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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Orgaran 750 U/0.6 ml solugdo injetavel

Danapardide sddico

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Orgaran e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Orgaran
. Como utilizar Orgaran

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Orgaran

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Orgaran e para que é utilizado

Orgaran contém danaparodide soédico e € um dos medicamentos que pertence ao
grupo de medicamentos chamado antitrombaticos.

Orgaran é utilizado para prevenir a formacdo de coagulos de sangue nos vasos
sanguineos e € usado nos doentes que tém um risco aumentado de formacdo de
coagulos de sangue (por exemplo, doentes acamados e naqueles que tenham tido
uma cirurgia).

Orgaran também pode ser utilizado para prevenir ou tratar codgulos de sangue em
doentes que ndo podem utilizar heparinas porque tém uma situagdo clinica chamada
trombocitopenia induzida pela heparina (uma grande diminuicdo do numero de
plaguetas devido a hipersensibilidade a heparina).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Orgaran

N&do utilize Orgaran

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao danapardide sodico ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

Se teve um AVC hemorragico (devido a uma hemorragia no cérebro) nos ultimos 3
meses;

Se esta a sangrar e a hemorragia ndo se consegue controlar;

Se tem hipertensdo arterial elevada grave nao controlada;

Se tem problemas nos olhos devido a diabetes;

Se tem uma infegdo nas valvulas do coracdo (endocardite bacteriana aguda).
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Se lhe estiver a ser administrada heparina (um antitrombotico usado
frequentemente) para tratar os coagulos de sangue, ndo devera ser sujeito a
anestesia espinal ou epidural numa cirurgia.

Fale com o seu médico se alguma destas situacbes se aplicar a si.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Orgaran.

Se tem ou ja teve alguma das seguintes situacbes:

Tratamento anterior com heparina (um antitrombdtico usado frequentemente) que
resultou numa grande diminuicdo do nimero de plaquetas (trombocitopenia) e um
teste sanguineo que mostrou que Orgaran pode causar um efeito similar;
Predisposicao para hemorragias graves, como por exemplo, hemofilia ou um risco
aumentado de hemorragia;

AlteracBes renais ou hepéticas;

Ulceras no estdmago ou no intestino delgado;

Hipersensibilidade aos sulfitos, uma vez que podem causar reacdes alérgicas graves
nos doentes com asma;

Se Orgaran é utilizado durante uma cirurgia cardiaca com bypass;

No caso de ser necessaria uma injecdo espinal ou epidural num exame méedico ou
cirurgia. Nestas situagdes, pode ser necessaria uma supervisdo extra.

Fale com o seu médico se alguma destas situacbes se aplicar a si.

Outros medicamentos e Orgaran
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Orgaran pode afetar a acdo de outros medicamentos ou outros medicamentos podem
afetar a acdo de Orgaran.

Medicamentos que podem aumentar o risco de hemorragias quando tomados
juntamente com Orgaran:

Medicamentos utilizados para dissolver coagulos sanguineos;

Acido acetilsalicilico e outros medicamentos anti-inflamatérios (como os anti-
inflamatorios ndo esteroides), por exemplo, medicamentos utilizados no tratamento
da artrite reumatoide;

Medicamentos que podem causar Ulceras (tal como os corticosteroides).

Orgaran com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas ndo tém efeitos conhecidos sobre a eficacia de Orgaran.
Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Fale com o seu médico se estiver gravida, suspeitar que estd gravida ou se esta a
amamentar. Mesmo assim, o seu médico pode receitar-lhe Orgaran no caso de ndo
se encontrar disponivel uma alternativa terapéutica para si.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao sdo conhecidos quaisquer efeitos de Orgaran sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Este medicamento contém sulfito de sdédio (E 221). Pode causar, raramente,
reacgoes alérgicas (hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

3. Como utilizar Orgaran

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

Orgaran é administrado por um medico ou enfermeiro.

Dose

Para prevencdo da formacdo de codagulos, a dose habitual € de 1 ampola (750
unidades antifator Xa), duas vezes por dia durante um periodo de tempo até 14 dias.
Por vezes, pode ser necessario utilizar Orgaran durante mais algum tempo.

Em doentes com uma grande diminuicdo do numero de plaquetas sanguineas
durante a administracao de heparina (trombocitopenia, ver seccdao 1), normalmente,
sdo necessarias doses superiores.

