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Pisomna informéacia pre pouZivatela

HEPARIN LECIVA
injek¢ény roztok
sodna sol’ heparinu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Heparin Lé¢iva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Heparin Légiva
Ako pouzivat’ Heparin Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Heparin Léciva

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wdE

1. Co je Heparin Léciva a na ¢o sa pouZiva

Heparin je prirodzena latka zniZujica krvnu zrazavost,, patri do skupiny liekov nazyvanych
antikoagulancia.

Heparin Léciva sa pouziva na prevenciu a lie¢bu vSetkych foriem trombéz (zraZanie krvi

v cievach) a tromboembolii (zaklinenie krvnej zrazeniny — trombu v cievach s ich naslednym
upchatim, ktoré vedie k nahlemu nedokrveniu — ischémii prislu$nej oblasti), akejkol'vek
lokalizacie v zilovom a tepnovom systéme, predovsetkym hlbokej trombdzy Zil a embolizacie
pluc, zacatie antikoagulacnej liecby pred aplikaciou peroralnych antikoagulancii, pri niektorych
formach diseminovanej intravaskularnej koagulopatie, kde riziko krvécania je relativne mensie
v porovnani s priaznivym vplyvom na tvorbu mikrotrombov, niektoré formy infarktu myokardu
(napr. prevencia systémovej embolizacie pri vel’kych prednych transmuralnych infarktoch s
poruchou rytmu), prevencia nestabilnej anginy pectoris, iktu (opakované trombézy) a
tranzientného ischemického ataku, prevencia zrazania krvi pocas dialyzy a inych zakrokov s
extrakorporalnym obehom, bypass koronarnych artérii, perkutanna transluminalna koronarna
angioplastika, doplnok k trombolytickej terapii na zabranenie reokliizie otvorenych ciev, m.
Kawasaki, priprava vzoriek nezrazavej krvi na laboratorne a transfuzne ucely.

Liek sa mdze pouzit aj na liecbu deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Heparin Létiva

Nepouzivajte Heparin Léciva
- Ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikolI'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
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Ak mate stavy s aktivnym krvacanim, trombocytopéniu (nedostatok krvnych dosticiek),
purpuru (drobné bodové krvacanie na kozi).

Ak méte krvéacanie alebo predpokladané riziko krvéacania z dovodu hemofilie (zvySena
krvacavost), subakutnej bakterialnej endokarditidy (zapal vniitornej srdcovej blany -
endokardu), zaladkovych alebo dvanastnikovych vredov, pazerakovych varixov (vakovito
rozsirené zily lokalizované na prechode pazerdka a zaludku), pri cerebrovaskularnych
poruchach (ochorenie vznikajice na podklade porich mozgovych ciev), pri tazkej
hypertenzii (vysoky krvny tlak).

Ak mate t'azké poSkodenie pecene alebo oblidiek.

Ak ste nedavno absolvovali chirurgicky zakrok v lokalizacii, kde je zvySené riziko
krvacania (napr. pocas a po operacii mozgu, chrbtice a o¢i).

Ak ste nedavno absolvovali lumbalnu punkciu a regionalnu blokadu anestetikom (miestne
znecitlivenie).

Ak mate aktivnu tuberkuldézu (TBC), pri hroziacom potrate a pri karcinome, ak je zdrojom
krvacania.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat Heparin LéCiva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak

ste alergik. Pretoze heparin je Zivo¢isneho pévodu, podava sa opatrne u alergikov, tu sa
odportca testovanie davky.

ste diabetik alebo mate nedostato¢nu funkciu obliciek - zlyhavanie ¢innosti obliciek. Moze
dojst’ k hypoaldosteronizmu (nedostatok aldosteronu, horméonu kory nadobliciek), odporuca
sa preto pocas liecby vykonavat’ astejSie kontroly kaliémie (hladiny draslika v krvi).

