Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls7782/2004

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

HEPARIN FORTE LECIVA

injek¢ni roztok,
Heparinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

J Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

J Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dal$i osob&. Mohl by ji ubliZit,
a to 1tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli znezadoucich u¢inkli vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich tuc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je HEPARIN FORTE LECIVA a k &éemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete HEPARIN FORTE LECIVA pouzivat
3. Jak se HEPARIN FORTE LECIVA pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak HEPARIN FORTE LECIVA uchovévat

6. Dalsi informace

1. CO JE HEPARIN FORTE LECIVA A K CEMU SE POUZIVA

HEPARIN FORTE LECIVA patti do skupiny 1ékii nazyvanych antikoagulancia, které tlumi
krevni srazlivost (koagulaci).

HEPARIN FORTE LECIVA se pouZiva pro prevenci a 1é¢bu viech forem trombéz (srazeni
krve v cévach) a tromboembolii (zaklinéni trombu v krevnich cévach s jejich naslednym
ucpanim, které vede k nahlému nedokrveni — ischemii pfislusné oblasti) jakékoliv lokalizace v
zilnim a tepenném systému, pfedev§im hluboké Zilni trombdzy a embolizace plic.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE HEPARIN FORTE

LECIVA POUZIVAT

Neuzivejte HEPARIN FORTE LECIVA

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na IéCivou latku nebo na nékterou pomocnou latku
ptipravku

- jestlize trpite krvacenim nebo mate riziko krvaceni z divodu hemofilie (zvySena
krvécivost), subakutni bakterialni endokarditidy (zanét nitroblany srde¢ni — endokardu),
zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu, jicnovych varixG (vakovité rozSifené Zily
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lokalizované na piechodu jicnu a zaludku), u cerebrovaskularnich poruch (onemocnéni
vznikajici na podkladé poruch mozkovych cév), tézké hypertenze (vysoky krevni tlak),
tézké poskozeni jater nebo ledvin

- jestlize trpite stavy s aktivnim krvicenim, trombocytopenii (nedostatek krevnich
desticek), purpurou (drobna teckovita krvaceni na kiizi)

- jestlize jste nedavno prodélal/a chirurgicky zakrok v lokalizaci, kde je zvySené riziko
krvaceni (napt. béhem a po operaci mozku, patefe a oci)

- jestlize jste podstoupil/a lumbalni punkci a regiondlni blokddu anestetikem (mistni
znecitlivéni)

- jestlize mate aktivni tuberkul6zu, hrozi vam potrat nebo mate karcinom, ktery je zdrojem

krvaceni
Ptipravek neni pfi podani pod kiizi uréen pro déti.

Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti piipravku HEPARIN FORTE LECIVA je zapoti-ebi

- jestlize jste alergik. Heparin je Zivocisného ptivodu, u alergiki se doporucuje testovani
davky

- jestlize trpite diabetem nebo selhdvanim ledvin. Muze dojit k hypoaldosteronizmu
(nedostatek aldosteronu, hormonu klry nadledvin), béhem 1é¢by se doporucuje provadét
Cast¢jsi kontroly kalémie (hladiny drasliku v krvi).

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého lékafe nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Pokud uzivate 1éky, které zesiluji i€inek heparinu, zvySuje se riziko krvaceni.

Jedna se o perorélni Iéky tlumici sraZeni krve a latky ovlivilyjici agregaci krevnich desticek
jako kyselina acetylsalicylova, fenylbutazon, ibuprofen, indometacin, dipyridamol.

Ostatni 1¢éky ovliviiujici sraZeni krve jako je dextran, trombolytické enzymy, napf.
streptokinaza, vysoké davky penicilini a nékterych cefalosporinti, nékteré kontrastni latky a
asparaginaza zvysuji rovnéz riziko krvaceni.

V laboratornich testech miZze dojit k pfechodnému zvySeni sérovych aminotransferaz.
Vysledky kontroly terapie peroralnimi antikoagulancii (1éky tlumici srdZeni krve) mohou byt
rovnéZ modifikovany plisobenim heparinu na protrombin.

