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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Heparina Sédica B Braun 25000 U.I./ Sml solu¢do injetavel
Heparina sédica

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Heparina Sédica B Braun e para que € utilizada

2. O que precisa de saber antes de utilizar Heparina Sédica B Braun
3. Como utilizar Heparina Sédica B Braun

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Heparina Sédica B Braun

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Heparina Sédica B Braun e para que € utilizada

Heparina Sédica B Braun ¢ um medicamento que inibe a coagulagdo do sangue
(anticoagulante).

A Heparina Sédica B. Braun 25000 U.I./5ml solucdo injetavel € utilizada:

- para prevenir o bloqueio dos vasos sanguineos por codgulos de sangue (trombose,
tromboembolia)

- no tratamento do bloqueio de vasos sanguineos por codgulos de sangue em artérias ou
veias (incluindo o tratamento inicial do enfarte do miocardio e da angina de peito
instavel)

- para prevenir a coagulacdo sanguinea durante a hemodidlise ou uma cirurgia que utilize
uma maquina coracao-pulmao.

2. Antes de utilizar Heparina Sédica B Braun
Nao utilize Heparina Sédica B Braun:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa heparina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).
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- se tem histéria clinica ou casos agudos de diminui¢do do nimero de plaquetas no
sangue (trombocitopenia tipo II) causados por uma reagdo alérgica a heparina.

- se tem doengas associadas a uma tendéncia aumentada para hemorragias, tais como,
baixa contagem de plaquetas no sangue, perturbacdes da coagulacdo do sangue e doencas
graves do figado, dos rins ou do pancreas,:

- se tem doencas onde existem suspeita de lesdes vasculares, tais como: ulceras no
estdmago ou nos intestinos, tensdo arterial alta, hemorragia no cérebro, lesdes ou cirurgia
ao cérebro ou a espinal medula, cirurgia aos olhos, doencas graves da retina, hemorragia
do corpo vitreo do olho, artéria do cérebro saliente, inflamacdo do endocdrdio (a
membrana que reveste o interior do coracio),

- em caso de risco de aborto,

- em caso de estar a ser realizada anestesia préximo da espinal medula,

- se existem lesdes nos 6rgaos que estejam associadas a uma tendéncia para sangrar,

- em recém-nascidos, sobretudo se prematuros, porque contém dlcool benzilico.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Heparina S6dica B
Braun.

Se tem as doengas que se seguem, sO lhe serd administrada a Heparina Sédica B Braun se
o médico considerar que € absolutamente necessaria:

- suspeita de tumor maligno com risco de hemorragia

- pedras nos rins e uréter (célculos renais e uretrais)

- abuso crénico de alcool.

Deve ser realizada uma monitoriza¢do médica cuidada especial nos seguintes casos:

- durante a gravidez, especialmente durante periodos longos

- durante o tratamento com certos medicamentos que dissolvem codgulos de sangue
(fibrinoliticos), medicamentos que previnem a coagulacdo sanguinea e que sdo tomados
por via oral (anticoagulantes orais) ou com medicamentos que inibem a fungdo das
plaquetas do sangue (p. ex., medicamentos contendo 4cido acetilsalicilico, ticlopidina,
clopidogrel, antagonistas dos recetores da glicoproteina IIb/I11a)

- durante o tratamento com medicamentos que aumentem o nivel de potdssio no sangue.

Durante o tratamento com Heparina Sddica € de evitar dar injecdes nos musculos devido
ao risco de efusdes de sangue (ndédoas negras).

Durante o tratamento com Heparina Sédica B Braun (mais de 25000 U.I. de heparina
sodica por dia) deve evitar qualquer risco de sofrer ferimentos.

O nivel de potdssio deve ser vigiado no caso de existir um risco relevante, p. ex. diabetes,
insuficiéncia renal ou quando se tomam medicamentos que aumentam o nivel de potéssio
no sangue.

Se durante o tratamento com Heparina Sédica B Braun os vasos sanguineos ficarem
bloqueados por codgulos de sangue, o nimero de plaquetas no sangue tem de ser vigiado.
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A Heparina Sédica B Braun pode intensificar e prolongar a perda de sangue menstrual.
Se a perda de sangue for invulgarmente forte e irregular, deve efetuar um exame
ginecoldgico para excluir causas organicas.

