IHepcrinu Sédica I

Heparina Sédica SC

O Heparina Sédica 5.000 UI/0,25 mL - solucdo injetdvel para administracdo subcutdnea profunda - deve ser injetado no tecido
subcutdneo da regido abdominal subdiafragmdtica por meio de agulha tdo fina quanto possivel. Para esse fim convém levantar
uma prega cut@nea e enfiar a agulha horizontalmente com precaugdo. Terminada a injecdo retirar a agulha sempre na posi¢do
horizontal.

Para prevenir o desenvolvimento de hematoma, cada injecdo deve ser administrada em um local diferente.

Heparina Sédica IV

Quando a Heparina Sédica for adicionada a uma solucdo de infusdo, a bolsa ou frasco contendo a solucdo deve ser vertido por
pelo menos seis vezes. Este procedimento assegura a homogeneizacdo adequada da Heparina Sédica na solugdo.

As solucdes mais adequadas para preparar uma solucdo de infusdo sdo glicose a 5% e a 10%, e a solucdo de Ringer. Se possivel,
n&o misturar Heparina Sédica com outros medicamentos.

Vias de administracdo

Heparina Sédica - IV e Heparina Sédica - SC devem ser administrados por via infravenosa em injecdes diretas ou em infusdo por
via subcut@nea, respectivamente. Durante procedimentos dialiticos, a medicacdo deve ser administrada na linha arterial do
circuito de didlise.

A posologia do produto deve ser individualizada e sempre ajustada ds circunst@ncias especiais de cada caso (tipo de evolucdo
da patologia, peso corpdreo e idade do paciente, efeitos secunddrios, etc.). Especial atencdo deve ser dada a dose, pois com
uma posologia muito baixa o processo frombdtico pode continuar a progredir com o risco de uma embolia mortal. A posologia
deve ser estabelecida baseando-se nos resultados das provas de coagulacdo (fempo de trombina, tempo parcial de
tromboplastina, tempo parcial de tfromboplastina ativada) que permitem também determinar a hora da préxima dose de
Heparina Sédica, quando esta for administrada por via intravenosa e de forma repetida, ou segundo um esquema posoldgico. A
experiéncia clinica demonstrou que a posologia de Heparina Sédica pode variar, segundo as indicagdes. Em pacientes com
insuficiéncia renal, hepdtica ou da coagulacéo, o tratamento com a Heparina Sédica deve ser instituido levando-se em
consideragdo as provas de coagulagdo.

A Heparina Sédica € administrada por vias parenterais em dois niveis de dose. O primeiro - esquema de doses plenas - utiliza de
24.000 a 32.000 Ul em 24 horas, administradas preferencialmente por infusdo infravenosa continua, mas podendo ser utilizada
injecdo infravenosa intermitente. O segundo - esquema de minidoses - utiliza de 10.000 a 15.000 Ul, por dia, por via subcutdnea
profunda. Usam-se doses plenas em tratamento de doencgas tfromboembdlicas instaladas (como embolia pulmonar, oclusdo
arterial periférica aguda) e em profilaxia de sua recorréncia. Minidoses servem para prevengdo primdria de trombose venosa.

Para a prevencdo de trombos nos circuitos dialiticos, a dose recomendada é de 150 Ul/kg, administradas na linha arterial do
circuito dialitico.

Indicagoes do produto

Injetdvel
Na prevencdo da formacdo de trombos no circuito de hemodidlise. Na prevencdo de fendmenos tromboembdlicos em
pacientes portadores de insuficiéncia renal em programa de hemodidlise.

Gel

Heparina Sédica é destinado ao fratamento de:

Flebites e tromboflebites superficiais;

Dores nas pernas relacionadas a varizes;

Lesdes desportivas e acidentais como hematomas, distensdes e contusoes;
Tenossinovites;

Flebites pés-injecdio endovenosa e vendclise;

Estases venosas nas exiremidades;

Dores apds escleroterapia venosa.

