MODELO DE BULA

HEPAMAX-S®
heparina sodica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACI\O
Via de administragdo: via intravenosa e subcutanea.
Solucao injetavel, nas apresentagoes:
Caixas com 1, 25 e 100 frascos-ampola de 5,0 mL (5.000 U.I./mL)
Caixas com 1, 25 e 100 ampolas de 5,0 mL (5.000 U.I./mL)

USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicao:

Cada frasco-ampola ou ampola contém:

heparina

Y0 o o= 25.000 U.I.
excipientes (cloreto de sodio, acido cloridrico, hidréxido de soédio, alcool
benzilico, Agua Para iNJEGA0) g.S.P.ueeurrrrrrrieriieriererereeneeneanennenanns 5,0 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hepamax-S® atua impedindo a formagdo de codgulos no sangue.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Hepamax-S® é indicado para evitar a formacdo de codgulos sanguineos
durante procedimento de hemodialise em pacientes com insuficiéncia renal
(filtracdo do sangue em pacientes com insuficiéncia renal).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicagao:

Hepamax-S® ¢é contra-indicado em pacientes com tendéncia a
sangramentos (hemorragias) como hemofilia, trombocitopenia grave,
ictericia, perigo de aborto, Ulcera de estbmago ou duodenal, doenca do
figado, pressao do sangue elevada, mau funcionamento dos rins ou
pacientes que foram submetidos a operacdo dos rins, cérebro, medula
espinhal e alergia a heparina.

Adverténcias:

O produto deve ser administrado por profissionais experientes por existir
varias situacées médicas que requerem cuidados especiais na administracdo
de heparina sddica, caso ocorra alguma alteragdo, o tratamento deve ser
interrompido.



Seu médico deverd tomar as devidas precaucgdes, quanto a alguns cuidados
especiais. Entre elas estao:

- Avaliagdes preliminares, administrando doses de prova de 1.000 U.I. para
identificar possiveis alergias ao medicamento e predisposicdes a
hemorragia;

- Administragdo de Hepamax-S® (heparina soédica) a pacientes que
apresentem algum sinal ou queixa de doenca do figado (com
hipersensibilidade a heparina) ou apos intervencdes da prostata, figado e
vias biliares;

- Os pacientes que desenvolvem diminuicdo do numero de plaquetas com
tendéncia de tromboses arteriais, por ocasido da administracdo da heparina
podem receber administragdao de heparina convencional e de baixo teor
molecular somente apds testes de agregacdo plaquetaria in vitro. Em caso
de resultado positivo, Hepamax-S® (heparina sddica) esta contra-indicado.
Nestes casos, se a administracdo de heparina for absolutamente necessaria,
a mesma podera ser reiniciada.

O tratamento com este medicamento deve ser individual e ndo adaptavel a
outra pessoa, ainda que os sintomas apresentados sejam iguais aos seus,
podendo causar danos para sua saude.

A heparina nao deve ser administrada por via intramuscular.

Pacientes sob tratamento com heparina podem apresentar hemorragia em
qualquer parte do corpo.

Uso na gravidez:

A heparina ndo atravessa a barreira placentaria, mas sua utilizacdo somente
é recomendada caso o médico considerar estritamente necessario. Caso
ocorra gravidez durante ou logo apds o tratamento com Hepamax-S®
(heparina sddica), suspenda a medicacdo e comunique imediatamente ao
seu médico.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-
DENTISTA.

Uso na amamentagao:
A heparina ndo é passada para o bebé através do leite materno. Maes que
estejam amamentando devem informar ao seu médico.

Uso pediatrico:

A heparina demonstrou ser eficaz em criangas e nas doses recomendadas
ndo provocou efeitos secundarios ou outros problemas diferentes dos
observados em adultos.

Uso em idosos:
Pode haver um maior risco de sangramento em pacientes acima de 80 anos
de idade. Aconselha-se monitorizagao clinica cuidadosa.

INFORME AO SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA
VIGENCIA DO TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO. INFORMAR
AO SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.



INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM
OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Interacdoes Medicamentosas:

Em geral Hepamax-S® ndo deve ser utilizado em pacientes que estejam
realizando tratamento com os seguintes medicamentos:

- Medicamentos que possam aumentar o efeito da heparina, por exemplo,
com salicilatos, antiinflamatérios nao esterdides, anticoagulantes orais,
antagonistas de vitamina K, dextranos, dipiridamol, corticosterdides ou
diidroergotamina ou outros medicamentos que atuem na coagulacao e
agregacdo plaquetaria como, por exemplo, a ticlopidina. Em tratamento
prolongado evitar o uso com corticéides.