Antes, durante e no final do tratamento serdao colhidas amostras de sangue a intervalos
regulares para determinar os valores da coagulagcdo sanguinea e o nimero de plaquetas no
sangue.

Doentes com insuficiéncia renal e/ou hepatica:

Quando se utiliza Heparina Sédica B Braun em doentes com insuficiéncia renal e/ou
hepética, € necessario supervisionar e vigiar cuidadosamente os valores da coagulagdo;
isto aplica-se também a prevencdo do bloqueio dos vasos por codgulos de sangue.

Doentes idosos, sobretudo mulheres:
No caso dos doentes idosos, sobretudo mulheres, € necessdria uma supervisao
particularmente cuidadosa quando se utiliza Heparina Sédica B Braun.

Bebés e criancgas:

Sao necessdrias a supervisdo e a vigilancia cuidadosas dos valores de coagulacdo quando
se utiliza Heparina Sdédica B Braun em bebés e criancas; isto aplica-se também a
profilaxia da obstrucdo dos vasos sanguineos provocada pelo transporte na corrente
sanguinea de codgulos de sangue (tratamento de «baixa dosagem»).

Recém-nascidos e prematuros:

Ver seccao «Nao utilize Heparina Sédica B Braun»

Outros medicamentos e Heparina Sédica B Braun

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

O seu médico estard alerta para possiveis interacdes entre as seguintes substancias ativas
ou grupos de preparacdes com heparina:

® Medicamentos que afetam a coagulagdo do sangue (p. ex. dcido acetilsalicilico,
ticlopidina, clopidogrel; dipiridamol em doses elevadas, fibrinoliticos, antagonistas dos
recetores da glicoproteina IIb/Illa, derivados da cumarina, penicilina em doses elevadas,
dextranos); anti-inflamatérios nao-esteroides (fenilbutazona, indometacina,
sulfimpirazona):

A acdo destas substancias € intensificada, o que pode estar associado a um aumento do
risco de hemorragia.

® Medicamentos contra o cancro (citostaticos)
Estes podem intensificar a acdo da heparina, embora a doxorrubicina a enfraqueca.

e Nitroglicerina (quando injetada na veia):
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Enfraquece o efeito da heparina. E necessdrio vigiar atentamente os valores de
coagulacdo do sangue e ajustar a dose de heparina com a perfusdo simultinea de
nitroglicerina.

® Acido ascorbico, anti-histaminicos, digitdlicos (glicésidos cardiacos), tetraciclinas,
abuso de nicotina:
E possivel a inibi¢ao da acdo da heparina.

® Outros medicamentos (p. ex. propranolol) que estejam também ligados a proteinas do
sangue (proteinas plasmaticas):
A acdo pode ser intensificada pelo deslocamento da ligacdo as proteinas plasmadticas.

e Medicamentos que aumentam o nivel de potdssio no sangue
S6 podem ser utilizados em simultaneo com Heparina Sédica B. Braun sob supervisao
médica especialmente cuidadosa.

e Medicamentos basicos (agentes psicotrdpicos triciclicos, anti-histaminicos e quinina):
Enfraquecimento mituo da acdo pela formacgao de sais com a Heparina Sédica B. Braun.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

Ha relatos do aumento do risco de aborto espontaneo e nascimentos prematuros. Nao se
pode excluir a ocorréncia de complicacdes provocadas pelo tratamento ou pela doenca
em mulheres gravidas. A administracdo didria de doses elevadas de heparina durante
mais de 3 meses pode aumentar o risco de osteoporose nas mulheres gravidas. A heparina
ndo deve ser administrada durante mais de 3 meses consecutivos.

Se estiver a ser tratada com medicamentos que inibem a coagulacdo sanguinea
(anticoagulantes), ndo deve receber anestesia epidural durante o parto. Da mesma forma,
ndo deve receber tratamento que iniba a coagulacio se existir tendéncia para hemorragia,
por exemplo, se existir ameaca de aborto (aborto espontaneo).

