

















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000 TV/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 5000 TV heparino natrio druskos. 
Viename flakone (5 ml) yra 25 000 TV heparino natrio druskos.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: benzilo alkoholis (10 mg/ml) ir natrio (4,7 mg/ml).
Viename flakone yra 23,5 mg (1,02 mmol) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis ar gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Tromboembolinių ligų profilaktika.
Venų ir arterijų tromboembolinių ligų gydymas, įskaitant plaučių embolijos, ankstyvąjį miokardo infarkto, taip pat nestabiliosios krūtinės anginos gydymą.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

•	Dozuoti atsižvelgiant į situaciją ir vadovaujantis įprastiniais biologiniais mėginiais, atliekamais gydymui heparinu kontroliuoti.
•	Reikiamą dozę dalyti į keletą injekcijų (geriausia leisti kas 2 val.) arba suleisti infuzijos būdu.
•	Įprastinė dozė suaugusiesiems ir vaikams – nuo 400 iki 600 TV/kg per parą.

Vaikų populiacija
Iš pradžių turi būti vartojama įprastinė gydomoji dozė. Tolesnės dozės ir (ar) dozavimo intervalai turi būti parinkti konkrečiam pacientui pagal trombino krešėjimo laiką, bendrąjį kraujo krešėjimo laiką ir (ar) dalinį aktyvuotą tromboplastino laiką.
Dėl sudėtyje esančio benzilo alkoholio vaistinis preparatas neturėtų būti vartojamas naujagimių (iki 4 savaičių amžiaus), o mažų vaikų (jaunesnių nei 3 metų amžiaus) neturėtų būti vartojamas ilgiau kaip savaitę (žr. 4.4 skyrių).

Senyviems pacientams
Gali būti reikalingos mažesnės gydomosios dozės. Vis dėlto, iš pradžių turi būti vartojamos standartinės gydomosios dozės ir po to tolesnės dozės ir (ar) dozavimo intervalai turi būti parinkti konkrečiam pacientui pagal trombino krešėjimo laiką, bendrąjį kraujo krešėjimo laiką ir (ar) dalinį aktyvuotą tromboplastino laiką. 

Gydymo kontrolė

•	Gydant nepertraukiama infuzija, dozuoti reikia taip, kad bendrasis krešėjimo laikas būtų pakankamai ilgas. Pavyzdžiui, Howell laikas tiriant citruotą ir aktyvintą plazmą turi būti 2-3 kartus ilgesnis už normalų, o cefalino-kaolino laikas – 1,5-3 kartus ilgesnis, atsižvelgiant į vartojamo cefalino jautrumą.
•	Gydant injekcijomis į veną, dozė yra tinkama, jei likus 2 valandoms iki naujos injekcijos krešėjimas nedaug sumažėjęs (pvz., Howell laikas pailgėjęs 30 sekundžių).
•	Kai yra kepenų ar inkstų nepakankamumas, didelis kraujospūdis ar polinkis kraujuoti, taip pat pacientams, sirgusiems skrandžio opa, gydymo atskiromis injekcijomis reikia vengti.

Vartojimo metodas

Leisti į veną. Neleisti į raumenis.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai, pentozanpolisulfatui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Kraujavimo požymiai dėl sutrikusios hemostazės, išskyrus suvartojimo koagulopatiją (sukeltą ne heparino).
· Organinis pažeidimas, dėl kurio gali kraujuoti.
· Ūminis bakterinis endokarditas (išskyrus endokarditą, kai yra mechaninis protezas).
· Laikotarpis po didelių galvos ar nugaros smegenų operacijų.
· Hemoraginės smegenų kraujagyslių ligos.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai

· Kartais pasitaiko sunki trombocitopenija, kuri gali būti ar nebūti susijusi su arterijų arba venų tromboze. Tokiais atvejais gydymą heparinu reikia nutraukti.
· Visais trombocitopenijos, trombozės ar jos pasunkėjimo atvejais, dėl kurių gydymas heparinu buvo nutrauktas, taip pat jei gydant heparinu įvyko suvartojimo koagulopatija, pacientų būklė turi būti atidžiai stebima (žr. Atsargumo priemonės).
· Pirmą kartą gydant heparinu, minėti sutrikimai (galbūt imuninės-alerginės kilmės) dažniau gali pasireikšti tarp 5-osios ir 21-osios gydymo dienos.
· Gydymo antikoaguliantais metu pasireiškė antinksčių kraujavimas ir ūminis antinksčių nepakankamumas. Antinksčių kraujavimas yra reta, bet potencialiai pražūtinga heparino sukeltos trombocitopenijos (HIT) komplikacija. Todėl gydymą heparinu reikia nutraukti pacientams, kuriems pasireiškia ūminio antinksčių kraujavimo ir nepakankamumo požymių bei simptomų. Korekcinio gydymo pradžia neturėtų priklausyti nuo laboratorinio diagnozės patvirtinimo, nes bet koks delsimas esant ūmiai situacijai gali baigtis paciento mirtimi.

Atsargumo priemonės

· Prieš gydymą ir gydant dukart per savaitę rekomenduojama biologinė kontrolė laboratoriniais tyrimais (trombocitų skaičiaus tyrimu).
· Jei pasirodo, kad reikia ilgai gydyti, tokios schemos būtina laikytis bent pirmąjį mėnesį. Vėliau intervalus tarp tyrimų galima ilginti.
· Heparino natrio druska reikia gydyti ypač atsargiai, kai yra padidėjęs kraujavimo pavojus.
· Heparino natrio druska nerekomenduojama gydyti pacientus, sergančius trombocitopenija, hemofilija, poūminiu bakteriniu endokarditu, taip pat pacientus, kuriems neseniai atlikta operacija tokioje vietoje, kur kraujavimas būtų ypač pavojingas.
· Ambulatoriniai pacientai turi žinoti, kad dėl traumos gali būti didesnis kraujavimo pavojus.
· Heparino natrio druska reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems yra kepenų nepakankamumas, inkstų nepakankamumas, hipertenzija, kraujagyslių ligos, buvusios opos ar bet koks sutrikimas, dėl kurio būna padidėjęs kraujavimo pavojus.
· Jautrumą heparinui įvertinti rekomenduojama suleidus bandomąją dozę.

Šio vaistinio preparato 5 ml yra 23,5 mg natrio, tai atitinka 2 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiems, kuri yra 2 g natrio.
Šiame vaistiniame preparate yra 50 mg benzilo alkoholio kiekviename 5 ml flakone, tai atitinka 10 mg/ml tirpalo. Benzilo alkoholis gali sukelti toksinių, anafilaktoidinių ir alerginių reakcijų. 
Benzilo alkoholio vartojimas į veną buvo susijęs su sunkiu nepageidaujamu poveikiu ir naujagimių mirtimi (žiobčiojimo sindromu, angl. gasping syndrome).
Minimalus benzilo alkoholio kiekis, galintis sukelti toksinį poveikį, nežinomas. Dėl tos priežasties Heparin Panpharma neturėtų būti vartojamas naujagimių (iki 4 savaičių amžiaus). 
Dėl kaupimosi mažų vaikų organizme rizikos Heparin Panpharma neturėtų būti mažų vaikų (jaunesnių nei 3 metų amžiaus) vartojamas ilgiau kaip savaitę.
Reikia įvertinti Heparin Panpharma skyrimo būtinumą nėščioms ir žindančioms moterims. Taip yra todėl, kad pacientės organizme gali kauptis didelis benzilo alkoholio kiekis ir sukelti metabolinę acidozę.
Dėl susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinės acidozės) dideli kiekiai turi būti vartojami atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu būtina, ypač asmenims, kuriems yra kepenų arba inkstų pažeidimas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojami deriniai
Su salicilatais (geriamaisiais) – gali padidėti kraujavimo pavojus (salicilatai trikdo trombocitų funkciją ir veikia skrandžio bei dvylikapirštės žarnos gleivinę). Skausmui ir temperatūrai mažinti reikia vartoti kitus vaistinius preparatus.

Su nesteroidiniais uždegimą slopinančiais vaistiniais preparatais (geriamaisiais) – gali padidėti kraujavimo pavojus (dėl trombocitų funkcijos slopinimo ir poveikio skrandžio bei dvylikapirštės žarnos gleivinei).
•	Jei tokio derinio negalima išvengti, būtina dažna klinikinė ir biologinė kontrolė.

