
por processos dialiticos.

Precaucgdes: pacientes com historia de alergia, especialmente aqueles que sdo alérgicos a proteinas animais.

Farmacocinética em situacgdes clinicas especiais

A insuficiéncia hepatica e/ou renal grave pode causar o acimulo de heparina. O tempo de eliminagdo pode ser um pouco
maior em pacientes com insuficiéncia renal, com comprometimento da fungdo hepatica, ou obesidade ou ser menor em
pacientes com embolia pulmonar, infec¢des ou malignidade.

4. CONTRAINDICACOES

Heptar® Bolsa (heparina soédica bovina) estd contraindicado na diatese hemorragica; nas hemorragias cerebrais; nas
coagulopatias graves; na insuficiéncia hepatica e renal grave; na hipertensido grave; em pacientes com ulceras; em presenca
de tumores malignos com permeabilidade capilar elevada do aparelho digestivo; na trombocitopenia; na endocardite
bacteriana subaguda; a pacientes que foram submetidos a intervengdes cirirgicas oculares, do cérebro, ou da medula espinhal
(alto risco de hemorragias tardias); aborto iminente e hipersensibilidade reconhecida a heparina.

RECOMENDA-SE CAUTELA QUANDO HEPARINA E UTILIZADA NO TERCEIRO TRIMESTRE DE
GESTACAO E NO PUERPERIO.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A heparina ¢ fornecida em varias dosagens e concentragdes. Hemorragias fatais ocorreram devido a erros de medicacao.
Examine cuidadosamente todos os produtos de heparina para confirmar a escolha correta do recipiente antes da administragdo
do medicamento.

Especiais precaugdes devem ser tomadas quando da administragdo de Heptar® Bolsa (heparina soédica bovina) em pacientes
que apresentem algum sinal ou queixa de hepatopatia (com hipersensibilidade a heparina) ou ap6s intervengdes do figado e
vias biliares.
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Os pacientes que desenvolvem trombocitopenia clinicamente relevante por ocasido da administragdo da heparina, com
eventual tendéncia paradoxal para tromboses arteriais, podem receber administragdo de heparina convencional e de baixo
peso molecular somente apds testes de agregacao plaquetaria in vitro. Em caso de resultado positivo, Heptar® Bolsa (heparina
sodica bovina) estd contraindicado. Na obteng@o de um teste de agregacao plaquetaria in vitro negativo, caso a administrag@o
de heparina seja absolutamente necessaria, esta podera ser reiniciada independentemente de sua administracdo inicial, porém
a quantidade de plaquetas deve ser monitorada.

Gestacao: Categoria C.

A heparina ndo atravessa a placenta. Cautela é recomendada quando heparina é utilizada durante o ultimo trimestre da
gravidez ou durante o periodo poés-parto devido ao aumento do risco de hemorragia materna.

Ajustes de dosagem podem ser necessarios devido a expansdo do volume sanguineo nos estagios de gravidez avancada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Os estudos de toxicologia reprodutiva realizados com animais demonstraram que heparina soédica ndo causa malformagdes.
Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina) ndo atravessa a barreira placentdria, motivo pelo qual ndo ¢ esperado efeito
teratogénico em relag@o aos fetos humanos. Nos estudos clinicos ndo foram relatadas malformagdes, porém, ao contrario, o
tratamento com anticoagulantes durante a gestacao apresentou risco aumentado de nascimentos prematuros e de natimortos.
Porém, caso a administragdo de heparina seja imprescindivel durante a gravidez, esta poderd ser administrada (ver item
Precaucdes). Heptar® Bolsa (heparina sédica bovina) € contraindicado em caso de aborto iminente.

Especiais precaucdes devem ser tomadas quando da administracdo de Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina) em mulheres
gravidas que apresentem algum sinal ou queixa de hepatopatia (com hipersensibilidade a heparina).

A menstruacdo normal ndo constitui contraindicagao.