- A diminuicdo do efeito da heparina pode ocorrer em casos de
administracdo simultdnea de anti-histaminicos, digitdlicos, tetraciclinas e
em relacdo aos abusos de administracao de nitroglicerina como também de
nicotina.

Ndo misturar Hepamax-S® (heparina sdédica) com outros medicamentos.
Informe ao seu médico caso alguma reacdo ndo habitual ou de tipo alérgico
a heparina ocorrer.

COMO DEVE SER USADO ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico e Caracteristicas Organolépticas:

Verifique antes de sua utilizacdo, se a heparina sddica esta na forma liquida
e coloragao clara, livre de fragmentos ou de alguma substancia no interior
dos frascos-ampola e das ampolas que possa comprometer a eficicia e
seguranga do medicamento.

Dosagem:

A dosagem varia com a gravidade do caso, tempo de coagulagao, peso e
idade do paciente. Seu médico determinara a dose mais eficaz de Hepamax-
S®,

Duracao do tratamento

A duracao do tratamento varia dependendo da doenca e da resposta
individual ao tratamento. Seu médico sabera quando vocé deverad parar o
tratamento com Hepamax-S® (heparina sédica).

Geralmente, o tratamento com heparina é continuado até a estabilizacao ou
a regressao do processo tromboembdlico. O tratamento tanto pode ter a
duracdo de alguns dias, como de varios meses.

Conduta necessaria caso esquecga a administragao:

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no
entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este
horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Como usar:



O conteldo dos frascos-ampola e das ampolas pode ser diluido em outras
solugbes para injecao ou infusao intravenosa.

As substancias mais apropriadas para preparar uma solucao de infusdao sao:
glicose a 5% e a 10%, levulose a 10%, cloreto de sédio a 0,9%, cloreto de
sodio a 0,9% + glicose a 2,5% e solugdo de Ringer.

Prazo de validade:
O produto possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de
fabricacao (vide embalagem externa do produto).

NUNCA DEVEM SER ADMINISTRADAS DUAS DOSES AO MESMO
TEMPO.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MI%DICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NI':}O INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe o seu médico sobre o aparecimento de reacbes desagradaveis.

A tolerdncia ao Hepamax-S® (heparina sddica) é, em geral, boa.
Ocasionalmente, podem ocorrer hemorragias durante o tratamento com
heparina, como por exemplo, sangue na urina, sangramentos subcutaneos
e pontos de injecdo com aparecimento de manchas arroxeadas.
Sangramentos insignificantes, ndo constituem motivo obrigatério para
interrupgao do tratamento com heparina. Conforme o caso, pode-se admitir
a reducdo da dose. Diante de hemorragias de importancia média,
recomenda-se cessar a administracao da heparina e esperar que o efeito se
esgote. Em casos excepcionais, suspende-se o tratamento e neutraliza-se o
efeito da heparina ainda circulante pela administracao de protamina.

A alopécia ou queda de cabelo que pode surgir depois do tratamento pela
heparina é espontaneamente reversivel.

Pode ocorrer sangramento gastrintestinal ou urinario durante a terapia
anticoagulante.

Em casos muito raros observaram-se reagdes de hipersensibilidade ou
alergia como vermelhidao na pele, asma brénquica, febre medicamentosa,
colapso e espasmos vasculares.

Algumas vezes podem ocorrer alteracdes dos exames de sangue ou outras
reac0es adversas mais raras, e nestes casos seu médico saberda como
proceder.

O QUE FAZER SE ALGUI’EM, USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Hemorragias sao os primeiros sinais de superdosagem, hemorragias nasais,
sangramento na gengiva, hematoma ou zonas purpuras na pele,
hemorragia menstrual forte ou inesperada.



Em casos de hemorragias graves, seu médico deve ser comunicado, e as
medidas a serem tomadas consistem em: redugao da dose, interrupgao do
tratamento e, em casos graves, neutralizacdo com outro medicamento,
protamina 1.000 U.I.. Nesta situacdo, seu médico saberd como proceder do
modo mais adequado ao seu caso.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser mantido em embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (entre 159 C e 30° C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

ATENCAO: N3o utilize o produto depois de vencido o prazo de validade, sob
risco de nao produzir os efeitos desejados.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS
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