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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Heptar®
heparina sédica bovina

APRESENTACAO
Solugdo injetavel 5000 UI / mL. Embalagem contendo 50 frascos-ampola com 5 mL.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de Heptar® (heparina soédica bovina) contém:
heparina sodica bovina ................ 5.000 UI

EXCIPIENtES .S.P. «vevvrerrerrrevenrenns 1 mL

Excipientes: cloreto de sddio, alcool benzilico e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Heptar® (heparina sédica bovina) estd indicado para o tratamento € profilaxia das afec¢des tromboembolicas (ocorréncia
de trombo que obstrui a passagem do sangue em algum vaso) em pacientes com doencga cronica dos rins submetidos a
hemodialise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A heparina tem uma acgdo anticoagulante, prevenindo a formacdo de trombo nos vasos sanguineos, que ¢ exercida por
intermédio da antitrombina III, que € uma proteina que neutraliza varios fatores ativados da coagulacdo. Esta inibi¢do esta
relacionada a dose de heparina administrada.

A heparina também tem algum efeito sobre a fungdo das plaquetas (células sanguineas que participam da formagao de
trombos), inibindo a formagdo de coagulos.

Quando administrada por via endovenosa, o inicio de a¢ao da heparina é imediato. Sua eliminagdo ¢ feita pelos rins.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Heptar® (heparina sddica bovina) esta contraindicado em paciente com sangramentos espontineos sem causa determinada,
com sangramento cerebral, com problemas graves de coagulagdo sanguinea, com mau funcionamento dos rins ou figado,
com hipertensdo grave, com ulceras, com tumores malignos que t€ém vasos com permeabilidade alta no aparelho digestivo,
nos casos com diminui¢do do numero de plaquetas no sangue, em um tipo de infecgdo em partes do coragdo, quando
realizada cirurgia nos olhos, no cérebro ou na medula espinhal (alto risco de sangramentos tardios), no aborto iminente e
na alergia reconhecida a heparina.

RECOMENDA-SE CAUTELA QUANDO HEPARINA E UTILIZADA NO TERCEIRO TRIMESTRE DE
GESTACAO E NO PUERPERIO.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Especiais precaucdes devem ser tomadas quando da administracio de Heptar® (heparina sodica bovina) em pacientes que
apresentem algum sinal ou queixa de problemas no figado (com alergia a heparina) ou ap6s intervengdes do figado e vias
biliares.

Os pacientes que desenvolvem grave diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue, causada por heparina, com tendéncia
a trombose nas artérias, poderdo receber heparina somente ap6és um exame que analisa a agregacdo das plaquetas.
Dependendo do resultado, Heptar® (heparina sddica bovina) estd contraindicado. Nestes casos, se a administracdo de
heparina for absolutamente necessaria, esta podera ser iniciada independentemente de sua administragdo inicial, apds a
obtencdo de um teste negativo de agregacdo plaquetaria, porém a quantidade de plaquetas deve ser monitorada.

A heparina ndo atravessa a placenta. Cautela é recomendada quando heparina ¢é utilizada durante o Gltimo trimestre da
gravidez ou durante o periodo pds-parto devido ao aumento do risco de sangramento materno.

Ajustes de dosagem podem ser necessarios devido a expansdo do volume sanguineo nos estagios de gravidez avangada.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

A menstruagio normal nfio constitui uma contraindicagio para o uso de Heptar® (heparina sodica bovina).

A administragdo de heparina devera ser imediatamente descontinuada se o paciente desenvolver novo quadro de trombose
associado com diminui¢do do nimero de plaquetas. Se a continuag@o da heparinoterapia for essencial, a administragao de
uma diferente fonte de heparina podera ser iniciada dependendo do resultado do teste de agregagdo plaquetaria. A contagem
de plaquetas, entretanto, devera ser monitorada.

Lactacao
Heptar® (heparina soédica bovina) ndo foi estudado durante o periodo de lactagdo. No entanto dados da literatura informam
que heparina ndo ¢ excretada no 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 mau funcionamento do figado/rins

O mau funcionamento do figado/rins grave pode causar o acimulo de heparina.

Pode ocorrer aumento do calcio no sangue em pacientes diabéticos e/ou com mau funcionamento renal. (ver Reagdes
adversas)

Em pacientes com mau funcionamento dos rins, figado ou da coagulacdo, o tratamento com Heptar® (heparina sodica
bovina) deve ser instituido levando-se em consideragao as provas de coagulacao (exames de sangue que testam a coagulacao
do sangue).

Entretanto, Heptar® (heparina sddica bovina) esta contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal e do figado grave.
(ver Contraindicagdes).

Interacées medicamentosas
Pode ocorrer aumento de poténcia mediante o uso concomitante com medicamentos com acido salicilico, anti-inflamatorios

ndo esteroides, anticoagulantes orais, antagonistas de vitamina K, dextranos (substincias usadas em contrastes),
dipiridamol, corticosterdides ou di-hidroergotamina, ou outros medicamentos que atuem na coagula¢do e agregacdo
plaquetaria como, por exemplo, a ticlopidina. Em tratamento prolongado evitar o uso com corticoides.