Tem sido relatado que pacientes sob heparinizacdo podem desenvolver novas formagdes trombdticas em associagdo com a
trombocitopenia, resultante de uma agregacdo plaquetaria irreversivel induzida pela heparina, conhecida por “Sindrome do
Trombo Branco”. Este processo pode acarretar complicagdes tromboembdlicas graves. Desta forma, a administragcdo de
heparina devera ser imediatamente descontinuada se o paciente desenvolver novo quadro de trombose associado com
trombocitopenia. Se a continuacdo da heparinoterapia for essencial, a administragdo de uma diferente fonte de heparina
podera ser iniciada apds a comprovagdo in vitro do teste de agregacdo plaquetaria. A contagem de plaquetas, entretanto,
devera ser monitorada.

Lactacao

Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) nao foi estudado durante o periodo de lactagdo. No entanto dados da literatura
informam que heparina ndo ¢é excretada no leite materno. O alto peso molecular previne sua passagem para o leite materno.
A heparina ndo ¢ absorvida pelo trato gastrintestinal.

Pacientes idosos
Para pacientes com idade > 65 anos devem ser seguidas as mesmas recomendagdes de pacientes adultos.

Pacientes diabéticos ou com insuficiéncia hepatica e/ou renal

A insuficiéncia hepatica e/ou renal grave pode causar o acimulo de heparina. (ver item 3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS - Farmacocinética).

Pode ocorrer hipercalcemia em pacientes diabéticos e/ou com insuficiéncia renal. (ver item 9.REACOES ADVERSAS).
Em pacientes com insuficiéncia renal, hepatica ou da coagulagdo, o tratamento com Heptar® Bolsa (heparina sédica bovina)
deve ser instituido levando-se em consideragdo as provas de coagulagdo.

Entretanto, o Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) esta contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
grave. (ver item 4. CONTRAINDICACOES).

Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) contém heparina sodica de origem bovina, e por esta razdo possui algumas
caracteristicas diferentes das heparinas sédicas de origem suina. A principal delas ¢ a diferente poténcia. Desta forma, é
necessaria atenc¢do especial a dosagem. A posologia deve ser estabelecida com base nos resultados das provas de tempo de
coagulagdo (tempo de tromboplastina parcial ativada e tempo de trombina).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Pode ocorrer aumento de poténcia mediante o uso concomitante de salicilatos, anti-inflamatoérios ndo esterdides (AINEs),
anticoagulantes orais, antagonistas de vitamina K, dextranos, dipiridamol, corticoster6ides ou di-hidroergotamina, ou outros
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medicamentos que atuem na coagulacdo e agregacdo plaquetdria, como, por exemplo, a ticlopidina. Em tratamento
prolongado evitar o uso com corticoides.

A diminui¢do do efeito da heparina pode ocorrer em casos de administracdo concomitante de antihistaminicos, digitalicos,
tetraciclinas e por doses excessivas de administracdo de nitroglicerina como também de nicotina.

Se possivel, ndo misturar Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina) com outras substancias medicamentosas. O uso de Heptar®
Bolsa (heparina sodica bovina) pode ocasionar aumento transitorio de transaminases hepaticas (AST, ALT), hipercalcemia e
trombocitopenia. A elevagdo do calcio sérico pode estar mais relacionada ao uso cronico da heparina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Proteger da umidade. Nao congelar.

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solugdo para infusdo contida nas bolsas de Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) ¢ uma solucdo limpida, incolor a
amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo correto do preparo, manuseio e aplicacio:

Confirme a selecdo da formulacao e dosagem corretas de Heptar® Bolsa (heparina sédica bovina) antes de administrar o
medicamento.

Administre Heptar® Bolsa (heparina sédica bovina) por infusdo intravenosa continua.

Heptar® Bolsa (heparina sédica bovina) ndo deve ser infundido sob pressao.

Nao misture Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina) com outras substancias medicamentosas.
Nao perfurar a embalagem, pois ha comprometimento da esterilidade do produto e risco de contaminacao.

Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente antes da administragdo. Antes de ser administrado,
inspecionar o produto visualmente observando a presenca de particulas, turvacdo, filamentos na solugao, fissuras ou violagdes
na embalagem primaria. Ao retirar o lacre, antes da inser¢do do equipo, comprimir a embalagem primaria com firmeza
observando se ela esta integra. Em caso de ruptura ou vazamentos, ndo utilizar. Apds aberto, usar imediatamente devido
carater estéril do medicamento. Nao administrar a menos que a solugdo esteja limpida e a bolsa nao esteja danificada.

Para remocao da bolsa do envoltorio, abra o envoltdrio externo/involucro no entalhe e remova a bolsa com a solugao.

Se apds administragdo houver quantidade remanescente do produto, descarte a por¢ao ndo utilizada.
Use técnica asséptica. A garantia das condigdes assépticas ¢ de inteira responsabilidade do profissional de satde/instituigao.

Para abrir a embalagem: Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza.
Se for observado vazamento de solucio, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administracido das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendac¢des da Comissiio de
Controle de Infeccio em Servicos de Satide quanto a:

- desinfecc¢do do ambiente e de superficies, higieniza¢do das mios, uso de EPIs e,

- desinfecgdo da bolsa, ponto de aspiragdo do medicamento e conexao da linha de infusdo.

Pequenas goticulas entre a bolsa e o involucro (envoltorio externo) podem estar presentes e € caracteris—tico do produto e
processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser observada devido ao processo de esterilizagdo. Isto €
normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

1. Abra o envoltdrio externo e remova a bolsa com a solugdo.
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2. Verifique se ha algum vazamento minusculo, apertando firmemente a bolsa interna. Se encontrar vazamen—tos descarte a
solu¢do, pois a esterilidade pode estar comprometida.

3. Nao use se a solugdo estiver turva ou se houver algum precipitado.

4. Use equipo estéril.

ADVERTENCIA: Nio use as bolsas flexiveis em conexdes em série. Esse tipo de uso pode resultar em em—bolia gasosa
devido ao fato de que ar residual pode ser aspirado da embalagem primaria antes que o liquido da embalagem secundaria
tenha terminado.

Preparacao para a administracgao:

1. Feche a valvula que controla o fluxo no equipo.

2. Remova o lacre da tampa de um dos conectores na parte inferior da bolsa.

3. Insira o pino do equipo no orificio do conector com um movimento de tor¢do, até que o pino esteja firme—mente encaixado.
NOTA 1: Veja instrugdes completas na embalagem do equipo.

4. Suspenda a bolsa pelo gancho.

5. Aperte e solte a cAmara de gotejamento para estabelecer um nivel adequado de liquido na cimara, durante a infusdo de
Heptar Bolsa® (heparina soédica bovina) solucao para infusdo.

6. Abra a valvula que controla o fluxo para expelir o ar do equipo. Feche a valvula.

7. Regule a velocidade de administra¢do usando a valvula que controla o fluxo.

NOTA 2: Utilizar somente um dos conectores. Nao ¢ recomendada a adi¢do de outros medicamentos.

O elastdmero (tampa de borracha) ¢ isento de latex e PVC.

MED FLEX® Bolsa - Sistema Fechado
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INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA FECHADO MED
FLEX® - SISTEMA FECHADO / Embalagem isenta de PVC/DEHP - Elastdmero isento de Latex.

1. A bolsa possui dois pontos idénticos e independentes, que podem ser utilizados para a inser¢ao do conector.

2. Nos dois pontos, hd um lacre em polipropileno que precisa ser removido. Remover o lacre somente no momento do uso.
3. Apos a remogao do lacre, ha um disco de elastomero protetor que lacra o contato da solugdo com o ambiente externo.

4. Introduzir o conector no elastdmero até conecta-lo totalmente. A conexao resultante deve ser firme e segura.

5. Heptar® Bolsa (heparina sédica bovina) solugdo para infusdo é pronta para uso e nido deve ser misturada com outros
medicamentos.

Vias de administrac¢ao:
Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) ¢ recomendado para uso intravenoso por infusdo continua.