Miuze dojit k faleSn€ snizenym hodnotdm cholesterolu, zvySené koncentraci glukozy a
nespravnym vysledkiim bromsulfoftaleinového testu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1ék

Pokud jste t€¢hotnd nebo se chystate otehotnét, upozornéte svého lékare. Prestoze HEPARIN
FORTE LECIVA neprochazi placentou, mé se u t&hotnych podavat jen v jasné indikovanych
ptipadech a pfi mimofadné peclivém monitorovani pacientky; zde je heparin vhodné&jsi nez
peroralni léky tlumici sraZeni krve, které mohou zpiisobit malformaci plodu. Pfi podani
heparinu v téhotenstvi se zvySuje riziko spontanniho potratu, piredasného porodu nebo
porodu mrtvého plodu.

Béhem lécby heparinem je moZné kojeni.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii o
Pozornost schopnost fidit a obsluhovat stroje neni pti uzivani HEPARINU FORTE LECIVA
ovlivnéna.

DiileZité informace o nékterych slozkach piipravku HEPARIN FORTE LECIVA
Methylparaben mtize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné
bronchospasmus (zizeni pradusek).

3. JAK SE HEPARIN FORTE LECIVA POUZIVA

HEPARIN FORTE LECIVA injekce se aplikuje podkozn& (subkutanng) a do Zily
(intraven6zn€). Intramuskuldrni podani (podani do svalu) se nedoporucuje pro moznost
vzniku hematomu. RovnéZ jind 1é¢iva se u heparinizovanych pacientd nemaji podavat ve
formé¢ intramuskularnich injekei. Davky jsou individudlni dle povahy onemocnéni a dle stavu
pacienta.

Ptipravek je aplikovan pouze odbornym personalem.
Podrobnosti viz ¢ast uréend pro zdravotnické pracovniky.

JestliZe bylo podano vice pripravku HEPARIN FORTE LECIVA

I pfi spravném davkovani mohou nastat krvacivé komplikace, jejich 1é€eni je uvedeno v ¢asti
ur¢ené pro zdravotnické pracovniky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, miize i HEPARIN FORTE LECIVA zpiisobit nezadouci Gi¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pii uzivani HEPARINU FORTE LECIVA se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uéinky
sefazené dle frekvence vyskytu:

Pokud se kterykoli z nezaddoucich G¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Casté nezadouci téinky (u 1-10 ze 100 1é&enych):
Trombocytopenie (nedostatek krevnich desti¢ek - trombocyti v krvi), zvySeni volnych
mastnych kyselin, krvaceni, zvySené mnoZstvi enzymi transaminaz v krvi, reakce v misté
podani (ojedinéle az se vznikem nekrozy)

Méné Casté nezadouci ucinky (u 1- 10 z 1000 1é¢enych):
Osteopordza (tbytek kostni hmoty — fidnuti kosti)

Vzacné nezadouci Ucinky (u 1 -10 z 10 000 1écenych):
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Zvysena koncentrace drasliku v krvi, bolesti hlavy, tromboembolickd nemoc (vznik krevni
srazeniny — trombu a jeho vmeteni - embolizace do plic), nevolnost, zvraceni, alergické
reakce, alopecie (plesatost), bolesti kloubtl, vzestup teploty

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (u méne nez 1 z 10 000 [éCenych):
Eosinofilie (zvyseni poctu eosinofild (druh bilych krvinek) v krvi)

Neni znamo (nelze z dostupnych tdaji urcit):
Zvyseni tyroxinu (hormon §titné Z1azy), zvyseny krevni tlak

5. JAK HEPARIN FORTE LECIVA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.

Piipravek HEPARIN FORTE LECIVA nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti
vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co HEPARIN FORTE LECIVA obsahuje
Lécivou latkou je Heparinum natricum 25 000 m.j. v 1 ml injek&niho roztoku.
Pomocnymi latkami jsou methylparaben, voda na injekci.

Jak HEPARIN FORTE LECIVA vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: Ciry, bezbarvy, maximalné slabé zluté zbarveny injekéni roztok barevné odpovidajici
predepsanému standardu, bez mechanickych necistot.

Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
7.4.2010

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

HEPARIN FORTE LECIVA injekce se pfi i.v. aplikaci fedi pouze fyziologickym roztokem
nebo 5% gluk6zou. Roztoky heparinu ve fyziologickém roztoku a v 5% glukéze jsou stabilni
po 24 hodin. Heparin je inkompatibilni s hydrokortizonem, streptomycinem, cefaloridinem,
tetracyklinem, prometazinem, chlorpromazinem.

