KULLANMA TALIMATI

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 25 000 TU/5ml IV Enjeksiyonluk Seliisyon Iceren
Flakon

Damar icine veya deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 25 000 LU. heparin sodyum bulunur.
Her bir ml soliisyon 5 000 1.U. heparin sodyum igerir.
o Yardimci madde(ler): Benzil alkol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su ve asidite seviyesini

normal tutmak i¢in sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya basglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigmiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o By ilacin kullamumu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPARIN SODIUM PANPHARMA nedir ve ne igin kullantr?

2. HEPARIN SODIUM PANPHARMA 'yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPARIN SODIUM PANPHARMA nasi kullambir?
4.
5.

Olas: yan etkiler nelerdir?
HEPARIN SODIUM PANPHARMA nin saklanmast
Bashklan yer almaktadir.,




1. HEPARIN SODIUM PANPHARMA nedir ve ne i¢in kullantlir?

HEPARIN SODIUM PANPHARMA, heparin sodyum olarak adlandinlan antikoagiilan
(pihtilagmay1 dnleyici) ilaglar grubuna dahildir.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA, flakon igerisinde 5 ml renksiz, berrak soliisyon halinde
25 000 LU heparin sodyum igerir. Kutu iginde 10 adet veya 1 adet flakon bulunur.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA, standart heparindir.

Heparin sodyum, kanimmizin pihtilasmasim onler. Kan akisimzin sorunsuz devam etmesini
saglar.

Viicudunuzda kam tasiyan damarlar, arterler veya venler diye adlandirilir.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA asagidaki durumlarda kullamlmaktadir:

o Damarlanimzdaki (arteler ve venlerdeki) zararli kan pihtilannin daha da geligmesini
dnlemek i¢in (tedavi amagh),

e Damarlanmzdaki  (arteler ve venlerdeki)  zararli kan pihtilannin olugmasinin
durdurulmasina yardimei olmak igin (6nleyici amagla),

s Hemodiyalizde ve kalp ameliyatlarinda,

o Kalp krizi veya kalp krizi tehlikesi varsa,

¢ (Cesitli kan pthtilagma bozukluklarinda.

Viicudunuzda kan pihtilari, bacakta {Derin ven trombozu, DVT), akcifere kan tasiyan
damarlarda (pulmoner emboli) meydana gelebilir. Kilonuz fazlaysa, hamileyseniz, baz1 kan
hastaliklariiz varsa, daha dnce pulmoner emboli veya DVT gegirdiyseniz, kalp krizi, felg

durumu veya uzun siireli hareketsizlik pihti riskini artirir.

2. HEPARIN SODIUM PANPHARMA’y1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi

gerckenler

Eger epidural veya spinal anestezi altinda iseniz;

Herhangi bir anestezik almadan donce, heparin kullandifimizi; hamile iseniz hamile
oldugunuzu doktorunuza séylemeniz gerekir.

Planlanan bir ameliyat durumunda size narkoz veren kisiyi (dis doktorunuz da dahil),

HEPARIN SODIUM PANPHARMA aldiginiz konusunda bilgilendirin.




Anestezi aldiktan sonra ilgili saglik personeli diizenli kontrollerinizi yapacaktir.

Omurganiz etrafinda her hangi bir morluk veya kanamanmin olup olmadigi kontrol edilecektir.

Bunlarin olmasi geri doniistimii olmayan felce neden olabilir. Bu, bacaklanmizda veya

viicudunuzda titreme ({irperti), halsizlik veya uyusukluk, sirt agrisi veya tuvalete ¢ikma

sorunlari seklinde ortaya ¢ikabilir. Ancak bu durum, ¢ok nadir goriiliir.

