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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico OIEHQJ{",?-FJ)“}%O‘;QALIIFQ—E& CA DE CHILE
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1. QUE ES HEPARINA SODICA  25.000 UI/S ml Y PARA QUE SE UTILIZA

Heparina sodica 2 5.000 UI/5S ml es una solucién inyectable que contiene heparina sodica como

principio activo. La heparina pertenece a un grupo de medicamentos llamados antitrombdticos, y posee

accion anticoagulante,

Heparina sddica  25.000 UI/S ml esta indicada en:

- Prevencién y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa (enfermedad en la que se forman
tapones o trombos en las venas que pueden obstruir el paso de la sangre): trombosis venosa profunda y
tromboembolismo pulmonar.

- Tratamiento de alguna enfermedad relacionada con arterias y venas del corazon: angina inestable (tipo
de dolor toracico agudo que ocurre cuando el corazén no obtiene suficiente oxigeno y puede ser un
signo de advertencia de un ataque cardiaco) e infarto de miocardio.

- Tratamiento del tromboembolismo arterial periférico.

- Tratamiento de la trombosis en la coagulacién intravascular diseminada (trastorno grave de la
coagulacion sanguinea).

- Prevencion de la formacion de codgulos en pacientes sometidos a una intervencion quirirgica del
corazon o a hemodidlisis.

2. ANTES DE USAR HEPARINA SODICA  25.000 UI/5 ml No use Heparina sodica 25,000 UL/5

ml:
- Si es alérgico (hipersensible) a la heparina o a cualquiera de los demas componentes de Heparina sodica

25.000 UI/S ml;
- Si padece hemorragia activa o enfermedades que conllevan un riesgo de hemorragia (excepto

coagulacion intravascular diseminada);
- Si tiene lesiones internas susceptibles de sangrar, como dlcera péptica activa, aneurismas
(ensanchamiento o abombamiento anormales de una porcion de una arteria), accidente cerebrovascular
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(interrupeion del suministro de sangre al cerebro), ete.;

- En ciertos casos de déficit de plaquetas en la sangre (rombocitopenia);

- Si ha pasado recientemente por una intervencion quirirgica en el sistema nervioso central, ojos u oidos:

- Si padece endocarditis bacteriana aguda (infeccion en el corazén debido a la accidn bacteriana);

- En pacientes que reciban heparina con fines de tratamiento y no de prevencion, estd contraindicada la
utilizacion de anestesia regional en las intervenciones quirtirgicas programadas.

Tenga especial cuidado con Heparina sédica 25000 UI/5 ml:

Este medicamento no debe administrarse por via intramuscular,

Es muy importante que informe a su médico de todas las enfermedades que ha padecido o esta

padeciendo, con el fin de evitar el riesgo de hemorragia, y especialmente:

- St padece una enfermedad de higado o de rifidn, hipertension arterial, antecedentes de iilcera
gastroduodenal, enfermedad vascular en el ojo, o si posee niveles elevados de potasio en la sangre o niveles
bajos de plaquetas en sangre.

- Si padece diabetes o acidosis metabolica (trastorno del equilibrio dcido-base en ¢l cuerpo).

Si la terapia es prolongada le realizaran andlisis periodicos de la sangre para determinar los niveles de

plaquetas.

En caso de que ser sometido a anestesia epidural o espinal o a una puncién lumbar, el médico le realizara una

valoracion individual cuidadosa de fa refacion beneficio/riesgo.

Toma de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

En especial, informe a su médico si esta tomando:

- Anticoagulantes orales {(medicamentos para hacer la sangre menos espesa), agentes que alecten la
funcion plaquetaria, como dcido acetilsalicilico o dipiridamol, fibrinoliticos (medicamentos que disuelven
una proteina relacionada con fa coagulacién sanguinea), antiinflamatorios no esteroideos, altas dosis de
penicilina y algunas cefalosporinas (un tipo de antibidticos) (cefamandol, cefoperazona), algunos medios de
contraste (medicamentos que se usan para pruebas de diagndstico), asparaginasa {(enzima que se utiliza
para tratar algin tipo de cancer de la sangre), epoprosterenol (medicamento que se utiliza en caso de
hipertension pulmonar primaria), corticoides y dextrano (sustituto del plasma), yva que estos farmacos
aumentan ¢l efecto de la heparina con el consiguiente incremento del riesgo de sangrado.

Alprostadito  (medicamento con accion dilatadora sobre los vasos sanguineos), ya que éste puede
potenciar el efecto anticoagulante de la heparina e incrementar el riesgo de hemorragia, ademas de alterar
fos resultados de Jas pruebas analiticas que se le realicen.

Antidiabéticos orales, benzodiazepinas (imedicamentos usados para el tratamiento de la ansiedad, insomnio)
(clordiazepoxido, diazepam, oxazepam), o propranolol (medicamento beta bloqueante usado principalmente
en el tratamiento de la hipertension), ya que su efecto puede verse aumentade en presencia de la
heparina.

IFarmacos que incrementan la concentracion de potasio en la sangre.