Pfi s. c. podani se pfipravek nema misit s ostatnimi pfipravky.

U déti se ptripravek aplikuje pouze i. v.

Podkozni aplikace se pouzivé hlavné v prevenci:
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Prevence tromboembolickych chorob: podava se s.c. v davce 2 - 3krat 5 000 m.j. denné bez
laboratornich kontrol. Uc¢inek se zde sleduje klinicky, event. je mozné pozorovat zlepSeni
organové perfuze (zvySeni diurézy, zvySeni pO, apod.). U pacientd s vyS§im rizikem
trombozy se vSak i1 pfi preventivnim podéani doporucuji kontroly aPTT s ptipadnou tpravou
davky tak, aby se jeho hodnota pohybovala v rozmezi 1,2 - 1,3 kontrol.

Pii 1é¢bé akutni trombozy se pii subkutdnnim podani heparinu davkovani fidi v zavislosti na
velikosti aPTT odebraného uprostied intervalu mezi injekcemi tak, aby se pohyboval v
rozmezi 1,5 - 2,5 kontrol.

Ptipadny ptechod na perordlni antikoagulancia by mél byt proveden tak, aby nedoSlo k
pferuseni U¢inné antikoagulac¢ni 1éCby. Perordlni preparat je proto podavan soubézné s
heparinem a ten je vysazovan aZ po dosazeni terapeuticky uUc¢innych davek peroralniho
antikoagulancia (vyZaduje obvykle 2 az 4 dny soucasného podavani).

Intravenozni podani:

Pti zahdjeni 1é€by tromboembolickych chorob spociva standardné pouzivany postup v
podani bolu 5000 - 10 000 m.j. heparinu i.v. a v ndsledné kontinualni infuzi cca 1 000
m.j./hodinu. Jako nejvhodnéjsi je vSak povazovéano uvodni davkovani u dospélych a déti v
zavislosti na vaze pacienta: 18 - 20 m.j./ kg télesné hmotnosti za hodinu. Tato davka se pak
upravuje smérem nahoru nebo doli dle kontrol aPTT tak, aby se jejich hodnota pohybovala
mezi 1,5 - 2,5 kontrol. Odbéry krve na aPTT se zpocatku provadéji v 6ti hodinovych
intervalech do doby dosaZeni a stabilizace uveden¢ho terapeutického rozmezi. Dale se

kontroly aPTT nabiraji 1krat denné, pokud se neméni davkovani.

Cévni chirurgie: Doporucuje se intravenozni kapénkova infuze 20 000 m.j. heparinu na
1 000 ml infuzniho roztoku rychlosti 15 - 25 kapek za minutu.

Hemodialyza: Pti celkové heparinizaci se aplikuje na zac¢atku 10 000 m.j. i.v. a 3 000 - 5 000
m.j. 1.v. podle kontroly srazlivosti uprostied vykonu. Miize se podavat i kontinudlni infuze 20
000 m.j./100 ml infuzniho roztoku. U starSich lidi je vhodné redukovat davky heparinu.

Pfi nadmérném antikoagulacnim G¢inku se heparin ihned vysadi. Rozsdhlejsi krvaceni do
vnitinich orgdnii vyzaduje podani antidota protaminsulfatu, ktery vaze heparin. Déavka je
zavisld na mnozstvi heparinu, které je nutné neutralizovat, zavisi tedy na dob& uplynulé od
podani heparinu v zavislosti na poloc¢asu eliminace (pfi i.v. podani pfiblizné€ 1 hodina, pfi s.c.
podani piiblizné 2 hodiny). Doporucuje se titrace dle stanoveni srazlivosti pacientovy krve.
Protoze je heparin nepfetrzit¢ vyluCovan, davku protaminsulfatu je nutno redukovat, jestlize
uplynulo vice neZ 15 minut po podani heparinu. V jednotlivé ddvce protaminsulfatu nema byt
podano vice nez 50 mg, je-li zapotfebi dalSich davek, je nutné pacienta peclivé monitorovat.
K neutralizaci se podava 1 mg protaminsulfatu na 100 m.j. heparinu. Rychlost infuze nema
piekrocit 50 mg béhem kazdych 10 minut podévani. Je nutné se vyhnout nadmérné déavce
protaminsulfatu, kterd ma také antikoagulaéni ti¢inek.
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