Anesteziden sonra doktorunuz size ne zaman ilag alabileceginizi sdyleyecektir.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA y1 asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Bu ilagta bulunan etkin maddeye (heparin sodyum) veya yardimci maddelerden herhangi
birine (benzil alkol) karsi alerjiniz varsa,

Simdi veya daha dnceden kanimizdaki pithtilagma hiicrelerinde (trombositler) heparinin
herhangi bir tipinden kaynaklanan biiyiik bir diisiis olduysa (heparin tarafindan indiiklenen
trombositopeni olarak adlandirilan reaksiyon),

Hemolili gibi ciddi kanamaya sebebiyet veren bilinen bir kan hastalifiniz varsa,

Cok yiiksek tansiyonunuz varsa,

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa,

Mide iilseriniz varsa,

Bilinen endokardit (kalbin i¢ yiizeyini O&rten tabakanin ve kalp kapaklannin
iltihaplanmas) hastaliginz varsa,

Daha 6nce beyin kanamasi gegirdiyseniz,

Omurga, kafa, gozler veya kulaklarimizda bir yaralanma varsa,

Omurga, kafa, gdzler veya kulaklarinizla ilgili bir operasyon gegirdiyseniz veya yakinda
béyle bir operasyon gegirecekseniz,

Diisilk yapma ihtimaliniz varsa,

Heparin sodyum size uygulanmamalhidir.

Bu ilag; prematiire (erken dogmus) bebekte, yeni doganlarda veya bir aylifa kadar olan

bebeklerde kullamlmaz.




HEPARIN SODIUM PANPHARMA'’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI

KULLANINIZ

Eger;

e Tinzakaprin, enoksaparin veya deltaparin gibt diisiik molekl agirlikli heparinlere alerjiniz
(asim duyarlilik) varsa,

e Babrek problemleriniz varsa,

o Karaciger problemleriniz varsa,

» Gozile ilgili (retina) hastaliZimz varsa,

e Kan basincimizla ilgili problemleriniz varsa (yiiksek tansiyon),

e Bilinen seker hastalifiniz varsa,

e Lumbar ponksiyon yapilmigsa,

o Mectabolik asidoz denilen durumunuz varsa,

e Kammzda yilksek potasyum diizeylerine ¢hiperkalemi) neden olabilecek bilinen bir saghk
sorununuz varsa veya emin degilseniz,

o Amilorid ve spirinolakton gibi potasyum koruyucu diiiretikler grubundan bir ilag
aliyorsaniz,

e Kanama olasiligin1 kolaylastiran bir durumunuz varsa veya emin degilseniz,

e 1-3 yag arasinda ¢ocuklarda kullanilacaksa, doktorunuza damsiniz.

e Kan pihtilagmasim etkileyebilecek bagka bir ilag aliyorsamz, bu ilaglarin listesi igin
“Diger ilaglar ile birlikte kulianim:” béliimiine bakimz.

e Hamile iseniz veya hamileligi diigiinliyorsamz,
“HEPARIN SODIUM PANPHARMA’nin igerijinde bulunan bazi yardime: maddeler

hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiinii okuyunuz.

Doktorunuz HEPARIN SODIUM PANPHARMA ’y1 size uygulamadan dnce ve kullandigimz
siire i¢inde kan testlerinizi yapacaktir. Boylece doktorunuz size dogru doz verdigini kontrol

edebilecektir.

Bu testler, pihtilagma hiicrelerinin (trombosit) ve potasyumun kanmmizdaki seviyesini kontrol

etmektir.

Bu ilag daha kolay kanama yapabilir. Doktorunuz ya da hemsireniz size bagka enjeksiyonlar

veya iglemleri uygulayacaklarn zaman ¢ok dikkatli olmalidirlar.




Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 'nin yiyecek ve igecek ile kullamlmasi

Heparin alkol ile birlikte alinmamalidar.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgniz.

[htiya¢ duyulmasi durumunda doktorunuz hamileliginiz esnasinda size heparin uygulayabilir.
Kullamim sonrasinda, 6zellikle dogum esnasinda epidural anestezi uygulanmamalidur.
Tedaviniz swrastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilacim kullammi sirasinda emzirmek miimkiinddir.