O seu médico decidirda qual a dose necessaria de Orgaran para si tendo em
consideracgao:

A sua doenca subjacente;

O risco de coagulos sanguineos;

O risco de hemorragia;

O seu estado de salde e as suas caracteristicas fisicas (por exemplo, o peso);
Se é ou ndo hipersensivel as heparinas.

O Orgaran pode ser administrado a criangas. Para determinar a dose, o seu médico
terd em conta a idade e o peso.

Como é administrado Orgaran

Orgaran ser-lhe-a administrado por um meédico ou enfermeiro. Orgaran pode ser
administrado por uma injecdo debaixo da pele ou através de uma injecdo
intravenosa (numa veia).

Se utilizar mais Orgaran do que deveria
Uma vez que o seu médico e enfermeiro irdo monitorizar cuidadosamente a sua

situagdo clinica, € improvavel que lhe seja administrado mais Orgaran do que se
deveria e, quando necessario, o0 seu médico ajustara as doses.
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No caso de ser administrado uma dose superior, podera ter uma hemorragia
invulgar. Isto podera ser observado por:

Sangramento do nariz, sangramento das gengivas;

Fezes escurecidas, quase de cor preta (pode indicar a perda de sangue pelo
estdmago ou intestinos);

Sangue na urina;

Menstruacdo intensa pouco vulgar.

Fale com o seu meédico e enfermeiro se notar alguns destes sintomas ou outros,
relativos a uma hemorragia invulgar.

Caso se tenha esquecido utilizar Orgaran

Uma vez que o seu médico e enfermeiro irdo monitorizar cuidadosamente a sua
situacgdo clinica, € improvavel que Ihe seja administrado uma dose de Orgaran muito
inferior ao que se deveria. Se necessario, o seu médico ajustara a dose.

Se parar de utilizar Orgaran

O seu médico ira decidir quando devera parar de utilizar Orgaran.

Caso se tenha esquecido de utilizar Orgaran
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Orgaran pode aumentar o risco de hemorragia.
Alguns efeitos secundarios sdo mais frequentes que outros:

Efeitos secundarios frequentes
(menos do que 1 em 10, mas mais do que 1 em 100 doentes a utilizar Orgaran)

Uma grande reducdo do numero de plaquetas sanguineas (trombocitopenia) em
doentes com sensibilizacdo prévia a heparina

Erupcdo cutanea

Aumento da hemorragia apds a operacdo

Efeitos secundarios pouco frequentes
(menos do que 1 em 100, mas mais do que 1 em 1000 doentes a utilizar Orgaran)

Hematoma ou dor junto do local da injecao
Reactes alérgicas (hipersensibilidade)

Efeitos secundarios raros
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(menos do que 1 em 1000 a utilizar Orgaran)

Aumento da hemorragia ou da quantidade de liquido de drenagem junto ao local da
operacgao

Diminuicdo do numero de plaquetas sanguineas devido a uma doenca autoimune
(trombocitopenia autoimune)

Se alguns dos efeitos se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Quando é utilizada a heparina (um antitromboético) ao mesmo tempo que uma
injecdo na coluna, (por exemplo, epidural), pode ocorrer contusdo espinal. Esta
situagcdo ocorre muito raramente e ndao necessariamente com Orgaran (ver seccao
2).

No entanto, se detetar qualquer um dos seguintes sintomas:

Dor lombar;
Formigueiro, entorpecimento ou fraqueza nas pernas;
Problemas intestinais ou na bexiga;

Fale com o seu médico ou enfermeiro rapidamente uma vez que pode necessitar de
tratamento.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais

informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Orgaran

O hospital ira conservar Orgaran de acordo com as condicGes de conservacdo
aprovadas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar ou congelar.

Conservar na embalagem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composigdo e conteludo

A substancia ativa de Orgaran é o danaparoide sodico (750 unidades antifator Xa em
0,6 ml de solucdo injetavel).

Os outros componentes sdo: sulfito anidro de sodio, cloreto de sédio (para ajuste de
pH), dgua para preparagoes injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Orgaran e contelido da embalagem

Orgaran € uma solucdo injetavel clara, sem cor a amarela palida.

Estd disponivel em ampolas de vidro (10 ampolas e 20 ampolas por embalagem).
Cada ampola contém 0,6 ml de solugdo injetdvel contendo 750 unidades antifator Xa
de danaparoide sodico.
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