Heparinum WZF (Heparinum natricum). Sktad i postaé: 1 ml roztworu zawiera 5 000 IU heparyny sodowej. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: alkohol benzylowy - produkt zawiera 9 mg alkoholu benzylowego w 1 ml roztworu; séd - produkt zawiera 0,219 mmol
(5,04 mg) sodu w 1 ml roztworu. Roztwdr do wstrzykiwan. Bezbarwny, jasnozétty lub jasnozielony przezroczysty ptyn. Wskazania:
Leczenie zakrzepowego zapalenia zyt gtebokich, zatoru tetnicy ptucnej, niestabilnej dtawicy piersiowej, ostrych obwodowych zatoréw
tetniczych. Zabiegi w krazeniu pozaustrojowym i zabiegi hemodializy. Diagnozowanie i leczenie ostrych i przewlektych koagulopatii ze
zuzycia czynnikéw krzepniecia (np. DIC - zesp6t wykrzepiania wewnatrznaczyniowego). Produkt Heparinum WZF moze by¢ stosowany w
sytuacjach, w ktérych pozadane jest przeptukiwanie cewnikéw dozylnych i kaniul heparyna w niewielkim stezeniu, aby zapewni¢ ich
droznos$¢ przed podaniem iniekcji dozylnej. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt jest przeznaczony do podawania dozylnego w
powtarzanych wstrzyknieciach lub po uprzednim rozcienczeniu 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem NaCl w ciggtym wlewie.
Produkt moze by¢ stosowany w celu przeptukiwania cewnikéw dozylnych i kaniul, aby zapewni¢ ich droznos¢ przed podaniem iniekcji
dozylnej, po uprzednim rozcienczeniu 0,9% roztworem NaCl. Dawki i szybko$¢ wlewu produktu nalezy ustala¢ indywidualnie na
podstawie wynikéw testédw czynnosci uktadu krzepniecia - zalecane jest uzyskanie 1,5-2,5 krotnego przedtuzenia czasu kaolinowo-
kefalinowego (APTT) w poréwnaniu do $redniej wartosci prawidtowe] lub wartosci przed leczeniem. Produkt stosuje sie zwykle przez 7 do
10 dni. Leczenie zakrzepowego zapalenia zyt gtebokich, zatoru tetnicy ptucnej, niestabilnej dtawicy piersiowej, ostrych obwodowych
zatordéw tetniczych. Doro$li. Dawka wstepna: dozylnie 5 000 IU (1 ml roztworu), w ciezkich zatorach tetnicy ptucnej dawke mozna
zwiekszy¢ do 10 000 IU (2 ml roztworu). Dawki podtrzymujgce: od 1 000 do 2 000 IU/h we wlewie dozylnym lub od 5 000 do 10 000 IU
we wstrzyknieciach dozylnych powtarzanych co 4 godziny. Pacjenci w wieku podesztym. U pacjentdw w wieku podesztym moze by¢
wymagane zmniejszenie dawek. Dzieci oraz doro$li o matej masie ciata. Dawka wstepna: dozylnie 50 IU/kg mc. Dawki podtrzymujgce:
od 15 do 25 IU/kg mc./h we wlewie dozylnym lub 100 IU/kg mc. we wstrzyknieciach dozylnych powtarzanych co 4 godziny. Pacjenci
poddani krazeniu pozaustrojowemu i hemodializie. Dorosli. Krazenie pozaustrojowe. Dawka wstepna: 300 IU/kg mc., nastepnie
kontynuujemy podawanie starajac sie utrzymac czas koagulacji aktywowanej (ACT) w zakresie 400-500 sekund. Hemodializa. Dawka
wstepna: od 1 000 do 5 000 IU. Dawki podtrzymujgce: od 1 000 do 2 000 IU/h, aby utrzymac czas krzepniecia powyzej 40 minut. W celu
przeptukiwania cewnikéw dozylnych i kaniul, aby zapewni¢ ich drozno$¢ przed podaniem iniekcji dozylnej. Produkt leczniczy nalezy
rozcienczy¢ przed uzyciem. Zwykle nalezy przeptukiwad stosujgc dawke 200 IU heparyny (np. 2 ml roztworu zawierajacego 100 IU/ml),
raz na 4 godziny lub w zaleznosci od potrzeb. Przeciwwskazania: Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub alkohol
benzylowy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Dla podania dozylnego. Niepoddajace sie kontroli krwawienia z miejsc takich jak,
np.: wrzéd trawienny, miejsca objete procesem nowotworowym, zylaki odbytu. Krwotok wewnatrzczaszkowy, zakrzepica naczyn
krwiono$nych mézgu, zagrazajace poronienie, bakteryjne zapalenie wsierdzia, retinopatie, hemofilia, skazy krwotoczne (z wyjatkiem
zespotu wykrzepiania wewnatrznaczyniowego), matoptytkowos¢ aktualna lub matoptytkowosé w wywiadach, choroby watroby o ciezkim
przebiegu (w tym zylaki przetyku), plamica, czynna gruzlica, nadcisnienie tetnicze o ciezkim przebiegu, zwiekszona przepuszczalnos¢
naczyh wiosowatych, rozlegte urazy. Z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia krwotokéw po zabiegu chirurgicznym, podawanie heparyny jest
przeciwwskazane przed operacjami okulistycznymi i neurochirurgicznymi. Miesigczka nie stanowi przeciwwskazania do stosowania leku.
Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania dozylnego heparyny:
Zaleca sie ostrozne stosowanie produktu u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, zaburzeniami czynnosci watroby lub z nadwrazliwoscia na
heparyny drobnoczasteczkowe. U 0sdb z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, nalezy stosowac¢ mniejsze dawki heparyny.
Heparyna, podobnie jak doustne leki przeciwzakrzepowe (dikumarol, acenokumarol), powoduje wydtuzenie czasu protrombinowego. U
pacjentéw stosujacych heparyne dtuzej niz 5 dni, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia matoptytkowosci, dlatego tez podczas
dtugotrwatego stosowania heparyny zaleca sie oznaczanie liczby ptytek krwi. W przypadku stwierdzenia matoptytkowosci nalezy
natychmiast zaprzestac stosowania heparyny. U pacjentdw stosujgcych heparyne, ktérym podawano Srodki znieczulajgce w okolice
opony twardej lub poddanych znieczuleniu rdzeniowemu, bardzo rzadko odnotowywano powstanie krwiaka nadtwardéwkowego lub
krwiaka rdzenia, powodujgcego przemijajace, a nawet trwate porazenie. Ryzyko wystapienia krwiaka jest wieksze podczas powtarzanych
naktué¢ ledzwiowych i podawania lekéw wptywajacych na hemostaze, takich jak: niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki hamujace
czynnos$¢ ptytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy, indometacyna) leki przeciwzakrzepowe. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢
podawanie heparyny. Jesli zastosowanie heparyny w takich przypadkach jest konieczne, mozna jg poda¢ 4 godziny przed zabiegiem
chirurgicznym, dotyczy to takze zabiegdéw na gatce ocznej lub uchu Srodkowym. Decyzja o zastosowaniu srodka przeciwzakrzepowego u
pacjentéw poddanych znieczuleniu rdzeniowemu nalezy do lekarza. W przypadku zastosowania heparyny nalezy zachowa¢ ostroznos¢
oraz pilnie monitorowad pacjenta. Moga wystapi¢ objawy, takie jak: bdl plecéw, zaburzenia czuciowe i ruchowe, zaburzenia czynnosci
jelita grubego lub pecherza moczowego. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby niezwtocznie zgtaszat personelowi medycznemu pojawienie sie
ktérego$ z wymienionych dziatan niepozgdanych. Heparyna moze hamowad¢ wydzielanie aldosteronu, wywotujgc hiperkaliemie,
szczegdlnie u pacjentéw z cukrzyca, przewlektg niewydolnoscia nerek, uprzednio wystepujaca kwasica metaboliczng, ze zwiekszonym
stezeniem potasu w osoczu lub przyjmujacych leki oszczedzajgce potas. Ryzyko pojawienia sie hiperkaliemii wzrasta wraz z
przedtuzajacym sie czasem stosowania produktu. Hiperkaliemia zazwyczaj jest odwracalna. Przed rozpoczeciem stosowania heparyny
oraz w przypadku przedtuzajacego sie leczenia (szczegdlnie powyzej 7 dni), zaleca sie oznaczanie stezenia potasu w osoczu. U kobiet po
60. roku zycia, przyjmujacych heparyne dtugotrwale oraz u pacjentéw z ciezkg niewydolnos$cig nerek istnieje zagrozenie wystapienia
powiktah krwotocznych. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania heparyny w celu przeptukiwania dozylnych cewnikéw i kaniul, aby
zapewnic ich droznos¢: Zaleca sie ostrozne stosowanie produktu u pacjentéw z nadwrazliwoscia na heparyny drobnoczasteczkowe.
Nalezy rygorystycznie przestrzegac zasad aseptyki podczas uzywania. Liczba ptytek krwi powinna by¢ okreslana u pacjentéw, u ktérych
stosowano heparyne do przeptukiwan dtuzej niz piec dni (lub jesli wczesdniej pacjenci byli eksponowani na heparyne). U tych pacjentéw,
u ktdérych rozwineta sie matoptytkowos¢ lub paradoksalna zakrzepica, heparyne nalezy natychmiast usuna¢ ze wszystkich cewnikéw lub
kaniuli. Wielokrotne ptukanie cewnikéw z uzyciem heparyny moze spowodowa wystapienie uktadowego dziatania
przeciwzakrzepowego. Substancje pomocnicze. Produkt zawiera 9 mg alkoholu benzylowego w kazdym mililitrze. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne. Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze sie z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych i $mierci (tzw. ,gasping syndrome”). Minimalna ilos¢ alkoholu benzylowego, przy ktérej moga wystapi¢ objawy
toksycznosci jest nieznana. Nalezy unika¢ podawania produktu noworodkom. Z powodu zwiekszonego ryzyka kumulacji alkoholu
benzylowego u matych dzieci, produktu nie nalezy podawad dzieciom w wieku ponizej 3 lat dtuzej niz przez tydzien. Duze objetosci
alkoholu benzylowego nalezy podawad z ostroznoscia i tylko w razie koniecznosci, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, z powodu ryzyka kumulacji i toksycznosci (kwasica metaboliczna).