Arac¢ ve makine kullanim
HEPARIN SODIUM PANPHARMA’nin genellikle arag veya makine kullamma yetenegim
iizerinde ¢ok az etkisi olabilir. Bununla birlikte sizi ara¢ kullanmadan alikoyabilecek bir yan

etki hissettiginizde doktorunuza bagvurmalisiniz.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA’nm iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler
hakkinda énemli bilgiler

HEPARIN SODIUM PANPHARMA her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda sodyum igermez.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA koruyucu olarak benzil alkol (10mg/ml) igermektedir.
Siipheli hastalara regete edilirken dikkat edilmelidir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamas: gerekir. Bebeklerde ve 3 yagina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Eger hamile iseniz HEPARIN SODIUM PANPHARMA'y1 alip almayacagimza doktorunuz

karar verecektir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinizin tedavisi i¢in;  Anjitensin doniigtitriicli enzim
inhibitorler: veya enalapril, losartan veya valsartan gibi anjiyotensin II antagonistlerini

kullaniyorsaniz kamnizdaki potasyum miktari g¢ok artabilir (hiperkalemi).

Artrit igin veya diger agrilar veya sanci igin ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid

antienflamatuvar ilaglan kullaniyorsamz, daha kolay kanama olasilifi olabilir.

Agri ve 1ltihabin azaltilmast igin veya zararli kan pthtilarinin olugmasini engellemek igin

aspirin gibi salisilatlar grubundan bir ilag aliyorsamz, daha kolay kanama olasihig olabilir.

Zararl1 kan pihtilaninin olugmasim durdurmak igin, klopidogrel gibi trombosit agregasyon

inhibitrlerim kullaniyorsaniz, daha kolay kanama olasilig: olabilir.

Kan pihtilarini eritmek i¢in streptokinaz gibi trombolitik ajanlari kullamyorsaniz, kanama

olasihgimz daha ylksektir.

Zararhh kan pihtilanim i¢in durdurmak i¢in varfarin gibi Vitamin K antagonistini

kullamyorsaniz, kanama olasiligimz daha yiiksektir.

Anjina tedavisi i¢in gliseril trinitrat inflizyonu heparinin etkisini azaltabilir.

Aktive edilmis protein C: kan pihtilarindan kurtulmak igin. Daha kolay kanama olasilig1

olabilir.

Kortikostereoidler (gluko-): Addison hastalifinin tedavisinde yerine koyma tedavisi

olarak kullanilan hidrokortizon haricinde.

Sefalosiporinler: Heparin ile birlikte aymi zamanda kullamildifinda bazi sefalosporinler,
drnegin sefaklor, sefiksim ve seftriakson koagiilasyon prosesini etkilerler ve bu nedenle de

kanama riskini arttirabilirler.




¢ Sigara igmek: Nikotin, heparinin antikoagiilan etkisini kismen dnleyebilir. Heparin dozu

sigara i¢cenlerde arttinlabilir.

e Kan hacminizin artmasi i¢in dekstranlardan kullantyorsamz, daha kolay kanama olasilig

olabilir.

Eger bu ilaclardan herhangi birini heparin ile birlikte aliyorsamz doktorunuz size kan

testlerini igeren tam saglik muayenesi (check-up) yapabilir,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen dokiorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPARIN SODIUM PANPHARMA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:
HEPARIN SODIUM PANPHARMA min heparin konsantrasyonu 5.000 IU/mL’dir. Tilm
heparin preparatlann ayn: Kkonsantrasyonu igermedigi ig¢in heparin dozu ILU. olarak

belirlenmelidir.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA size bir doktor veva hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve recete edecektir.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA herhangi bir diger ilagla karistirilarak enjekte

ediimemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar igine veya cilt altina uygulanir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

HEPARIN SODIUM PANPHARMA, bir aylifin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
Yashtarda kullanima:

Doz azaltilmas: ve aPTT (aktive parsiyel tromboplastin zamani) pthti olusumunun izlenmesi

tavsiye edilir.