Amamentagao:

A heparina ndo passa para o leite humano. A administracdo didria de doses elevadas de
heparina durante mais de 3 meses pode contudo aumentar o risco de osteoporose nas
mulheres que estdo a amamentar.

Fertilidade:

Nao existem riscos especiais.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram realizados estudos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
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Este medicamento contém dlcool benzilico. Nao pode ser administrado a bebés
prematuros ou recém-nascidos. Pode provocar reacdes toxicas e reagdes alérgicas em
bebés e criangas até aos 3 anos.

Este medicamento contém sddio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23
mg) de sodio por frasco para injetdveis (5ml), ou seja, € praticamente “isento de s6dio”

3. Como utilizar Heparina Sédica B Braun

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O medicamento ser-lhe-4 administrado por injec@o sob a pele ou na veia, ou por perfusio,
ou seja, diluido numa quantidade maior de outra solucdo e administrado numa veia
através de uma agulha fina.

Dosagem

Adultos e criancas

A dosagem necessdria serd determinada pelo seu médico.

Esta depende do objetivo do uso da heparina e baseia-se nos seus valores de coagulacio,
na natureza e na evolugdo da sua doenga, na resposta ao tratamento, nos efeitos
secunddrios, no peso e na idade.

Se utilizar mais Heparina Sédica B Braun do que deveria

A sobredosagem com Heparina Sédica B. Braun pode provocar hemorragia, sobretudo da
pele e das membranas mucosas, de feridas, aparelho digestivo, aparelho urindrio e érgaos
sexuais (p. ex. perda de sangue pelo nariz, sangue na urina, fezes cor de alcatrdo, nédoas
negras, perdas de sangue semelhantes a mordidas de pulga sob a pele).

A queda da tensdo arterial, a diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos, em
particular, ou outros sintomas podem indicar que existe uma perda de sangue oculta

(escondida).

Neste caso, informe de imediato o seu médico ou o médico das urgéncias para que sejam
tomadas as medidas necessdrias.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os efeitos secunddrios mais frequentes, mas que na maioria dos casos nao sao graves, sao
reacdes no local de administracdo.

Os efeitos secunddrios possiveis sdo referidos por ordem da sua frequéncia utilizando os
seguintes termos:

Muito frequentes (>1/10) | mais de 1 pessoa tratada em 10

Frequentes (>1/100, | 1 a 10 pessoas tratadas em 100
<1/10)

Pouco frequentes | 1 a 10 pessoas tratadas em 1.000
(=1/1.000, <1/100)

Raros (>1/10.000, | 1 a 10 pessoas tratadas em 10.000
<1/1.000)

Muito raros (<1/10.000) |[menos de 1 pessoa tratada em 10.000

ser calculado a partir dos
dados disponiveis)

desconhecido (ndo pode |a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Os efeitos secunddrios que se seguem podem ser graves. Se ocorrer algum dos efeitos
secunddrios seguintes, pare de utilizar este medicamento e consulte imediatamente um
médico:

Muito frequentes:

® Dependendo da dose de heparina, aumento da incidéncia de hemorragia, p. ex. da pele,
das membranas mucosas, de feridas, aparelho digestivo, aparelho urinirio e 6rgios
sexuais. As complicacdes hemorragicas podem também afetar 6rgaos, como o cérebro e
os pulmoes.

Frequentes:
® No inicio do tratamento, ligeira diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue
(trombocitopenia tipo I) sem trombose.

Pouco frequentes:

® Reacodes alérgicas (possivelmente afetando todo o corpo), que podem tomar a forma de
enjoo, dores de cabeca, temperatura elevada, dores nos membros, urticiria, vomitos,
comichdo, falta de ar, espasmo subito dos bronquios (os canais por onde o ar passa da
traqueia para o resto do pulmao) e diminui¢do da tensdo arterial. Outras possiveis reacdes
de hipersensibilidade localizada e geral s@o: inchago da face.

e Areas de destruicdo da pele (necrose)

Raros:

® Reacodes alérgicas ao élcool benzilico.