Iné lieky a Heparin Léciva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pokial uzivate lieky, ktoré zosilfiuji ti€inok heparinu, zvySuje sa riziko krvacania. Jedna sa o
peroralne antikoagulancia a latky ovplyvnujuce agregaciu krvnych dosticiek ako kyselina
acetylsalicylova, fenylbutazon, ibuprofén, indometacin, dipyridamol.

Ostatné lieky ovplyvilujice zrazanie Krvi ako je dextran, trombolytické enzymy, napr.
streptokinaza, vysoké davky penicilinov a niektorych cefalosporinov, niektor¢ kontrastné latky a
asparaginaza takisto zvySuju riziko krvacania.

V laboratdrnych testoch moéze dojst’ k prechodnému zvyseniu sérovych aminotransferaz.
Vysledky kontroly terapie peroradlnymi antikoagulanciami (liekmi tlmiacimi zrazanie krvi) sa
mozu tiez modifikovat’ pésobenim heparinu na protrombin.

Moze dojst k falosne znizenym hodnotam cholesterolu, zvysenej koncentracii glukozy a
nespravnym vysledkom bromsulfoftaleinového testu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Napriek tomu, Ze heparin neprestupuje cez placentu, ma sa u tehotnych podavat’ iba v jasne
indikovanych pripadoch a pri mimoriadne starostlivom monitorovani pacientky; tu je heparin
vhodnejsi ako peroralne antikoagulancid, ktoré mézu sposobit’ malforméciu plodu. Pri podani
heparinu v tehotenstve sa zvysuje riziko spontdnneho potratu, predCasného poérodu alebo porodu
mitveho plodu. Pocas lie¢by heparinom je doj¢enie mozné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie je pri uzivani tohto lieku ovplyvnena.
Heparin Léciva obsahuje metylparabén

Metylparabén moze spdsobit’ alergické reakcie (pravdepodobne oneskorené) a vynimoc¢ne
bronchospazmus (ztzenie priedusiek).
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3. Ako pouzivat’ Heparin Léciva

Heparin Léciva injekény roztok sa aplikuje subkutanne (podkozne) a intravenozne (do zily).
Intramuskularne podanie (podanie do svalu) sa neodporuca kvoli moznosti vzniku hematému.
Ani iné lieciva sa u heparinizovanych pacientov nemaju podavat’ vo forme intramuskularnych
injekeii.

Davky st individualne podl'a povahy ochorenia a podl'a stavu pacienta.

Tento liek je aplikovany len odbornym personalom.
Podrobnosti pozri v ¢asti uréenej pre zdravotnickych pracovnikov.

Ak bolo podané viac Heparinu Lé¢iva, ako sa malo
Krvéacavé komplikacie mozu byt aj pri sprdévnom dévkovani, ich liecba je uvedena v Casti
urcenej pre zdravotnickych pracovnikov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Pri pouzivani Heparinu Léciva sa mézu vyskytnat’ nasledujice vedl'ajsie tiéinky zoradené podl'a
frekvencie vyskytu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
Hemoragické (vystupenie Krvi z ciev, krvacanie) prejavy na roznych miestach, vratane fatalnych
pripadov, omnoho ¢astejsie u pacientov s d’al$imi rizikovymi faktormi.

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

Trombocytopénia (nedostatok krvnych dosti¢iek — trombocytov v krvi), zvySenie volnych
mastnych kyselin, krvacanie, zvy$ené mnozstvo enzymov - transaminaz v Krvi, reakcie v mieste
podania (ojedinele az so vznikom nekrdzy).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

Lokalizovana alebo generalizovana precitlivenost’ (precitlivenost’ len na ur¢itom mieste alebo
celkova precitlivenost’ — rozsirend po celom tele.