Ozel kullanim durumlara:
Bibrek ve karaciger yetmezligi
Eger karacigerinizde veya bobreklerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisiik

miktarda HEPARIN SODIUM PANPHARMA almaniza karar verebilir.

Eger HEPARIN SODIUM PANPHARMA 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise dokforunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPARIN SODIUM PANPHARMA
kullandiysamz:

Doktorunuz veya hemsireniz size bu ilact uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla HEPARIN SODIUM PANPHARMA uygulanmast beklenmez. Eger daha fazla doz
verildigini diisliniiyorsaniz hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Sizde hemoraj (ciddi kanama) baglayabilir (liitfen béliim 4’e bakiniz),

Protamin siilfat denilen bir ilag bagka bir cnjeksiyonla size verilebilir.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir

doktor veya eczact ile konusunuz.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA ' ’y1 kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz veya hemgireniz size bu ilac1 uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla HEPARIN SODIUM PANPHARMA uygulanmasi beklenmez. Unutuldugunu
diigtintiyorsaniz hemen doktorunuza veya hemsirenize syleyiniz.

Bu ilacin uygulanmasiyla ilgili baska bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza

damginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HEPARIN SODIUM PANPHARMA'mn igeriginde bulunan maddelere

duyarh olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HEPARIN SODIUM PANPHARMA’y1r kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
béliimiine bagvurunuz:

o Nefes almada zorluk ¢ekiyorsamz,

s Yiiziiniiz ve bogaziniz gigiyorsa,




o Cildinizde siddetli dokiintii olusuyorsa,

e Enjcksiyon yapitan bélgedeki cildinizde kabarciklar olusursa.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HEPARIN SODIUM PANPHARMA’ya kargi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Epidural anestezi veya spinal anesteziden sonra agagidaki belirtilerden herhangi birisi varsa
acil tibbi yardim almak gerekir, sizde felg¢ olusabilir:

o Kanncalanma, halsizlik veya uyusma (bacaklarda veya viicudun belden agag: kisminda),

o  Sirt agrist,

o Tuvalete gitme sorunlari.

Eger agafdaki belirtilerden herhangi birisi olusursa doktorunuza hemen sdylemelisiniz. Sizde
ciddi kanamanin bagladig anlamina gelir;

o Kirmizi1 veya kahverengi idrar,

o Katran gibi siyah digky,

¢ Sira disi morarma,

+ Bumunuzda, agzinizda veya ameliyat yarasinda durmayan kanama.

Gaoriilebilecek diger yan etkiler:
Cok Yaygm (10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir) yan etkiler
o Enjeksiyon yeri reaksiyonlar;; cilt altina lokal enjekte edildiginde tahris meydana

gelebilir,

Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
¢ Dokiintii,
¢ Kasintili kabarik dokiintii (tirtiker),

e Sag dokiilmesi.



Yaygin olmayan (100 hastamin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla giriilebilir)

yan etKiler

Kemik yogunlugunun azalmasi (osteoporoz). Uzun siire heparin kullanan hastalarin

kemiklerinizde gii¢ kayb: olusur ve kolay kirilabilir.

Seyrek (1000 hastanmn 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir) yan

etkiler

Kolay morarma veya ¢ok kolay kanama. Kammzda daha zararh pihtilarda olusabilir.
Kanmmizdaki pihtilagmayr saglayan hiicrelerin (trombosit) ¢ok azalmasi, bu belirtileri
gosterebilir. Doktorunuz bunu size daha iy1 agiklayabilir.

Cesitli asin duyarlilik belirtileri ile her tiir ve siddetli alerjik reaksiyonlar (konjonktivit-
g6zii koruyan zarn iltihaplanmasi, rinit-nezle, astim, tasikardi- kalp atisinin artmasi,
ates..), anafilaktik reaksiyonlar ve anafilaktik sok. Ozellikle yiiz ve ellerde deri alts
dokusunda biiyiik sislikler.