® Diminuicdo grave, induzida por heparina, do nimero de plaquetas no sangue
(trombocitopenia tipo II) com trombose ou obstrucdo das artérias ou veias. Esta
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diminui¢cdo do nimero de plaquetas no sangue pode manifestar-se poucas horas ou varios
dias ap6s a administracdo de heparina.
® Insuficiéncia do cortex suprarrenal associada a um aumento do nivel de potdssio no
sangue e a perturbacdes do equilibrio dcido-base (sobretudo em doentes com
insuficiéncia renal e diabetes mellitus).

Muito raros:

® Ocorréncia de choque alérgico (anafildtico), sobretudo em doentes ja alérgicos a
heparina.

® Inicio de trombocitopenia tipo II varias semanas apds a administracdo de heparina

® Depositos de cdlcio no tecido adiposo subcutaneo no local de injecdo, sobretudo em
doentes com insufici€ncia renal severa.

® Espasmo subito dos vasos sanguineos (vasoespasmos).

Outros efeitos secundérios
Muito frequentes:
e Aumento reversivel do nivel de algumas enzimas formadas no figado.

Frequentes:
® Reacdes nos tecidos do local de injecdo (endurecimento, rubor, descoloracdo e
pequenos hematomas).

Pouco frequentes:
® Perda temporaria de cabelo,

Muito raros:
® Erecdo dolorosa do pénis (priapismo).

Informacao sobre efeitos indesejaveis particulares

Caso se utilize heparina durante meses, principalmente em doses elevadas, os 0ssos
podem ficar cada vez mais quebradicos (osteoporose), sobretudo em doentes com
predisposicdo para tal.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Heparina Sédica B Braun
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

ApGs a primeira abertura

O frasco para injetdveis pode ser conservado até 14 dias apds ter sido retirada solugdo
pela primeira vez, desde que este procedimento tenha sido realizado em condi¢des
rigorosamente assépticas. A data da primeira abertura tem de ser indicada na etiqueta.

Ap6s a dilui¢ao
As dilui¢des realizadas com as solu¢des indicadas na sec¢do 6.6 sdao quimica e
fisicamente estdveis a temperatura ambiente (25 + 2 °C) durante 48 horas.

Do ponto de vista microbioldgico, as diluicdes devem ser utilizadas imediatamente. Se
ndo forem utilizadas imediatamente, a duracdo e as condi¢cdes de conservacdo das
dilui¢cdes em uso sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem exceder normalmente
24 horas entre 2 °C e 8 °C, a menos que a diluicdao tenha sido realizada em condi¢des
assépticas controladas e validadas.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apos “VAL”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Heparina Sédica B Braun

A substancia ativa € heparina sddica. Cada ml de solugdo injetdvel contém 5000 U.I. de
heparina sédica.

Os outros componentes sdo dlcool benzilico, cloreto de s6dio e dgua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Heparina Sédica B Braun e contetido da embalagem

Heparina Sédica B Braun é uma solugdo injetdvel aquosa, limpida, incolor ou de cor
ligeiramente amarelo-clara, disponivel em frascos para injetdveis em vidro com rolhas de
borracha contendo 5 ml, fornecidos em embalagens de 5 x 5 mlou 10 x 5 ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

B. Braun Medical Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Portugal

Tel: 00 351 21 436 82 00

Fax: 00 251 21 436 82 80

Fabricante

B. Braun Medical, SA

Carretera de Terrassa, 121,

08191 Rubi - Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Monitorizagdo laboratorial

A terapéutica com heparina tem de ser sempre acompanhada de controlos regulares do
aPTT e de contagens do nimero de plaquetas.

Antes de administrar heparina deve-se determinar o tempo de tromboplastina parcial e o
tempo de trombina. Os seus valores devem estar dentro do intervalo normal.

A fim de detetar o mais rapidamente possivel a ocorréncia de trombocitopenia de tipo II
induzida por heparina, deve-se determinar o niimero de plaquetas

antes do inicio da terapéutica com heparina,

no 1.° dia de terapéutica,

a cada 3 ou 4 dias durante as primeiras trés semanas de terapéutica e

no fim da terapéutica.