Osteoporoza (ibytok kostnej hmoty — rednutie kosti).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b):

Zvysena koncentracia draslika v krvi, bolesti hlavy, tromboembolické ochorenie (vznik krvnej
zrazeniny — trombu a jeho vniknutie - embolizacia do pI'ic), nevolnost’, vracanie, alopécia
(vypadavanie vlasov), bolesti kibov, zvy3enie teploty, kozna nekréza (vyskytujuca sa bud’

v mieste aplikacie injekcie alebo d’alej od miesta vpichu injekcie) predchadzana purpurou alebo
presakujucimi alebo bolestivymi erytematdoznymi skvrnami, s alebo bez systémovych
priznakov. V takom pripade musi byt’ lie¢ba okamzite ukon¢ena.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat' az 1 z 10 000 os6b):

Eozinofilia (zvySeny pocet eozinofilov - urcitého druhu bielych krviniek v krvi).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Anafylakticky/anafylaktoidny Sok (zavazna alergicka reakcia prejavujica sa okrem iného
svrbenim a za¢ervenanim koze, vyrazkou, opuchom, kasl'om, dychavicou, bledost'ou, studenym
potom, zrychlenou ¢innost'ou srdca, poklesom krvného tlaku).
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Zvysenie tyroxinu (hormoénu §titnej zl'azy), zvySeny krvny tlak.

Hlésenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Heparin Léciva

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrarte pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Liek sa moze pouzivat po dobu 28 dni po odbere prvej davky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Heparin Létiva obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ heparinu 5 000 IU v 1 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky st metylparabén, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
voda na injekcie.

AKo vyzera Heparin Léciva a obsah balenia

Ciry bezfarebny, maximalne slabo ZIto sfarbeny injekény roztok, bez mechanickych nedistot.

Obsah balenia: 1 fTagka po 10 ml (50 000 1U) alebo 1 flaska po 5 ml (25 000 IU).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceské republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Heparin Léciva injekcie sa riedia len fyziologickym roztokom alebo 5 % gluk6zou. Roztoky
heparinu vo fyziologickom roztoku a v 5 % glukoéze su stabilné pocas 24 hodin. Heparin je
inkompatibilny s hydrokortizonom, streptomycinom, cefaloridinom, tetracyklinom,
prometazinom, chlorpromazinom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢&.: 2024/03772-Z1B

Pretoze je heparin zivoc¢isneho povodu, podava sa opatrne u alergikov, tu sa odporaca testovanie
davky.

Subkutanna aplikacia sa pouziva najma v prevencii:

Prevencia tromboembolickych chordb: podava sa s. c. v davke 2 az 3-krat 5 000 1U denne bez
laboratérnych kontrol. Uginok sa tu sleduje klinicky, eventudlne je mozné pozorovat zlepenie
organovej perfuzie (zvysenie diurézy, zvysenie pO- a pod.). U pacientov s vyssim rizikom
tromboézy sa vSak aj pri preventivnom podavani odporucaji kontroly aPTT s pripadnou tpravou
davky tak, aby sa jeho hodnota pohybovala v rozmedzi 1,2 - 1,3 kontrol.

Pri lie¢be akitnej trombdzy sa pri subkutannom podani heparinu riadi davkovanie v zavislosti
od velkosti aPTT odobraného v prostriedku intervalu medzi injekciami tak, aby sa pohyboval v
rozmedzi 1,5 - 2,5 kontrol.

Intravenézne podanie:

Pri zacati liecby tromboembolickych choréb spociva Standardne pouzivany postup v podani
bolusu 5 000 - 10 000 IU heparinu i. v. a v nasledovnej kontinualnej infizii cca 1 000
IU/hodinu. Za najvhodnejSie sa povazuje tvodné davkovanie u dospelych a deti v zavislosti od
hmotnosti pacienta: 18 - 20 1U/kg telesnej hmotnosti za hodinu. Tato davka sa potom upravuje
smerom hore alebo dole podl'a kontrol aPTT tak, aby sa ich hodnota pohybovala medzi 1,5 - 2,5
kontrol. Odbery krvi na aPTT sa spociatku uskuto¢nuju v 6-hodinovych intervaloch do doby
dosiahnutia a stabilizicie uvedeného terapeutického rozmedzia. Dalej sa kontroly aPTT
naberaju 1 raz denne, pokial’ sa nemeni davkovanie.