Su tiklopidinu – gali padidėti kraujavimo pavojus (tiklopidinas slopina trombocitų funkciją).
•	Vienu metu gydyti tiklopidinu ir didelėmis heparino dozėmis nepatariama.
•	Vienu metu gydyti tiklopidinu ir mažomis (profilaktinėmis) heparino dozėmis reikia atsargiai (pacientą stebėti kliniškai ir biologiškai).

Kiti deriniai, dėl kurių reikia būti atsargiems
Su geriamaisiais antikoaguliantais – didėja krešėjimą mažinantis poveikis. Heparinas iškreipia protrombino tyrimo rezultatus.
•	Vietoje heparino pradedant gydyti geriamaisiais antikoaguliantais reikia:
	a) pacientą atidžiai stebėti,
	b) geriamųjų antikoaguliantų veikimui kontroliuoti protrombino aktyvumą tirti tada, kai heparinas protrombino aktyvumo jau pastebimai neveikia, arba tirti heparinui nejautriais reagentais.

Su gliukokortikoidais
•	Gydymas didelėmis heparino dozėmis arba ilgas gydymas (daugiau kaip 10 dienų) didina kraujavimo pavojų, susijusį su kortikoterapija (pažeidžiama virškinamojo trakto gleivinė, padidėja kraujagyslių trapumas). Taigi heparinu kartu su gliukokortikoidais reikia gydyti ypač atsargiai ir tik tada, kai absoliučiai būtina.

Su į veną leidžiamu dekstranu-40
•	Gali padidėti kraujavimo pavojus (dekstranas-40 slopina trombocitų funkciją). Gydant dekstranu-40 ir tuoj po gydymo heparino dozę reikia taip pakeisti, kad kraujo krešėjimas būtų ne daugiau kaip 1,5 karto sumažėjęs lyginant su normaliu.

Su nitratais: 
Buvo pranešta apie sumažėjusį heparino aktyvumą, kai kartu buvo skiriama glicerolio trinitrato infuzija į veną.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Heparinas neprasiskverbia pro placentos barjerą. Nepastebėta, kad žmogaus vaisių jis veiktų toksiškai. Tačiau heparinu reikia gydyti labai atsargiai dėl galimo kraujavimo į gimdą ir placentą, ypač gimdymo metu.
Jei planuojama chirurginė intervencija, gydymą heparinu patariama nutraukti.

Žindymas
Kūdikį žindyti galima, nes heparino nepatenka į motinos pieną.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

HEPARIN SODIUM PANPHARMA injekcinis tirpalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gydymo heparinu metu gali atsirasti toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai dažnas
Priklausomai nuo pavartotos heparino dozės, gali pasireikšti daugybinis kraujavimas, ypač iš odos, gleivinių, žaidų, virškinimo trakto ir šlapimo takų.
Dažnas
Gydymo pradžioje gali pasireikšti I tipo trombocitopenija be antikūnų poveikio pasireiškimo (trombocitų skaičius 100 000-150 000/mikrolitre) ir be trombozės.
Retas 
Gali labai sumažėti trombocitų skaičius (antikūnų sukelta II tipo trombocitopenija, kai trombocitų skaičius tampa mažesnis kaip 100 000 mikrolitre arba greitai sumažėja daugiau kaip 50 % nuo pradinio rodmens), kartu pasireiškiant kraujo krešulių sukeltam arterijų ar venų užsikimšimui, krešėjimo faktorių išeikvojimui, odos pažeidimui (nekrozei), petechijoms ir atsirandant juodoms išmatoms. Gali susilpnėti kraujo krešulių susidarymą slopinantis heparino poveikis.
Pacientams, kurių jautrumas heparinui yra padidėjęs, trombocitų skaičius dažniausiai pradeda mažėti praėjus 6‑14 dienų nuo gydymo heparinu pradžios. Jei padidėjusio jautrumo heparinui reakcija jau buvo pasireiškusi, trombocitų skaičius gali pradėti mažėti praėjus kelioms valandoms po heparino pavartojimo.
Labai retas
II tipo trombocitopenija, pasireiškianti praėjus kelioms savaitėms po gydymo heparinu pabaigos.
Pasireiškus II tipo trombocitopenijai, būtina nedelsiant nutraukti heparino vartojimą. Tolesnis gydymas priklauso nuo simptomų pobūdžio ir sunkumo. Gydymą parenteriniu heparinu atnaujinti draudžiama.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas
Alerginės reakcijos, kurių galimi simptomai yra pykinimas, galvos skausmas, temperatūros padidėjimas, sąnarių skausmas, dilgėlinė, vėmimas, niežulys, dispnėja, bronchų spazmas ir kraujospūdžio sumažėjimas. 
Lokali ir išplitusi padidėjusio jautrumo reakcija, įskaitant angioneurozinę edemą, laikiną alopecija ir odos nekrozę.
Retas 
Padidėjusio jautrumo benzilo alkoholiui reakcijos.
Labai retas 
Anafilaksinis šokas, ypač pacientams, kurie jau yra vartoję heparino ir yra jam įjautrinti.