Interferéncia com andlises laboratoriais
A heparina pode produzir resultados incorretos em diversas andlises laboratoriais, como a
velocidade de sedimentacdo, a resisténcia eritrocitdria e os testes de fixacdo do

complemento.

A heparina pode afetar o tempo de protrombina; isto deve ser tido em consideracao
quando se determina a dosagem de derivados da cumarina.

Durante a terapéutica com heparina, as andlises da funcdo tiroideia podem apresentar
resultados incorretos, p. ex., valores falsamente elevados dos niveis de Tz e Ts.
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Recomendagdes relativas a dosagem e a administracao
Dosagens

Determine a dose de heparina de forma individual para cada doente.

A dosagem depende dos valores atuais dos parametros de coagulacdao sanguinea (ver
seccdo 4.4), do tipo e da evolug¢do da doenca, da resposta do doente a terapéutica, da
natureza e da severidade das reacdes adversas e ainda da idade e do peso corporal (PC)
do doente. E necessério ter em consideracdo a variabilidade da sensibilidade a heparina,
bem como a mudanga dos padrdes de tolerancia a heparina durante a terapéutica.

Dosagens recomendadas

1) Profilaxia da tromboembolia

Para a profilaxia da tromboembolia recomenda-se a injecdo subcutdanea. As
recomendagdes gerais relativas a dosagem sdo as seguintes:

Profilaxia pré e pds-operatdria da tromboembolia:

No pré-operatério, sdo injetadas por via subcutanea 5000 a 7500 U.I. 2 horas antes do
inicio da cirurgia.

No pés-operatdrio, consoante o risco de trombose, injetam-se habitualmente 5000 U.IL.
por via subcutinea a cada 8 a 12 horas ou 7500 U.L. a cada 12 horas, até que o doente
possa ser mobilizado ou até que os antagonistas da vitamina K sejam suficientemente
eficazes. Pode ser necessdrio determinar os parametros de coagulacdo para o ajuste da
dose.

Profilaxia da tromboembolia em medicina ndo-cirtirgica

(p. ex., em doentes acamados durante longos periodos de tempo, doentes sob risco
particular de sofrer trombose ou doentes que sofram de patologias associadas a um risco
especial de trombose):

Consoante o risco de trombose, injetam-se habitualmente 5000 U.I. por via subcutinea a
cada 8 a 12 horas ou 7500 U.I. a cada 12 horas.

A dosagem deve ser ajustada de acordo com o risco individual de trombose e a atividade
do sistema de coagulacdo do doente, devendo ser determinada de acordo com os valores
do estado de coagulacdo do doente.

2) No tratamento da tromboembolia arterial e venosa aguda

Na presenca de codgulos nos vasos sanguineos, recomenda-se a administracdo por via
intravenosa continua.

Adultos:
No inicio, injetam-se habitualmente 5000 U.I. por via intravenosa, em bdlus, seguindo-se
a perfusdo continua de 1000 U.I. por hora com uma bomba perfusora.

Criangas:
No inicio, 50 U.I. por kg de peso corporal; seguidos de 20 U.I. por kg de peso corporal
por hora.
Caso a perfusdo continua por via intravenosa nao possa ser efetuada, a heparina pode ser
administrada por injecdo subcutdnea, sendo a dose didria dividida em 2 — 3 injecdes (p.
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ex. 10000 U.I. — 12500 U.I. a cada 12 horas) e realizando-se uma vigilancia rigorosa do
efeito terapéutico.

Em regra, a terapéutica € controlada e as doses ajustadas de acordo com os valores do
tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT), que deve ser 1,5 a 2,5 vezes o valor de
referéncia. Durante a perfusdo continua, recomenda-se a determinagdo do aPTT 1 a 2
horas, 6 horas, 12 horas e 24 horas apds o inicio da terapéutica. Durante a administracao
subcutanea, as determinagdes devem ser realizadas 6 horas apds a administragdo da
segunda dose. As recomendagdes especificas relativas a dosagem sdo as seguintes:

Tratamento da tromboembolia venosa:

No inicio, injetam-se 5000 U.IL. por via intravenosa, em bdlus, seguindo-se a perfusio
continua de 1000 U.I. por hora com uma bomba perfusora.

