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Pribalova informace: informace pro pacienta

Heparin Léciva 5000 IU/ml injek¢ni roztok
heparinum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Heparin Léciva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Heparin Légiva pouzivat
Jak se ptipravek Heparin Léciva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Heparin Léciva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Heparin Léciva a k cemu se pouZiva

Ptipravek Heparin Léciva patii do skupiny 1€kt nazyvanych antikoagulancia, které tlumi krevni
srazlivost (koagulaci).

Heparin Léciva se pouziva pro prevenci a 1écbu vSech forem trombo6z (sraZeni krve v cévach) a
tromboembolii (zaklinéni trombu v krevnich cévach s jejich naslednym ucpanim, které vede k
nahlému nedokrveni — ischemii prislusné oblasti) jakékoliv lokalizace v zilnim a tepenném systému,
predevs§im hluboké zilni trombdzy a embolizace plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Heparin Léciva pouZivat

NepouZivejte pripravek Heparin Léciva

- Jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize trpite krvacenim nebo mate riziko krvaceni z divodu hemofilie (zvySena krvacivost),
subakutni bakterialni endokarditidy (zanét nitroblany srde¢ni — endokardu), zalude¢niho nebo
dvanactnikového viedu, jicnovych varixl (vakovité rozsifené zily lokalizované na piechodu jicnu
a zaludku), u cerebrovaskularnich poruch (onemocnéni vznikajici na podkladé poruch mozkovych
cév), tezké hypertenze (vysoky krevni tlak), t€zké poskozeni jater nebo ledvin.

- Jestlize trpite stavy s aktivnim krvacenim, trombocytopenii (nedostatek krevnich desticek),
purpurou (drobna teckovita krvaceni na ktzi).

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

- Jestlize jste podstoupil(a) lumbalni punkci a regionalni blokadu anestetikem (mistni znecitlivéni).

- Jestlize mate aktivni tuberkul6zu, hrozi Vam potrat nebo mate karcinom, ktery je zdrojem
krvaceni.
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Upozornéni a opatieni
Pted zahajenim lécby piipravkem Heparin Léciva informujte svého 1ékare:
- Jestlize jste alergik. Heparin je zivocisného ptivodu, u alergik se doporucuje testovani davky.
- Jestlize je u Vs riziko krvaceni, v€etné téchto stavii:
- zaludec¢ni nebo dvanactnikovy vied
- potize spojené s krvacenim
- porucha sitnice nebo cévnatky oka
- vysoky krevni tlak.
- JestliZe trpite zadvaznym onemocnénim ledvin nebo jater.
- Jestlize uzivéte jiné ptipravky, které ovlivituji krevni srazlivost (kyselina acetylsalicylova nebo
jiné salicylaty), nesteroidni antiflogistika a antiagregancia).
- Jestlize u Vas v minulosti doslo k poklesu krevnich desti¢ek v souvislosti s podavanim heparint.

Jestlize se domnivate, ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékatem.

Budou Vam pravidelné provadény krevni testy:

- Ve vzacnych ptipadech mize piipravek Heparin LécCiva zplsobit snizeni poctu krevnich desti¢ek
v krvi.

- Pripravek Heparin Léciva mlze zvySovat hladinu drasliku v krvi. Pokud mate cukrovku
(diabetes), zavazné onemocnéni ledvin nebo pokud uzivate dalsi Iéky, které ovliviuji hladinu
drasliku, bude tieba provadét krevni testy.

V prubéhu 1écby pripravkem Heparin Léciva:

Pokud podstupujete spinalni (mi$ni) anestezii nebo lumbalni punkci (odebrani mozkomisniho
moku), budete peclivé sledovan(a). Divodem je skutecnost, ze piipravek Heparin Léciva miize
vyvolat krvaceni do michy v mist¢ vpichu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Heparin Léciva

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to vcetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Pokud uzivate 1éky, které zesiluji ucinek heparinu, zvysuje se riziko krvaceni.

Jedna se o peroralni 1éky tlumici sraZeni krve a latky ovliviujici agregaci krevnich destic¢ek jako
kyselina acetylsalicylova, fenylbutazon, ibuprofen, indometacin, dipyridamol.

Ostatni 1éky ovliviiujici srazeni krve jako je dextran, trombolytické enzymy, napft. streptokinaza,
vysoké davky penicilinil a nékterych cefalosporinti, nékteré kontrastni latky a asparaginaza zvysuji
rovnéz riziko krvaceni.

V laboratornich testech mtize dojit k pfechodnému zvySeni sérovych aminotransferaz. Vysledky
kontroly terapie peroralnimi antikoagulancii (Iéky tlumici srazeni krve) mohou byt rovnéz
modifikovany plsobenim heparinu na protrombin.