Endokrininiai sutrikimai
Retas
Hipoaldosteronizmas, kartu pasireiškiant hiperkalemijai ir metabolinei acidozei, ypač jei paciento inkstų funkcija yra sutrikusi arba jis serga cukriniu diabetu.
Nežinomas
Antinksčių nepakankamumas.*
(*) Gydymo antikoaguliantais metu pasireiškė antinksčių kraujavimas ir ūminis antinksčių nepakankamumas (žr. 4.4 sk.). 

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas
Kraujagyslių spazmas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai dažnas
Padidėjęs transaminazių (ALT, AST), gama GT, LDH ir lipazės kiekis serume.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
Labai retas
Priapizmas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas
Laikina alopecija, odos nekrozė.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedažnas
Heparinas, ypač vartojamas didelėmis dozėmis kelių mėnesių laikotarpiu, gali sukelti kaulų tankio sumažėjimą (osteoporozę), ypač pacientams, kurie turi rizikos veiksnių.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas
Audinių reakcija injekcijos vietoje (sukietėjimas, paraudimas, spalvos pokytis ir nedidelės kraujosruvos).
Labai retas
Poodinio audinio kalcifikatų atsiradimas injekcijos vietoje (daugiausia pacientams, kurie serga inkstų nepakankamumu).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.“

4.9	Perdozavimas

Perdozavus gali susilpnėti kraujo krešėjimas. Kraujavimo pavojus yra proporcingas krešėjimo susilpnėjimui ir priklauso nuo kraujagyslių būklės.
Kai dėl paciento būklės (kraujavimo) reikia nutraukti heparino poveikį, protaminas (lėta infuzija) neutralizuoja hepariną.
Protamino dozė, kurią reikia suleisti, neatitinka suleisto heparino dozės, nes dalis pastarojo jau būna neutralizuota. Be to, reikiamas protamino kiekis priklauso nuo laiko, kuris praėjo po heparino injekcijos.
Vienas protamino miligramas neutralizuoja 100 TV heparino.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antikoaguliantai, ATC kodas – B01AB01.

Heparino natrio druska yra greitai veikiantis antikoaguliantas. Jis veikia per antitrombiną III.
Plazmoje esantis antitrombinas III slopina trombino ir aktyvintojo X faktoriaus (Xa faktoriaus) veikimą. Heparinas greitina šį slopinimą ir tai priklauso nuo jo dozės. Normalios gydomosios heparino dozės slopina ir trombiną, ir Xa faktorių, taip pat mažina visas trombino sukeltas krešėjimo faktorių (V, VIII, IX, XIII) aktyvinimo reakcijas. Tai slopina krešėjimą. Iš vienos pusės, šis poveikis priklauso nuo heparino koncentracijos kraujyje, iš kitos – nuo paciento endogeninio trombino aktyvumo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Suleidus heparino į veną, dalį jo molekulių neutralizuoja įvairūs faktoriai (IV trombocitų faktorius, plazmos baltymai, ypač fibrinogenas, taip pat retikuloendotelinė sistema), dalis pasišalina per inkstus.
Likusios dalies koncentracija priklauso nuo plazmos tūrio, o ypač nuo hematokrito, ir yra susijusi su heparino kofaktoriumi (antitrombinu III).
Kepenų vaidmuo nelabai gerai žinomas.
Heparino pusinės eliminacijos iš plazmos periodas priklauso nuo dozės. Sveikų žmonių jis yra maždaug 90 minučių. Kai yra tromboembolinė liga, šis laikas trumpesnis.
Visi minėtieji rodikliai (neutralizavimas, pasišalinimas, ryšys su kofaktoriais) kiekvieno žmogaus yra skirtingi, o to paties žmogaus – skirtingi įvairiu laiku.
Heparinas neprasiskverbia nei pro placentą, nei pro kitus stiprius barjerus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzilo alkoholis
Natrio chloridas
Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (pH sureguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Heparino negalima maišyti su dihidroergotamino tirpalais injekcijoms, kadangi galimas heparino nusodinimas.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Injekcinis tirpalas 6/7 ml  talpos stikliniuose (I arba II tipo) flakonuose, užkimštuose chlorbutilo gumos kamščiais ir uždengtuose lengvai nuplėšiamais aliuminio dangteliais. Pakuotėje yra 10 flakonų.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra. 