Produkt leczniczy zawiera 25,2 mg sodu w 5 ml co odpowiada 1,26% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb



dorostych. Dziatania niepozadane: Ponizej wymienione dziatania niepozadane pogrupowano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw
MedDRA. Dziatania niepozadane odnotowane po dozylnym podaniu heparyny. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Matoptytkowos¢ -
najczesciej pojawia sie miedzy 6. i 12. dniem stosowania produktu i ma charakter ftagodny i bezobjawowy. Liczba ptytek zwykle wraca do
wartosci wyjsciowych w ciggu 48-72 godzin od zaprzestania stosowania heparyny. Matoptytkowos¢ moze wystgpi¢ ponownie przy prébie
kolejnego podania heparyny. Odnotowano réwniez przypadki matoptytkowosci o ciezkim przebiegu, tzw. zesp6t biatego zakrzepu, z
zaburzeniami zakrzepowo-zatorowymi. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: skérne i uogélnione reakcje nadwrazliwosci
(odnotowano szczegdlnie u 0s6b, u ktérych w przesztosci wystapity reakcje alergiczne po zastosowaniu heparyny drobnoczasteczkowej).
Sa to: pokrzywka, zapalenie spojéwek, zapalenie btony sluzowej nosa, astma, sinica, dusznos¢, uczucie zagrozenia, gorgczka, dreszcze,
obrzek naczynioruchowy i wstrzas anafilaktyczny (sporadycznie odnotowywano przypadki). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Hipoaldosteronizm, ktéry powoduje zwiekszenie stezenia potasu w osoczu. Zwiekszenie stezenia potasu we krwi moze wystapi¢ po 5 do
27 dniach stosowania heparyny. Hiperkaliemia ma charakter odwracalny, mija po zaprzestaniu stosowania produktu i dotyczy zwtaszcza
pacjentdw z cukrzyca lub niewydolnoscig nerek. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: palenie stép. Zaburzenia oka. Rzadko:
tzawienie. Zaburzenia naczyniowe. Krwawienia sg gtéwnym dziataniem niepozadanym odnotowanym w trakcie podawania heparyny.
Pojawiaty sie u 1,5% do 20% pacjentéw stosujacych produkt. Moga one wystapi¢ u pacjentéw z organicznymi zmianami ze sktonnoscia
do krwawien, zaburzeniami hemostazy w wywiadzie, w wieku podesztym (zwtaszcza u kobiet) oraz w czasie jednoczesnego
przyjmowania lekéw hamujacych czynnos¢ ptytek krwi. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Rzadko: Swiad, tysienie (przemijajace,
wystepowato po dtugotrwatym, najczesciej po 4 do 12 tyg. podawaniu heparyny, zwykle w duzych dawkach). Odnotowano przypadki
martwicy skéry lub zgorzeli konczyn, jako wynik zaburzeh zakrzepowo-zatorowych. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j.
Osteoporoza (znaczaca demineralizacja kosci byta obserwowana u kobiet przyjmujacych wiecej niz 10 000 IU na dobe przez szes¢
miesiecy). Badania diagnostyczne. Zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych (aminotransferaz) oraz stezenia wolnych kwaséw
ttuszczowych w surowicy - bezobjawowe i zwykle odwracalne. Dziatania niepozadane odnotowane po stosowaniu heparyny do
przeptukiwania dozylnych cewnikéw i kaniul. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby produkt Heparinum WZF stosowany jako roztwér do
przeptukiwania dozylnych cewnikdw i kaniul, wywierat dziatanie ogdlnoustrojowe, ze wzgledu na mate stezenie heparyny we krwi.
Jednakze odnotowano rzadkie przypadki immunologicznie zaleznej trombocytopenii i zakrzepicy u pacjentéw, u ktérych stosowano
heparyne do przeptukiwania cewnikdw. Reakcje nadwrazliwosci na heparyne sg rzadkie. Sa to: pokrzywka, zapalenie spojéwek,
zapalenie btony $luzowej nosa, astma, sinica, dusznos$¢, uczucie zagrozenia, gorgczka, dreszcze, obrzek naczynioruchowy i wstrzas
anafilaktyczny. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/3023 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48
22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2018.05.11.