Cievna chirurgia: Odporuca sa intravenozna kvapockova infuzia 20 000 U heparinu na 1 000
ml infuzneho roztoku rychlostou 15 - 25 kvapiek za minutu.

Hemodialyza: Pri celkove] heparinizacii sa aplikuje na zaéiatku 10 000 U i. v. a 3 000 - 5 000
IU i.v. podl'a kontroly zrazavosti v prostriedku vykonu. Mdze sa podavat’ aj kontinualna infuzia
20 000 1U/100 ml infazneho roztoku. U starSich osdb je vhodné davky heparinu redukovat’.

Pripadny prechod na peroralne antikoagulancia by sa mal uskuto¢nit’ tak, aby nedoslo k
preruseniu ucinnej antikoagulacnej lieCby. Peroralny preparat sa preto podava subezne s
heparinom a ten sa vysadzuje az po dosiahnuti terapeuticky ucinnych davok peroralneho
antikoagulancia (vyzaduje zvycajne 2 - 4 dni sucasného podavania).

Pri nadmernom antikoagulaénom ucinku sa heparin ihned’ vysadi. Rozsiahlejsie krvacanie do
vnutornych organov vyzaduje podanie antidota protaminsulfatu, ktory viaze heparin. Davka
zavisi od mnoZstva heparinu, ktoré je nutné neutralizovat’, zavisi teda od doby, ktora uplynula
od podania heparinu v zavislosti od biologického pol¢asu (pri i.v. podani priblizne 1 hodina).
Odporuca sa titracia podl'a stanovenia zrazavosti pacientovej krvi. PretoZe sa heparin nepretrzite
vylucuje, davka protaminsulfatu sa musi redukovat’, ak uplynulo viac ako 15 mintit po podani
heparinu. V jednotlivej davke protaminsulfatu sa nema podat’ viac ako 50 mg, ak s potrebné
dalSie davky, pacient sa musi starostlivo monitorovat’. Na neutralizaciu sa podava 1 mg
protaminsulfatu na 100 IU heparinu. Rychlost’ infiizie nemé prekrocit’ 50 mg na kazdych 10
minut podavania. Je nutné vyhnut’ sa nadmernej davke protaminsulfatu, ktora ma tiez
antikoagulacny ucinok.

Sledovanie poctu krvnych dosticiek

Pred zacatim lieCby a nasledne 2-krat za tyzden musi byt stanoveny pocet krvnych dosti¢iek.
Pokial je potrebna dlhSia doba liecenia, musi byt toto sledovanie dodrziavané, prinajmensom
Vv priebehu prvého mesiaca. Po uplynuti tejto doby moze byt sledovanie vykonané menej Casto.

Boli zaznamenané pripady trombocytopénie, vratane fatdlnych pripadov. Tieto pripady mdzu
(alebo nemusia) suvisiet’ s arterialnou alebo venéznou trombozou a liecba musi byt ukon¢ena.
Tato diagndza ma byt’ zvazovana v nasledujucich pripadoch:

e trombocytopénia;



Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢&.: 2024/03772-Z1B

e akykol'vek vyznamny pokles poctu krvnych dostic¢iek (o 30-50 % oproti vychodiskovej
hodnote);

e zhorsenie zaciatocnej trombozy pocas liecby;

e tromboza vyskytujuca sa pri lieCbe;

e diseminovana intravaskularna koagulacia.

Pokial sa objavi trombocytopénia pri liecbe Standardnym heparinom, ma sa zvazit' nahradenie
nizkomolekularnym heparinom, ak je pokra¢ovanie v lie¢be heparinom nevyhnutné. V takomto
pripade musi byt sledovanie vykonané najmenej denne a liecba musi byt ukoncena ¢o najskor:
bola popisané zaciatocné trombocytopénia pokracujica po nahradeni.