7.	REGISTRUOTOJAS

PANPHARMA 
Z.I. du Clairay
35 133 Luitré
PRANCŪZIJA
Telefonas: (33) 2 99 97 92 12
Faksas: (33) 2 99 97 91 27


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/3323/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. rugsėjo 3 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. birželio 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. liepos 29 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos  tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 






























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai):

Changzhou Qianhong Bio Pharma Co., Ltd 
N° 192 Huanghe West Road 
Xinbei District 
213032 Changzhou, Jiangsu 
Kinija

arba

Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd 
No. 7, Changbaishan Road 
Yantai Development Zone 
264 006 Yantai, Shandong Province,
Kinija

arba

Nanjing King Friend Biochemical Pharmaceutical Co., Ltd 
Nanjing High & New Technology Development Zone MA 010-1 
210 0061 Nanjing, Jiangsu, 
Kinija

arba

Bioiberica S.A.U. (Olérdola site) 
Pol. Ind. “Sant Pere de Molanta” 
C/ del Cadí, 43-49 
08734 Olérdola (Barcelona) 
Ispanija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Panpharma GmbH
Bunsentrasse 4,22946 Trittau
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5 000 TV/ml injekcinis  tirpalas
heparinum natricum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml injekcinio tirpalo yra 5000 TV heparino natrio druskos. 
Viename flakone (5 ml) yra 25 000 TV heparino natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: benzilo alkoholis, natrio chloridas, natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas, 10 flakonų po 5 ml.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima leisti į raumenis.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PANPHARMA 
Z.I. du Clairay 35133 Luitré - Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/3323/001 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

HEPARIN SODIUM PANPHARMA


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<PC: {numeris} [vaistinio preparato kodas]
SN: {numeris} [nuoseklusis numeris]
NN: {numeris} [nacionalinis kompensacijos rūšies kodas arba kitas nacionalinis vaistinio preparato identifikacinis numeris]>

<Duomenys nebūtini.>











MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONAS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000 TV/ml injekcinis tirpalas 
heparinum natricum
Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į veną.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

HEPARIN SODIUM PANPHARMA 5000TV/ml injekcinis tirpalas
heparino natrio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra HEPARIN SODIUM PANPHARMA ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant HEPARIN SODIUM PANPHARMA  
3.	Kaip vartoti HEPARIN SODIUM PANPHARMA 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti HEPARIN SODIUM PANPHARMA 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra HEPARIN SODIUM PANPHARMA ir kam jis vartojamas

HEPARIN SODIUM PANPHARMA vartojamas venų ir arterijų tromboembolijos (kraujo krešulių susidarymo) gydymui arba profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant HEPARIN SODIUM PANPHARMA  	

HEPARIN SODIUM PANPHARMA vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija heparinui, pentozano polisulfatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	jei yra kraujavimas dėl hemostazės sutrikimo (išskyrus suvartojimo koaguliaciją, sukeltą ne heparino);
-	jei yra organinių žaizdų, linkusių kraujuoti;
-	sergantiems ūminiu bakteriniu endokarditu (išskyrus endokarditą, kai yra mechaninis protezas);
-	pooperaciniu laikotarpiu po didelės apimties galvos ar stuburo smegenų operacijų;
-	sergantiems galvos smegenų kraujagyslių ligomis, pasireiškiančiomis kraujavimu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti HEPARIN SODIUM PANPHARMA.

