HEPAMAX-S®

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo injetavel
5.000 U.I./mL
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

HEPAMAX-S®
heparina sodica

APRESENTACAO

Solucdo injetavel contendo 5.000 Ul de heparina s6dica em cada mL. Embalagens contendo 1, 25 e 100 frascos-
ampola de 5,0 mL ou 1, 25 e 100 ampolas de 5,0 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola ou ampola contém:

AT o LT T Lo o VRSSO 25.000 U.I.
Excipientes (cloreto de sddio, acido cloridrico, hidréxido de sddio, alcool benzilico, agua para injetaveis)

[0 S o OSSPSR 50mL

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hepamax-S® é destinado para evitar a formagao de coagulos em cirurgias cardiovasculares, e a formagéo de
coagulos sanguineos durante procedimento de hemodialise em pacientes com insuficiéncia renal (filtracdo do sangue
em pacientes com insuficiéncia renal) e pacientes submetidos a cirurgia cardiovascular com auxilio de um sistema
artificial de circulagdo do sangue

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Hepamax-S® atua impedindo a formag&o de coagulos no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hepamax-S® é contraindicado em pacientes com tendéncia a sangramentos (hemorragias) como hemofilia,
trombocitopenia grave, ictericia, perigo de aborto, Ulcera de estbmago ou duodenal, doenga do figado, pressdo do
sangue elevada, mau funcionamento dos rins ou pacientes que foram submetidos a operagdo dos rins, cérebro,
medula espinhal, pdrpura, endocardite bacteriana subaguda, tumores malignos com permeabilidade capilar elevada
do aparelho digestivo, cirurgias oculares, choque e alergia & heparina.

Este medicamento é contraindicado em pacientes com insuficéncia hepatica.
Este medicamento é contraindicado em pacientes com insuficéncia renal.
Nao ha contraindicacdes relativas a faixa etaria para o uso de Hepamax-S®.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Seu médico devera tomar as devidas precaucdes, quanto a alguns cuidados especiais. Entre elas estéo:

AvaliacOes preliminares, administrando doses de prova de 1.000 U.l. para identificar possiveis alergias ao
medicamento e predisposi¢cdes a hemorragia.

Administracdo de Hepamax-S® (heparina sédica) a pacientes que apresentem algum sinal ou queixa de doenca do
figado (com hipersensibilidade a heparina) ou apds intervences da prostata, figado e vias biliares.

Os pacientes que desenvolvem diminuicao do nimero de plaquetas com tendéncia de tromboses arteriais, por
ocasido da administracdo da heparina podem receber administracio de heparina convencional e de baixo teor
molecular somente apés testes de agregacio plaquetéria in vitro. Em caso de resultado positivo, Hepamax-S®
(heparina sédica) esta contraindicado. Nestes casos, se a administracdo de heparina for absolutamente necesséria, a
mesma podera ser reiniciada.

O tratamento com este medicamento deve ser individual e ndo adaptavel a outra pessoa, ainda que 0s sintomas
apresentados sejam iguais aos seus, podendo causar danos para sua salde.

A heparina ndo deve ser administrada por via intramuscular.

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

A heparina ndo atravessa a barreira placentéria, mas sua utilizagcdo somente é recomendada caso 0 médico
considerar estritamente necessario. Caso ocorra gravidez durante ou logo apés o tratamento com Hepamax-S®
(heparina sédica), comunique imediatamente ao seu médico.

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

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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 75 anos de idade. Aconselha-se monitorizagéo
clinica e laboratorial cuidadosa.

Interacbes 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, antiinflamatdrios ndo
esterdides, anticoagulantes orais, antagonistas de vitamina K, dextranos, dipiridamol, corticosteréides ou
diidroergotamina ou outros medicamentos que atuem na coagulacéo e agregacao plaquetaria como, por exemplo, a
ticlopidina. Em tratamento prolongado evitar o uso com corticoides.

- A diminuic&o do efeito da heparina pode ocorrer em casos de administracdo simultanea de anti-histaminicos,
digitalicos, tetraciclinas e em relagéo aos abusos de administracéo de nitroglicerina como também de nicotina.
N&o misturar Hepamax-S® (heparina sédica) com outros medicamentos.