Kan testi sonuglanmizda degisiklik olabilir, Potasyum miktari artabilir. Eger ciddi agir
bobrek problemleriniz veya geker hastalifiniz varsa kan testi sonuglannin degisme
olasilifii daha yiiksektir. Doktorunuz bunu size daha iy1 agiklayabilir.

Yiikselmis transaminaz, gamma-GT, LDH ve lipaz diizeyleri goriilebilir. Genellikle
heparin kesildikten sonra diizelirler. Doklorunuz bunu size daha iyt agiklayabilir.

Yiiksek dozda kullamim sonucu kanama olusabilir.

Ciltte doku 6liimii gergeklesebilir. Bu durumda tedavi derhal kesilmelidir.

Cok seyrek (10,000 hastanin 1’den az goriilebilir) yan etkiler

Erkeklerde uzun siireli, agrili ereksiyon

Eger yukarida yer alan yan etkilerden biri sizde mevcut ise doktorunuza bildiriniz. Baz: yan

etkiler ciddi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. HEPARIN SODIUM PANPHARMA'nin saklanmas:
HEPARIN SODIUM PANPHARMA yi ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda orijinal ambalajinda saklaymiz. Dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEPARIN SODIUM PANPHARMA yi
kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukiuklar fark ederseniz HEPARIN SODIUM
PANPHARMA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
VEM Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesgilyurt Sok. No: 3/2

Cankaya / Ankara
Telefon :(0312) 427 43 57-58
Faks 1 (0312) 427 43 59

Uretim Yeri:
ROTEXMEDICA GmbH — Subsidiary of the Group PANPHARMA
Bunsenstrasse 4 — 22 946 TRITTAU - ALMANYA

Bu kullanma talimatr .../.../ ... tarihinde onaylannugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Herhangi bir uygunluk g¢aligmasi yiirtitilmedigi ig¢in bu iirin diger tibbi iiriinlerle

karigtinlmamahdir.

Heparin bircok enjektabl preparatlarla gecimsizdir, Srnegin bazi antibiyotikler, opioid

analjezikler ve antihistaminikler,

Asagidaki ilaglar heparinle ge¢imsizdir:

Alteplaz, amikasin stilfat, amiodaron hidrokloriir, ampisilin sodyum, aprotinin, benzilpenisilin
potasyum veya sodyum, sefalotin sodyum, klorpromazin hidrokloriir, siprofloksasin laktat,
sisatrakiiryum besilat, sitarabin, dakarbazin, daunorubisin hidrokloriir, diazepam,
doksorubisin hidrokloriir, droperidol, eritromisin laktobionat, gentamisin stilfat, haloperidol
laktat, hyaluronidaz, hidrokortizon sodyum siiksinat, kanamisin siilfat, labetolol hidrokloriir,
metisilin sodyum, metotrimeprazin, netilmisin siilfat, nikardipin hidrokloriir, oksitetrasiklin
hidroklortir, petidin hidrokloriir, polimiksin B siilfat, promethazin hidrokloriir, streptomisin
slilfat, tobramisin silfat, triflupromazin hidrokloriir, vankomisin hidroklorlir ve vinblastin

siilfat.

Dobutamin hidrokloriir ve heparinle ¢okelti olusacagindan, karistirilmamali veya aym

intravendz hat lizerinden infilizyonu yapilmamalidir.
Heparin ve reteplaz’in kombine ¢6zeltisi gegimsizdir. Eger reteplaz ve heparinin, bir Y-hatti

ile birlikte aym hat boyunca verilmesi gerekliyse, reteplaz enjeksivonundan &nce ve

enjeksiyonu takiben hat, %0,9 salin veya %S5 glukoz ¢6zeltisi ile yikanmahdir.
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