Laboratoriniai tyrimai. Prieš pradedant vartoti natrio hepariną, rekomenduojama patikrinti trombocitų skaičių. Trombocitų skaičių rekomenduojama tikrinti du kartus per savaitę. Jei vaistas vartojamas ilgai, šį nurodymą būtina vykdyti bent pirmąjį mėnesį, o po to trombocitų skaičių galima tikrinti rečiau.
Ambulatoriškai besigydančius pacientus reikia perspėti apie kraujavimo pavojų. Be to, natrio heparino skiriama atsargiai:
jei padidėjęs kraujavimo pavojus;
sergantiems kepenų ar inkstų nepakankamumu;
esant hipertenzijai;
sergantiems ar susirgusiems opalige, arba jei yra ar buvo kitokių opų ar žaizdų, linkusių kraujuoti;
· sergantiems kraujagyslių ligomis.

Aprašyta retų sunkios trombocitopenijos (trombocitų skaičiaus sumažėjimo) atvejų. Jai esant, gali ištikti arterijų ar venų trombozė. Jei taip atsitinka, heparino vartoti toliau negalima. Pacientą būtina atidžiai stebėti, jei pasireiškia trombocitopenija, trombozė ar trombozės pasunkėjimas, dėl kurių tenka nutraukti heparino vartojimą, arba jei gydymo metu pasireiškia suvartojimo koaguliopatija.
Kai heparinas vartojamas pirmą kartą, minėtų sutrikimų pavojus yra didžiausias nuo 5-osios iki 21-osios gydymo dienos. Gali būti, kad jų atsiranda dėl imuninių – alerginių mechanizmų.

Kiti vaistai ir HEPARIN SODIUM PANPHARMA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nepatartina vartoti kartu su:
geriamaisiais salicilatais. Dėl trombocitų funkcijos slopinimo gali padidėti kraujavimo pavojus. Vartojant hepariną, malšinti skausmą ar mažinti temperatūrą reikėtų kitais vaistais;
nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo. Dėl trombocitų funkcijos slopinimo gali padidėti kraujavimo pavojus. Jei kartu su šiais vaistais būtina vartoti hepariną, pacientui reikia atidžios gydytojo priežiūros;
tiklopidinu. Dėl trombocitų funkcijos slopinimo gali padidėti kraujavimo pavojus. Kartu su didelėmis heparino dozėmis šio vaisto skirti nepatartina, o kartu su mažomis profilaktinėmis dozėmis skirti atsargiai (būtinas biologinis ir klinikinis paciento stebėjimas).

Vartojimas kartu su kitais vaistais
Geriamieji antikoaguliantai
Vartojant hepariną:
sustiprėja krešumą mažinantis poveikis;
dėl heparino poveikio gali būti neteisingas protrombino tyrimo rezultatas;
keičiant hepariną peroraliniu antikoaguliantu, pacientui būtinas atidus klinikinis stebėjimas;
peroralinių antikoaguliantų poveikis stebimas taip:
arba protrombino laikas tikrinamas iki heparino vartojimo ir jį vartojant tuo metu, kai heparino aktyvumas per mažas, kad keistų protrombino rodiklį;
arba naudojami tokie reagentai, su kuriais atliekamų tyrimų rodiklių heparinas neiškreipia.

Sisteminio poveikio gliukokortikoidai
Vartojant hepariną didelėmis dozėmis ar ilgai (daugiau kaip 10 dienų), padidėja gliukokortikoidų sukeliamas kraujavimo pavojus (gliukokortikoidai sukelia gleivinės sunykimą ir kraujagyslių trapumo padidėjimą). Kartu su gliukokortikoidais heparino skiriama tik jei būtinai reikia, ir ypač atsargiai.

Dekstranas-40 (vartojamas į veną)
Vartojant kartu, gali padidėti kraujavimo pavojus, nes dekstranas-40 slopina trombocitų funkciją. Heparino dozę reikia koreguoti taip, kad kraujo krešumas būtų ne daugiau kaip 1,5 karto mažesnis už standartinį (vartojant hepariną kartu su dekstranu-40 ir baigus dekstrano-40 vartojimą).