POSOLOGIA

A posologia de Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) deve sempre ser ajustada e titulada as circunstancias especiais de
cada paciente (tipo e evolugio da patologia, peso corporeo, idade do paciente e efeitos secundarios, etc). E necessaria atengéo
especial a dosagem, pois com uma posologia demasiadamente baixa o processo tromboético pode continuar a progredir com
o risco de uma embolia grave. A posologia deve ser estabelecida com base nos resultados das provas de tempo de coagulagido
(tempo de tromboplastina parcial ativada e tempo de trombina) que permitem também determinar a hora da proxima dose de
heparina, quando esta for administrada por via intravenosa e de forma repetida, ou segundo um esquema posologico. A
experiéncia clinica demonstrou que a posologia de heparina pode variar, segundo as indicagdes. Em pacientes com
insuficiéncia funcional renal, o tratamento com Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) deve ser instituido levando-se em
consideragao as provas de tempo de coagulacdo (TCA).
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Hemodialise

A dose de Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina) varia largamente, pois depende dos resultados dos testes de coagulacao,
do peso corpéreo, do volume de circulagdo extracorpéreo. No inicio da sessdo de hemodidlise os pacientes geralmente
recebem uma dose de ataque de heparina, seguida de infusdo continua via a linha de acesso para o circuito extracorporeo até
aproximadamente 1 hora antes do término da didlise. Um estudo demonstrou que a dose de 150Ul/kg demonstrou efetividade
clinica e seguranga nos pacientes submetidos a hemodidlise.

Controle do tratamento pela heparina

E prudente que se monitore o tratamento com Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina), quando usada de forma terapéutica
(plena). Recomenda-se medicdo de TTPA (Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada) a cada 6 horas apds inicio da terapia
com Heptar® Bolsa (heparina soédica bovina) até estabilizagdo e depois uma vez ao dia, preferencialmente no mesmo horario.
Recomenda-se ainda realizacao de coagulograma, hematdcrito e pesquisa de sangue oculto nas fezes, periodicamente, durante
a terapia com Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina). A principio ndo ha necessidade de controle laboratorial durante uso
profilatico de Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina), ficando a critério médico a solicitacdo de exames laboratoriais de
controle nesses casos.

9. REACOES ADVERSAS

Frequente

(=1/100)

Eritema, hematoma subcutaneo, irritagdo e ulcera no local da aplicacdo, trombocitopenia induzida pela heparina, dor de
cabeca leve a moderada.

Pouco frequente
(>1/1000 e < 1/100)
Hematuria, alopecia, hipersensibilidade.

Raro

(<1/1000)

Fendmenos tromboembdlicos (Sindrome do Trombo Branco), anafilaxia, fendmenos hemorragicos graves, priaprismo,
elevacdo de transaminases, hipercalcemia, osteoporose.

A tolerabilidade geral e local ao Heptar® Bolsa (heparina sodica bovina) é geralmente adequada. Ocasionalmente, podem
ocorrer hemorragias durante o tratamento com heparina, por exemplo, hemattria, hematomas subcutaneos nos pontos de
injecdo ou dependendo da extensdo podem ocorrer, as vezes, lesdes. Por este motivo, antesda administragido de Heptar®
Bolsa (heparina sédica bovina) é preciso pesquisar cuidadosamente o eventual aparecimento de sangramentos na regido da
cirurgia, ao nivel das lojas renais e no local de aplicagdo, bem como a presenca de hematomas nos pontos de pressao (regido
glutea, costas). Para evitar hemorragias, ndo se recomenda administrar injegdes IM durante o tratamento anticoagulante. Em
compensacdo ndo ha objecdes a outras medicagdes por administragdo subcutanea e ainda menos por via intravenosa.
Sangramentos insignificantes, em especial pequenos hematomas, ndo constituem motivo obrigatdrio de interrupgdo do
tratamento com heparina. Conforme o caso pode-se admitir a reducéo da dose. Diante de hemorragias moderadas, recomenda-
se cessar a administragdo da heparina e esperar a remissdo do efeito. Em casos excepcionais, suspende-se o tratamento e
neutraliza-se o efeito da heparina ainda circulante pela administragdo do cloridrato de protamina. (ver item 10.
SUPERDOSE).