Muze dojit k fale$né snizenym hodnotam cholesterolu, zvySené koncentraci glukosy a nespravnym
vysledkiim bromsulfoftaleinového testu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Prestoze Heparin LéCiva neprochazi placentou, ma se u t€hotnych podéavat jen v jasné€ indikovanych
pifipadech a pii mimotadné peclivém monitorovani pacientky; zde je heparin vhodnéjsi nez peroralni
1éky tlumici srazeni krve, které mohou zptisobit malformaci plodu. Pfi podani heparinu v téhotenstvi
se zvySuje riziko spontanniho potratu, pfed¢asného porodu nebo porodu mrtvého plodu.
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Béhem 1é¢by heparinem je mozné kojeni.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Pozornost schopnost fidit a obsluhovat stroje neni pii uzivani ptipravku Heparin Léciva ovlivnéna.

Piipravek Heparin Léciva obsahuje methylparaben
Methylparaben mtize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné
bronchospasmus (z(zeni pradusek).

3. Jak se priipravek Heparin Léciva pouziva

Injekce ptipravku Heparin Léciva se aplikuje podkozné (subkutdnné) a do zily (intraven6zng¢).
Intramuskulérni podani (podani do svalu) se nedoporucuje pro moznost vzniku hematomu. Rovnéz
jina léciva se u heparinizovanych pacientli nemaji podavat ve forme intramuskularnich injekci. Davky
jsou individualni dle povahy onemocnéni a dle stavu pacienta.

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

Jestlize bylo podano vice pripravku Heparin Léciva
I pti spravném davkovani mohou nastat krvacivé komplikace, jejich 1éCeni je uvedeno v ¢asti urcené
pro zdravotnické pracovniky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani ptipravku Heparin LéCiva se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G€inky setazené dle
frekvence vyskytu.

Casté nezadouci uinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):

Trombocytopenie (nedostatek krevnich desticek - trombocyttl v krvi), zvySeni volnych mastnych
kyselin, krvaceni na riznych mistech, v¢etné fatalnich pfipadli, mnohem castéjsi u pacientt s dalSimi
rizikovymi faktory (ke krvaceni jsou zvlasté nachylni pacienti s ledvinovym selhdnim), zvySené
mnoZzstvi enzymd transaminaz v krvi, reakce v misté podani (ojediné€le az se vznikem nekrozy).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):
Osteoporodza (ubytek kostni hmoty — fidnuti kosti). Mistni nebo obecné reakce z precitlivélosti
zahrnujici angioedém (otok), erytém (zCervenani ktize), vyrazku, koptivku a svédéni.

Vzicné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000):

Zvysena koncentrace drasliku v krvi, bolesti hlavy, tromboembolicka nemoc (vznik krevni sraZeniny —
trombu a jeho vmeteni - embolizace do plic), nevolnost, zvraceni, alergické reakce, alopecie
(plesatost), bolesti kloubt, vzestup teploty, kozni nekréza (vyskytujici se bud’ v misté aplikace injekce
nebo dale od mista vpichu injekce) predchazena purpurou nebo prosakujicimi nebo bolestivymi
erytémovymi skvrnami, s nebo bez systémovych piiznakt. V takovém piipadé musi byt 1é¢ba
okamzité ukoncena.
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Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000):

Eosinofilie (zvySeni po¢tu eosinofilti (druh bilych krvinek) v krvi).

Hematom v oblasti michy v souvislosti s epiduralni anestézii nebo anestézii v oblasti michy a punkci
miSniho kanalu.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit):
Zvyseni tyroxinu (hormon §titné zlazy), zvySeny krevni tlak.
Anafylakticky/anafylaktoidni Sok (prudka zivot ohrozujici reakce z precitlivélosti)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Heparin Lé¢iva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti: 28 dni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Heparin Léciva obsahuje

Lécivou latkou je Heparinum natricum 5 000 IU v 1 ml injek¢niho roztoku.

Pomocnymi latkami jsou methylparaben, kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k aprave pH),
voda na injekci.

Jak pripravek Heparin Lé¢iva vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: ¢iry, bezbarvy, maximalné slabé Zluté zbarveny injekéni roztok bez mechanickych necistot.
Velikost baleni: 1 lahvicka po 10 ml (50 000 IU) nebo 1 lahvicka po 5 ml (25 000 IU)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 6. 2018

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Heparin Léciva injekce se fedi pouze fyziologickym roztokem nebo 5% glukozou. Roztoky heparinu
ve fyziologickém roztoku a v 5% glukdze jsou stabilni po 24 hodin. Heparin je inkompatibilni s
hydrokortizonem, streptomycinem, cefaloridinem, tetracyklinem, prometazinem, chlorpromazinem.