A dosagem deve ser ajustada de acordo com o aPTT, que deve ser 1,5 a 2,5 vezes o valor
de referéncia. Estes valores devem ser alcancados nas primeiras 24 horas da terapéutica.
O tratamento deve prosseguir durante pelo menos 4 dias ou até que a terapéutica
anticoagulante oral ser suficientemente eficaz.

Utilizacdo na terapéutica de angina de peito instdvel ou enfarte do miocardio sem onda Q:
Em regra, injetam-se no inicio 5000 U.I. por via intravenosa, em bdlus, seguindo-se a
perfusdo continua de 1000 U.I. por hora.

A dosagem € ajustada de acordo com os valores de aPTT, que devem ser 1,5 a 2,5 vezes
o valor de referéncia. A heparina deve ser administrada durante pelo menos 48 horas.

Terapé€utica auxiliar durante trombdlise com agentes tromboliticos especificos para a
fibrina (p. ex. r-tPA) na terapéutica do enfarte agudo do miocardio:

Inicialmente, injetam-se 5000 U.I. por via intravenosa, em bolus, seguindo-se a perfusio
continua de 1000 U.I. por hora.

A dosagem € ajustada de acordo com os valores de aPTT, que devem ser 1,5 a 2,5 vezes
o valor de referéncia. A heparina deve ser administrada durante pelo menos 48 horas.

Terapé€utica auxiliar durante trombdlise com agentes tromboliticos nao especificos para a
fibrina (p. ex. estreptoquinase)

Quando se utilizam agentes tromboliticos ndo especificos para a fibrina, a alternativa é
administrar-se 12500 U.I. de heparina por via subcutanea a cada 12 horas, sendo a
primeira dose administrada 4 horas apds o inicio da trombdlise.

A dose exata de heparina depende do farmaco trombolitico utilizado; as instru¢des dadas
para o farmaco trombolitico t&ém de ser cumpridas.

3) Anticoagulacdo durante a terapéutica ou procedimentos cirirgicos com circulagao
extracorporal

Hemodidlise:
A dose tem de ser determinada individualmente consoante o estado de coagulacdo do
doente e o tipo de aparelho utilizado.

Miquina coracao-pulmao:
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A dose tem de ser determinada individualmente consoante o tipo de maquina coragdo-
pulmao e a duracgdo da cirurgia.

Modo de administracdo

Via subcutanea ou via intravenosa. A heparina é administrada por inje¢cdo subcutanea ou
intravenosa ou através de perfusdo intravenosa apds a diluicdo com uma solucdo veiculo
adequada.

Injecdo subcutanea

Ap6s ligeira desinfecdo da pele, injetar a dose de heparina apenas na zona subcutanea,
numa prega da pele do abdémen formada suavemente, ou no lado exterior da prega,
verticalmente em relacdo ao eixo longitudinal do corpo, usando uma agulha fina.
Remover qualquer gota de solucdo injetdvel do exterior da agulha antes da injecdo,
porque a heparina introduzida no local de injecio pode provocar um hematoma
superficial ou, em casos raros, reacdo de hipersensibilidade (reacdes alérgicas locais).
Para evitar afetar a drenagem linfitica em doentes que tenham sido submetidos a
ressec¢do dos ganglios linfiticos na regido abdominal ou urogenital, deve-se proceder a
injecdo por via subcutanea na zona superior do brago destes doentes.

Perfusao

Para perfusdo intravenosa, Heparina Sédica B. Braun pode ser diluida com as seguintes
solu¢des para perfusio:

Cloreto de s6dio 9 mg/ml solugdo para perfusao

Glucose 50 mg/ml ou 100 mg/ml solugdo para perfusio

Cloreto de s6dio 4,5 mg/ml e Glucose 25 mg/ml solucdo para perfusdao

Solu¢do de Ringer para perfusao.

As dilui¢cdes com estas solugdes sdo estdveis a temperatura ambiente durante 48 horas.