Contra Indicagoes



Injetavel

Hipersensibilidade d heparina; frombocitopenia severa; endocardite bacteriana subaguda; suspeita de hemorragia intracraniana;
hemorragia ativa incontroldvel (exceto quando associada a coagulagdo intravascular disseminada); hemofilia; retinopatia;
quando ndo houver condi¢cdes para realizagdo de testes de coagulagcdo em intervalos adequados (esta confraindicagdo refere-
se a dose total de heparina, geralmente ndo hd necessidade de monitorar paré@metros de coagulacdo em pacientes que
recebem baixa dose de heparina); nas desordens que implicam em danos ao sistema vascular (ex. Ulcera gastrintestinal,
hipertensdo diastélica maior que 105 mm Hg);

Também é contraindicado nas didstases hemorrdgicas, cirurgias de medula espinhal (aumento do risco de hemorragias
secunddrias), aborto iminente, coagulopatias graves, na insuficiéncia hepdtica e renal grave, em presenca de fumores malignos
com permeabilidade capilar elevada do aparelho digestivo e, algumas pUrpuras vasculares;

Pacientes com histérico de trombocitopenia induzida por heparina e frombose;

Gestantes, lactantes ou neonatos ndo devem utilizar a apresentacdo de heparina contendo dlcool benzilico. E recomenddvel o
uso de heparina isenta de conservantes.

Categoria de Risco na Gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica.

Gel
Heparina é contraindicado a pacientes com tendéncia a hemorragias, hipersensibilidade & substéncia ativa ou aos componentes
da férmula e em casos de intoleréncia a anticoagulantes.

Efeitos Colaterais

Injetavel

Reag¢do muito comum (>1/10)

Hemorragia, frombocitopenia induzida por heparina, frombocitopenia.

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000)

Vasoespasmo, apoplexia pituitdria, trombocitopenia induzida por heparina com trombose, reacdo de hipersensibilidade (choque
anafildtico).

Reacdes adversas com frequéncias desconhecidas

Sem informacgodes detalhadas

Hipotensdo, alopecia, disestesia no pé, equimose, eczema, eritema, eritrodermia, dor no local de aplicacdo, purpura, sindrome
de resposta inflamatéria sistémica, necrose tecidual, deficiéncia de aldosterona, hipercalemia, aumento do nivel do hormdénio da
tiredide, lipideos anormais, hiperlipidemia de rebote com interrupcdo do tratamento, coagulacdo intravascular disseminada,
hematoma, aumento de agregacdo plaquetdria, hepatotoxicidade, aumento do nivel de aminotransferase hepdtica,
osteoporose, amnésia, hemorragia cerebral, hematoma intracraniano extradural, hematoma subdural ndo-traumdatico,
hemorragia ventricular, conjuntivite (reacdo alérgical), priaprismo, broncoespasmo, hemopneumotorax, edema pulmonar, febre,
frombose (com interrupgdo prematura do fdrmaco), dor no peito, choque hemorrdgico, cefaleia, calafrios, urticdria, ndusea,
vémito, constipacdo, hematémese, erecdo frequente ou persistente, neuropatia periférica, asma e rinite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Gel

Relatos de reacdes cutdneas alérgicas so muito raros com o uso tépico de heparina. Entretanto, os componentes de base do gel
podem ocasionar reagdes de hipersensibilidade em pessoas propensas, especialmente quando existe histérico de
hipersensibilidade devido a exposicdo prévia.

A ocorréncia de prurido, com ou sem a formacd&o de vesiculas locais, dentro de um periodo de 48 horas, sugere processo alérgico
a um dos componentes da férmula. Nesses casos, o fratamento com este produto deve ser descontinuado.

No caso de Heparina Sédica ser aplicado em dreas extensas da pele, efeitos sistémicos na coagulacdo do sangue (como
intensificacdo do sangramento menstrual) ndo podem ser descartados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificagdes em Vigiléncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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