Podkozni aplikace se pouziva hlavné v prevenci:

Prevence tromboembolickych choroeb: podava se s.c. v davee 2-3krat 5 000 IU denné bez
laboratornich kontrol. U¢inek se zde sleduje klinicky, event. je mozné pozorovat zlepSeni organové
perflze (zvySeni diurézy, zvySeni pO, apod.). U pacientl s vy$8im rizikem trombozy se vSak i pii
preventivnim podani doporucuji kontroly aPTT s ptipadnou upravou davky tak, aby se jeho hodnota
pohybovala v rozmezi 1,2-1,3 kontrol.

Pti 1é¢bé akutni trombozy se pfi subkutannim podani heparinu davkovani fidi v zavislosti na
velikosti aPTT odebraného uprostted intervalu mezi injekcemi tak, aby se pohyboval v rozmezi
1,5-2,5 kontrol.

Ptipadny pfechod na peroralni antikoagulancia by mél byt proveden tak, aby nedoslo k pferuseni
ucinné antikoagulacni 1€cby. Peroralni preparat je proto podavan soubézng s heparinem a ten je
vysazovan az po dosazeni terapeuticky uc¢innych davek peroralniho antikoagulancia (vyzaduje obvykle
2 az 4 dny soucasného podavani).

Intravendzni podani:

Pti zahdjeni 1é¢by tromboembolickych chorob spociva standardné pouzivany postup v podani bolu
5000-10 000 IU heparinu i.v. a v nasledné kontinualni infuzi cca 1 000 [U/hodinu. Jako nejvhodné&;jsi
je vsak povazovano tvodni davkovani u dospélych a déti v zavislosti na vaze pacienta: 18-20 IU/kg
télesné hmotnosti za hodinu. Tato davka se pak upravuje smérem nahoru nebo dola dle kontrol aPTT
tak, aby se jejich hodnota pohybovala mezi 1,5-2,5 kontrol. Odbéry krve na aPTT se zpocatku
provadgji v 6hodinovych intervalech do doby dosazeni a stabilizace uvedeného terapeutického
rozmezi. Dale se kontroly aPTT nabiraji 1krat denn¢, pokud se neméni davkovani.

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

Hemodialyza: Pii celkové heparinizaci se aplikuje na zac¢atku 10 000 IU i.v. a 3 000-5 000 IU i.v.
podle kontroly srazlivosti uprostied vykonu. MlzZe se podéavat i kontinualni infuze 20 000 IU/100 ml
infuzniho roztoku. U starSich lidi je vhodné redukovat davky heparinu.

Pfi nadmérném antikoagulacnim ucinku se heparin ihned vysadi. Rozsahlejsi krvaceni do vnitinich
organti vyzaduje podani antidota protaminsulfatu, ktery vaze heparin. Davka je zavisla na mnozstvi
heparinu, které je nutné neutralizovat, zavisi tedy na dob¢ uplynulé od podani heparinu v zavislosti na
biologickém polocasu (pii i.v. podani ptiblizn€ 1 hodina, pfi s.c. podani pfiblizne 2 hodiny).
Doporucuje se titrace dle stanoveni srazlivosti pacientovy krve. Protoze je heparin nepfetrzite
vylucovan, davku protaminsulfatu je nutno redukovat, jestlize uplynulo vice nez 15 minut po podani
heparinu. V jednotlivé davce protaminsulfatu nema byt podano vice nez 50 mg, je-li zapotiebi dal§ich
davek, je nutné pacienta peclivé monitorovat. K neutralizaci se podava 1 mg protaminsulfatu na 100
IU heparinu. Rychlost infuze nema ptekrocit 50 mg beéhem kazdych 10 minut podavani. Je nutné se
vyhnout nadmérné davce protaminsulfatu, ktera ma také antikoagula¢ni ucinek.

U vSech nemocnych lé¢enych heparinem déle nez n€kolik dni je zapotiebi monitorovat pocet
trombocytd (nejlépe denng).
Byly zaznamenany ptipady trombocytopenie, véetné fatalnich pripadi. Tyto ptipady mohou (nebo
nemusi) souviset s arterialni nebo vendzni trombdzou a pii jejich vyskytu musi byt 1écba ukoncena.
Moznost této diagnozy je tieba zvazit zvlasté v téchto pripadech:

- trombocytopenie

- jakykoli vyznamny pokles poctu krevnich desticek (o 30-50 % oproti vychozi hodnot¢)

- zhorSeni pocCatecni trombozy béhem 1écby

- tromboza vyskytujici se pfi 1é¢bé

- roz$ifena intravaskularni koagulace
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Pokud se objevi trombocytopenie pii 1é¢be standardnim heparinem, 1ze zvazovat nahrazeni
nizkomolekularnim heparinem, jestlize je 1écba heparinem nezbytna. V tomto piipadé by se mélo
provadét nejméne 1x denné stanoveni poctu krevnich desti¢ek a 1écba by se méla ukoncit co nejdtive,
protoZe byla popsana trombocytopenie pokracujici i po ndhrad¢ jinym heparinem.
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