Nitratai
Buvo pranešta apie sumažėjusį heparino aktyvumą, kai kartu buvo skiriama glicerolio trinitrato infuzija į veną.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Nėštumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nors pro placentą į vaisių heparinas neprasiskverbia, o toksinio poveikio žmogaus vaisiui nepastebėta, tačiau nėščiosioms šio vaisto skiriama labai atsargiai, nes jis didina kraujavimo iš gimdos ir placentos pavojų (ypač gimdymo metu).

Jei numatoma chirurginė intervencija, heparino vartojimą patartina nutraukti.

Žindymo laikotarpis
Heparino neišsiskiria į motinos pieną, todėl, vartojant šį vaistą, galima maitinti krūtimi.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs.

HEPARIN SODIUM PANPHARMA sudėtyje yra benzilo alkoholio
Kiekviename šio vaisto flakone yra 50 mg benzilo alkoholio, tai atitinka 10 mg/ml. Benzilo alkoholis gali suketi alerginių reakcijų.
Mažiems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant kvėpavimo sutrikimą (vadinamąjį žiobčiojimo sindromą), rizika. Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savaičių), nebent tai patarė gydytojas.
Nevartokite ilgiau nei savaitę mažiems vaikams (jaunesniems kaip 3 metų), nebent tai patarė gydytojas arba vaistininkas.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate inkstų arba kepenų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).

HEPARIN SODIUM PANPHARMA sudėtyje yra natrio
Kiekviename šios vaisto flakone yra 23,5 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 2 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti HEPARIN SODIUM PANPHARMA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją. 

Leisti į veną. Neleisti į raumenis!

Dozavimas
Dozuojama individualiai. Būtinos dozės kartotinai leidžiamos į veną arba nepertraukiamai infuzuojamos. Įprastinė paros dozė vaikams ir suaugusiems – 400-600 TV/kg. Senyvo amžiaus žmonėms paprastai skiriama pusė šios dozės.

Gydymo kontrolė
Jei šio vaisto skiriama gydymui, tai dozės nepertraukiamai infuzijai apskaičiuojamos pagal krešulio susidarymo sulėtėjimą bendruosiuose kraujo koaguliacijos tyrimuose. Pavyzdžiui, Hauelio (Howell) laikas (laikas, per kurį sukreša citruota plazma ją aktyvavus) turi būti 2-3, o cefalino – kaolino laikas – 1,5-3 kartus ilgesnis už standartinį (pastaruoju atveju – priklausomai nuo naudojamo cefalino jautrumo).
Kartotinai natrio heparino leidžiant į veną, dozė laikoma tinkama, jei prieš kitą injekciją kraujo krešėjimas būna sumažėjęs (pvz., Hauelio laikas 30 sek. ilgesnis).
Sumažėjusio krešėjimo pikai gali sukelti kraujavimą, todėl negalima nepertraukiamai kartoti injekcijų į veną:
sergantiems inkstų ar kepenų nepakankamumu;
jei padidėjęs kraujospūdis;
sergantiems ar sirgusiems opalige, arba jei yra ar buvo kitokių opų ar žaizdų, linkusių kraujuoti.
Be to, šiems pacientams hepariną patartina dozuoti taip, kad kraujo krešėjimas susilpnėtų saikingai. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Iš pradžių turi būti vartojama įprastinė gydomoji dozė. Tolesnes dozės ir (ar) dozavimo intervalus nurodys gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę HEPARIN SODIUM PANPHARMA dozę?
Perdozavus heparino, gali per daug susilpnėti kraujo krešėjimas. Pagrindinis perdozavimo požymis yra kraujavimas. Kraujavimo vieta ir stiprumas priklauso nuo paciento organizmo. Jei dėl kraujavimo tenka baigti įsotinimą heparinu, jo neutralizavimui lėtai lašinama protamino į veną. Reikalinga protamino dozė neatitinka heparino dozės, nes heparinas jau būna netekęs dalies aktyvumo. Kuo vėliau nuo heparino vartojimo pradžios skiriama protamino, tuo mažesnės jo dozės (lyginant su suvartota heparino doze) reikia, nes heparinas metabolizuojamas. 1 mg protamino neutralizuoja 100 TV heparino.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei manote, kad vaistas Jums sukelia šalutinį poveikį arba jei atsiranda bet kuris toliau išvardytas poveikis, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Įvairaus sunkumo kraujavimas (būtina nedelsiant pasakyti gydytojui arba slaugytojui). Gali kraujuoti iš odos, gleivinės, žaizdų, virškinimo trakto ir šlapimo takų. Kraujavimo atsiradimą gali skatinti pažeidimas, inkstų funkcijos sutrikimas ir tam tikri tuo pat metu vartojami vaistai.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Padidėjęs kepenų fermentų ALT, AST, gama GT, LDH ir lipazės kiekis serume.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Trombocitų skaičiaus sumažėjimas, paprastai vidutinio sunkumo (>100 000/mm3), prasidedantis anksti (prie penktąją gydymo dieną), gydymo dėl to nutraukti nereikia.
· Audinių reakcija injekcijos vietoje (sukietėjimas, paraudimas, spalvos pokytis ir nedidelės kraujosruvos).

 Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Alerginės reakcijos, kurių galimi simptomai yra pykinimas, galvos skausmas, temperatūros padidėjimas, sąnarių skausmas, dilgėlinė, vėmimas, niežulys, dusulys, bronchų spazmas (švokštimas) ir kraujospūdžio sumažėjimas. 
· Lokali ir išplitusi padidėjusio jautrumo reakcija, įskaitant angioneurozinę edemą (veido ir gerklės patinimą, galintį sukelti dusulį ir rijimo sutrikimą), laikiną nuplikimą ir odos nekrozę.
· Laikinas nuplikimas, odos nekrozė.
· Heparinas, ypač vartojamas didelėmis dozėmis kelių mėnesių laikotarpiu, gali sukelti kaulų tankio sumažėjimą (osteoporozę), ypač pacientams, kurie turi rizikos veiksnių.

 Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· Padidėjusio jautrumo benzilo alkoholiui reakcijos.
· Labai didelis trombocitų skaičiaus sumažėjimas.
· Tam tikro hormono (aldosterono) kiekio sumažėjimas, ypač jei paciento inkstų funkcija yra sutrikusi arba jis serga cukriniu diabetu.

 Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
· Tam tikras trombocitų skaičiaus sumažėjimas (II tipo trombocitopenija), pasireiškiantis praėjus kelioms savaitėms po gydymo heparinu pabaigos.
· Anafilaksinis šokas (sunki alerginė reakcija), ypač pacientams, kurie jau yra vartoję heparino ir yra jam įjautrinti.
· Kraujagyslių spazmas.
· Priapizmas (skausminga ilgalaikė erekcija).
· Poodinio audinio kalcio sankaupų atsiradimas injekcijos vietoje (daugiausia pacientams, kurie serga inkstų nepakankamumu).

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Antinksčių kraujavimas, dėl kurio sumažėja steroidinių hormonų gamyba  (antinksčių nepakankamumas).


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.“

5.	Kaip laikyti HEPARIN SODIUM PANPHARMA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant kartono dėžutės ir flakono po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus nuosėdų, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

HEPARIN SODIUM PANPHARMA sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra heparino natrio druska. 1 ml injekcinio tirpalo yra 5000 TV heparino natrio druskos. Viename flakone (5 ml) yra 25 000 TV heparino natrio druskos.
· Pagalbinės medžiagos yra benzilo alkoholis, natrio chloridas, natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo. 

HEPARIN SODIUM PANPHARMA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus bespalvis ar gelsvas tirpalas.
Pakuotėje yra dešimt flakonų po 5 ml.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
PANPHARMA 
Z.I. du Clairay, 
35 133 Luitre, 
Prancūzija
Telefonas: + 33 2 99 97 92 12
Faksas: + 33 2 99 97 91 27

Gamintojas
Panpharma GmbH
Bunsentrasse 4,22946 Trittau
Vokietija
Telefonas: 	+ 49 4154 862-0
Faksas: 	+ 49 4154 862 155

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-29.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