Em casos muito raros observaram-se reagdes de hipersensibilidade (eritema, asma bronquica, febre medicamentosa, colapso,
espasmos vasculares) devidas provavelmente a natureza macromolecular da heparina. Quando se suspeita de
hipersensibilidade ao medicamento, pode-se administrar uma pequena quantidade antes de injetar a primeira dose.

A alopecia que pode surgir depois do tratamento pela heparina ¢ transitoria e espontaneamente reversivel.

Algumas vezes observou-se uma diminuic¢ao transitéria do numero de plaquetas, mas sem importancia para a hemostasia.
Em raras ocasides observou-se trombocitopenias importantes ao fim de uma a trés semanas de tratamento com tendéncia
paradoxal a tromboses arteriais. Neste caso, o tratamento com heparina deve ser imediatamente interrompido. Com a
suspensdo do tratamento o nimero de plaquetas retorna a normalidade. Em casos raros, trombocitopenia clinicamente
significativa associada com trombose (a chamada “sindrome do trombo branco”), com complicagdes tromboembolicas graves
podem ocorrer 1-3 semanas apos o inicio do tratamento (ver item 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES). Se eventualmente
ocorrer tal complicagédo, a heparina devera ser interrompida imediatamente. A terapia trombolitica deve ser considerada.
Apos tratamento de varios meses com heparina observaram-se casos isolados de osteoporose. Também em casos raros foi
observado aumento temporario das transaminases.

Pode ocorrer hipercalcemia em pacientes diabéticos e/ou com insuficiéncia renal.
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Em casos mais raros, foi relatado priaprismo decorrente da administragdo de Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitiaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel
no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Superdose de Heptar® Bolsa (heparina sddica bovina) pode provocar hemorragias. As medidas a serem tomadas caso ocorra

hemorragia consistem em: reducdo da dose, interrupgao do tratamento e, em casos graves, neutralizacdo com protamina 1000
UL

Acgao antagonista do cloridrato de protamina 1000 UI:

O cloridrato de protamina 1000 UI inativa rapidamente a heparina; 1000 UI de protamina inativa 1000 UI de Heptar®
(heparina sodica bovina). A quantidade necessaria de protamina depende da concentracéo de heparina circulante no sangue,
ou seja, da dose administrada e do tempo transcorrido ap6s a administragao.

Caso a concentracdo de heparina ndo seja conhecida, recomenda-se inicialmente ndo administrar mais do que 1000 UI de
protamina, injetando-se lentamente por via intravenosa. A administragcao da protamina deve ser interrompida ao normalizar-
se o tempo de trombina, a fim de se evitar um excesso de protamina.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.0124

Farm. Resp. subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/08/2021.
Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Avenida Presidente Castello Branco, 1.385

Ribeirdo Preto - SP

Registrado por: .

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, km 3565 - Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92
Industria Brasileira
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Ne do
expediente

Data do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoe
s (VP/

VPS)

Apresentagdes
relacionadas

10451 -
MEDICAME
NTO NOVO
- Notificagao
de Alteragdo

de Texto de

Bula -

publicacdo
no Bulario
RDC 60/12

Notificagdo Inicial
de Texto de Bula
referente a
apresentacdo de
nova concentragao

VP

VPS

100 U/ML SOL
INFUS IV CX 5
ENV AL PLAS
PET PP BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
250 ML

100 U/ML SOL
INFUS IV CX 24
ENV AL PLAS
PET PP BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
250 ML

100 U/ML SOL
INFUS IV CX 40
ENV AL PLAS
PET PP BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
250 ML

100 U/ML SOL
INFUS IV CX 40
ENV AL PLAS
PET PP BOLS
PLAS TRANS
SIST FECH X
250 ML

Heptar Bolsa (heparina sodica bovina) sol infus VPS V0O Rev00




	INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