Epoetina (medicamento para tratar la anemia severa) o nitroglicerina (relajante de los vasos sanguineos)
administrada mediante perfusion intravenosa, ya que pueden disminuir ¢l efecto de la heparina y puede ser
necesario ajustar su dosis.

Uso en nifos
Este medicamento no debe usarse en nifios.
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Lmbarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Antes de usar este medicamento informe a su médico o farmacéutico si esta embarazada, cree que pudiera estarlo
o si esta en periodo de lactancia. El le daré fas indicaciones adecuadas.

Conduccion y uso de maquinas
No se han observado efectos de la heparina sobre la capacidad de conduccion o utilizacion de maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Heparina sodica 25,000 UI/5 ml

Este medicamento no se debe administrar a nifios prematuros ni recién nacidos porque contiene 50 mg por
ampolla de alcohof bencilico.

Puede provocar reacciones toxicas y reacciones alérgicas en nifios menores de 3 aiios de edad.

3. COMO USAR HEPARINA SODICA  25.000 UI/5 mi

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Heparina sodica  25.000 Ul/S ml indicadas por su
meédico.

Heparina sodica 25.000 UI/S ml se administra por via intravenosa o subcutinea, en un centro
asistencial por parte de personal calificado.

Por las caracteristicas especiales del producto vy de su pauta posologica, Ud. debe seguir estrictamente las
indicaciones que le haya dado su médico, quien le calculard la dosis apropiada a su caso.

Durante el tratamiento con la heparina, le realizaran andlisis periddicos de la sangre con objeto de
verificar fa adecuacion de la medicacion,

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Heparina sodica 25.000 UY/S mb No
suspenda el tratamiento antes, ya que puede ser que no haya completado el proceso de tratamiento de su
dolencia.

Si usa mas Heparina sodica 25.000 UI/S mi de Ia que debiera

La sobredosis de este medicamento puede producir hemorragia. Las hemorragias menores rara vez
requieren tratamiento especifico y basta con reducir o espaciar la dosis posterior. Si la sobredosis es grave debe
acudir a un centro hospitalario donde se tomardn las medidas adecuadas para neutralizar el efecto del
producto. Si usted ha tomado/utilizado mas Heparina sddica  25.000 UI/S ml de lo que debe, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o dirijase al centro de asistencia mas cercano .

Si olvido usar Heparina sédica  25.000 UL/5 ml
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médice o fanmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Heparina sodica 2 5.000 Ul/5 ml puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos se enumeran a continuacion en funcion de su frecuencia.
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Frecuentes (al menos | de cada 10 pacientes):

Trastornos de la sangre: hemorragias (en piel, mucosas, heridas, tracto intestinal, urogenital...), las cuales
dependen de la dosis administrada. Asimismo, puede producirse un aumento de los niveles de ciertos
pardmetros sanguineos (gamma-GT y transaminasas: AST, ALT).

Poco frecuentes (al menos | de cada 100 pacientes):

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: reacciones de hipersensibilidad (urticaria,
picor) o irritacion local. Se han comunicado casos de osteoporosis y caida del cabello después de tratamientos
prolongados.

Trastornos de la sangre: aumento excesivo del potasio en sangre, especialmente en pacientes con diabetes,
enfermedad del rindn cronica, acidosis metabolica preexistente, en pacientes tratados con farmacos
ahorradores de potasio o bien que posean niveles elevados de potasio en sangre.

Raros (al menos 1 de cada 1.000 pacientes):

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: reacciones alérgicas generales graves (con
nauseas, vomitos, fiebre, dificultad para respirar, hinchazon en la garganta, disminucion de la tension arterial),
asi como alleraciones importantes de la piel en el lugar de la inyeccion si se administra de forma subcutanea.
Trastornos del aparato reproductor: ereccion persistente del pene. Trastornos de la sangre: reduccion del niimero
de plaquetas de la sangre.

Muy raros (al menos | de cada £0.000 pacientes):

Procedimientos médicos y quirtirgicos: si la heparina se utiliza como prevencion en anestesia epidural o
espinal o en una puncién lumbar, se han comunicado cases de hematomas espinales y epidurales, que
pueden provocar diferentes grados de déficit neuroldgico, incluyendo paralisis prolongada o permanente.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufie es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE HEPARINA SODICA  25.000 UI/5 ml

Mantener Heparina sddica  25.000 Ul/S ml fuera del alcance y de la vista de los nifios. No requiere condiciones

especiales de conservacion.
No utilice Heparina sodica 25000 UI/5 ml después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche
después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio

ambiente,

Otras Presentaciones
Heparina sodica  25.000 UI/S ml: envase con un vial de 5 ml de solucidn inyectable.
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6. INFORMACION ADICIONAL
- El principio activo es heparina sodica.
~Los demas componentes son: Alcohol Bencilico, Acido Clorhidrico. Hidréxido de Sodio, Agua para
Inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

El medicamento se presenta en un vial de vidrio blanco incoloro cerrado con tapon de goma y capsula de
aluminio. En su interior se encuentran 5 ml de solucion transparente.

Cada ml de la solucion inyectable contiene 5.000 Ul de heparina sédica.
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