Informe ao seu médico caso alguma reacdo ndo habitual ou de tipo alérgico a heparina ocorrer.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Nao congelar os frascos-ampola e as ampolas.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Apos a reconstituicdo as solucdes para infusdo possuem validade até 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucdo injetavel clara e limpida.

Hepamax-S® (heparina sodica) apresenta-se na forma liquida de coloragéo clara, livre de fragmentos.
Verifique se ha presenca de alguma substancia no interior dos frascos-ampola e das ampolas que possa comprometer
a eficacia e seguranca do medicamento.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVE SER USADO ESTE MEDICAMENTO?

O conteudo dos frascos-ampola e das ampolas pode ser diluido em outras solucfes para injecdo ou infusdo
intravenosa.
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As substancias mais apropriadas para preparar uma solugdo de infusdo sdo: glicose a 5% e a 10%, cloreto de sédio a
0,9%, cloreto de s6dio a 0,9% + glicose a 2,5% e solugdo de Ringer.
A dosagem varia com a gravidade do caso, tempo de coagulacdo, peso e idade do paciente. Seu médico determinara

a dose mais eficaz de Hepamax-S®.
A duracdo do tratamento varia dependendo da doenca e da resposta individual ao tratamento. Seu médico sabera
quando vocé deveré parar o tratamento com Hepamax-S® (heparina sédica).

Geralmente, o tratamento com heparina é continuado até o término das sessdes de hemodialise ou até o término do
uso da circulacdo extracorpdrea nas cirurgias cardiovasculares.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO SABER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reacOes adversas foram ordenadas segundo 6rgaos/sistemas e frequéncia, usando a seguinte convengao: muito
frequentes (>1/10); frequentes >1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000) e

muito raras (<1/10.000).

As reacOes adversas descritas sao as seguintes:

Frequéncia

Orgao/ sistema

Reacéo

Muito frequentes

Alteraces hematoldgicas e distirbios
de coagulacédo

manifestagcGes hemorrégicas em vérios locais, mais
frequentes em pacientes com outros fatores de risco

Frequentes

Alteraces hematoldgicas e disturbios
de coagulacédo

trombocitopenia as vezes trombogenica

AlteracGes hepato-biliares

aumento das transaminases, geralmente transitorio

Pouco frequentes

AlteracGes cutineas e subcutaneas

reacOes de hipersensibilidade localizada ou
generalizada, incluindo angioedema, eritema, rash,
urticaria e prurido

Raras Alteraces hematoldgicas e outros eosinofilia, reversivel com a suspensdo do tratamento
distarbios de coagulagdo
AlteracGes cutineas e subcutaneas necrose cutdnea ocorrendo normalmente no local da
injecdo. Estes fendmenos séo precedidos pelo
aparecimento de puarpura, infiltrados, ou nddulos
eritematosos
dolorosos, com ou sem sinais sistémicos. Neste caso
o0 tratamento deve ser suspenso de imediato
AlteracGes do metabolismo e nutricéo osteoporose (ap6s varios meses de tratamento com
doses elevadas)
Muito raras Alteraces hematoldgicas e outros hematoma espinhal (quando administrada anestesia

distrbios de coagulagdo

peridural ou espinal e na puncéo espinal)

AlteracGes cutineas e subcutaneas

alopecia

AlteracGes do metabolismo e nutricdo

hipoaldosteronismo com hipercaliemia e/ou acidose
metabolica, particularmente

em pacientes de risco (insuficientes renais ou
diabéticos)

AlteracGes reprodutivas

priapismo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
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Hemorragias sdo os primeiros sinais de superdosagem, hemorragias nasais, sangramento na gengiva, hematoma ou
zonas parpuras 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:
reducéo da dose, interrupcdo do tratamento e, em casos graves, neutralizacdo com outro medicamento, protamina
1.000 U.I.. Nesta situacdo, seu médico sabera como proceder do modo mais adequado ao seu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

I1) DIZERES LEGAIS
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QUALIDADE

& BlaU

Venda sob prescri¢cdo médica

7003371-00
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
10463 — 10463 —
BIOLOGICO BIOLOGICO
- Inclusao - Incluséo
30/06/2014 Inicial de | 30/06/2014 - Inicial de | 30/06/2014 Todos VP Todas
Texto de Texto de
Bula—- RDC Bula—- RDC
60/12 60/12
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