A diminuigdo do efeito da heparina pode ocorrer em casos de administragdo concomitante de antihistaminicos, digitalicos,
tetraciclinas e em relagdo aos abusos de administrag@o de nitroglicerina como também de nicotina.

O uso de Heptar® (heparina sddica bovina) pode ocasionar aumento transitorio de algumas enzimas hepaticas, aumento do
calcio no sangue e diminui¢do do numero de plaquetas. A elevagdo do calcio no sangue pode estar mais relacionada ao uso
cronico da heparina.
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Heptar® contém heparina sodica de origem bovina, possuindo, portanto, algumas caracteristicas diferentes das heparinas
sodicas de origem suina. Desta forma, seu médico deve prestar atengdo especial a dosagem. A quantidade de heparina
necessaria a cada paciente deve ser estabelecida com base nos resultados das provas de tempo de coagulagdo (exames de
sangue).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Proteger da luz.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Diluicdo
Apos preparo, manter temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz por 24 horas.

A solugio contida nos frascos-ampola de Heptar® (heparina sédica bovina) é incolor a levemente amarelada, isenta de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo correto do preparo, manuseio e aplicacao:

E recomendado ao profissional da satde preparar Heptar® (heparina sodica bovina) com algumas solugdes para infusio. Se
possivel, nio misturar Heptar® (heparina sddica bovina) com outras substincias medicamentosas. As solu¢des para infusdo
possuem validade de até 24 horas apos sua preparagao.

Vias de administracao:
Heptar® (heparina sodica bovina) é recomendado para uso intravenoso (em injegdes diretas ou em infusio).

POSOLOGIA

A posologia de Heptar® (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 necesséria atengdo
especial a dosagem, pois com uma posologia demasiadamente baixa o processo trombotico 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
coagulacdo (exames de sangue) 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 posoldégico. A experiéncia clinica
demonstrou que a posologia de heparina pode variar, segundo as indica¢des. Em pacientes com insuficiéncia dos rins, o
tratamento com Heptar® (heparina sédica bovina) deve ser instituido levando-se em consideracio as provas de tempo de
coagulacdo (TCA).

Hemodialise

A dose de Heptar® (heparina sédica bovina) varia largamente, pois depende dos resultados dos testes de coagulagio, do
peso corpdreo, do volume de circulagio extracorpoéreo (volume de sangue que fica na maquina e circuito da hemodialise).
No inicio da sessdo de hemodialise os pacientes geralmente recebem uma dose de ataque de heparina, seguida de infusdo
continua até aproximadamente 1 hora antes do término da didlise. Um estudo demonstrou que a dose de 150UI/kg
demonstrou efetividade clinica e seguranga nos pacientes submetidos a hemodialise.
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Controle do tratamento pela heparina

E prudente que se monitore o tratamento com Heptar® (heparina sodica bovina). Recomenda-se medigdo de TTPA (Tempo
de Tromboplastina Parcial Ativada, um tipo de exame de coagulacdo do sangue) a cada 6 horas apés inicio da terapia com
Heptar® (heparina sodica bovina) até estabilizagio e depois uma vez ao dia, no mesmo hordrio de preferéncia. Recomenda-
se ainda realizagdo de alguns exames e de fezes, periodicamente, durante a terapia com Heptar® (heparina sédica bovina).
A principio nfo hd necessidade de controle laboratorial durante uso profilatico de Heptar® (heparina sédica bovina), ficando
a critério médico a solicitagdo de exames laboratoriais de controle nesses casos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢iio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A administragio de Heptar® (heparina sddica bovina) ¢ realizada em ambiente hospitalar por profissional de satde
habilitado e de acordo com prescrigdo e supervisdo médica. Desta forma ndo ¢é esperado que ocorra esquecimento de dose.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Frequente

(=1/100)

Coloragdo avermelhada da pele, hematoma abaixo da pele, irritagdo e tilcera no local da aplicag@o da injec¢do, queda do
numero de plaquetas no sangue induzida pela heparina, dor de cabega leve a moderada.

Pouco frequente
(=1/1000 e < 1/100)
Presenca de sangue na urina, queda de cabelo, alergia.

Raro

(<1/1000)

Ocorréncia de trombos, alergia grave, sangramentos graves, condi¢ao dolorosa e potencialmente danosa na qual o pénis
ereto ndo retorna ao seu estado flacido, elevacdo de enzimas do figado, aumento de calcio no sangue, osteoporose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose de Heptar® (heparina soédica bovina) pode provocar sangramentos. As medidas a serem tomadas caso ocorra
sangramento consistem em: reducdo da dose, interrupgao do tratamento e, em casos graves, neutralizagdo com protamina
1000 UI (antidoto da heparina).

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 sddica bovina). A quantidade necessaria de protamina depende da concentragdo de heparina circulante no sangue,
ou seja, da dose administrada e do tempo transcorrido apos a administragdo da injecao.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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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 30/12/2022.

Fabricado e Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO
www .eurofarma.com
euroatende@eurofarma.com
0800-704-3876
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