KULLANMA TALIMATI

Biemparin 25000 1U/5 ml 1.V., S.C. Enjeksiyonluk Cozelti
Steril
Damar icine veya deri altina uygulanir.

. Etkin madde : Her 5 mI’lik flakonda 25 000 1U heparin sodyum (domuzdan elde edilir)
bulunur. Her bir ml ¢6zelti 5 000 1U heparin sodyum igerir.

. Yardimct maddeler : Benzil alkol, sodyum Klorir, enjeksiyonluk su ve asidite seviyesini
normal tutmak i¢in sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BIEMPARIN nedir ve ne icin kullanilir?

BIEMPARINi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIEMPARIN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BIEMPARIN’in saklanmast

a s wbhdE

Bashklar yer almaktadir.

1. BIEMPARIN nedir ve ne icin kullamlir?

BIEMPARIN, heparin sodyum olarak adlandirilan antikoagiilan (pihtilasmay1 onleyici) ilaclar
grubuna dahildir.

BIEMPARIN, flakon igerisinde 5 ml renksiz, berrak ¢ozelti halinde 25 000 IU heparin sodyum igerir.
Kutu icinde 1 adet flakon bulunur.

BIEMPARIN, standart heparindir.

Heparin sodyum, kaninizin pithtilagmasini 6nler. Kan akiginizin sorunsuz devam etmesini saglar.

BIEMPARIN asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

. Damarlarinizdaki (arterler ve venlerdeki) zararli kan pihtilarinin daha da gelismesini 6nlemek
i¢in (tedavi amagli)
. Damarlarimizdaki (arterler ve venlerdeki) zararli kan pihtilarinin olusmasinin durdurulmasina

yardimci olmak i¢in (6nleyici amagli)




. Hemodiyalizde ve kalp ameliyatlarinda
. Kalp krizi veya kalp krizi tehlikesi varsa
. Cesitli kan pihtilagsma bozukluklarinda

Viicudunuzda kan pihtilari, bacakta (Derin Ven Trombozu, DVT), akcigere kan tasiyan damarlarda
(pulmoner emboli) meydana gelebilir. Kilonuz fazlaysa, hamileyseniz, bazi kan hastaliklariniz varsa,
daha 6nce pulmoner emboli veya DVT gecirdiyseniz, kalp krizi, fel¢ durumu veya uzun sureli
hareketsizlik piht1 riskini artirir.

2. BIEMPARIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Eger epidural veya spinal anestezi altinda iseniz;

Herhangi bir anestezik almadan 6nce, heparin kullandigimizi; hamile iseniz hamile oldugunuzu
doktorunuza sdylemeniz gerekir.

Planlanan bir ameliyat durumunda size narkoz veren Kisiyi (dis doktorunuz da dahil),
BIEMPARIN aldigimz konusunda bilgilendirin.

Anestezi aldiktan sonra ilgili saglik personeli diizenli kontrollerinizi yapacaktir. Omurganiz etrafinda
herhangi bir morluk veya kanamanin olup olmadig1 kontrol edilecektir.

Bunlarin olmasi geri doniisiimlii olmayan felce neden olabilir. Bu, bacaklarinizda veya viicudunuzda
titreme (iirperti), halsizlik veya uyusukluk, sirt agrisi veya tuvalete ¢ikma sorunlar1 seklinde ortaya
¢ikabilir. Ancak bu durum, ¢ok nadir gorulr.

Anesteziden sonra doktorunuz size ne zaman ilag alabileceginizi sdyleyecektir.

BIEMPARIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Bu ilagta bulunan etkin maddeye (heparin sodyum) veya yardimci maddelerden herhangi
birine (benzil alkol) kars1 alerjiniz varsa

. Yiiksek miktarda alkol aldiysaniz,

. Kolay kanama veya morarma yasiyorsaniz,

. Onceki heparin tedavisinden kaynaklanan ciddi cilt sorunlari yasadiysaniz,

. Verem (tiiberkiilo) hastas1 iseniz,

. Simdi veya daha onceden kaninizdaki pihtilagma hiicrelerinde (trombositler) heparinin
herhangi bir tipinden kaynaklanan biiyiik bir diislis olduysa (heparin tarafindan uyarilan
trombositopeni olarak adlandirilan reaksiyon)

. Hemofili gibi ciddi kanamaya sebebiyet veren bilinen bir kan hastaliginiz varsa

. Cok ylksek tansiyonunuz varsa

. Ciddi karaciger sorunlariniz varsa

. Mide ulseriniz varsa

. Bilinen endokardit (kalbin i¢ yiizeyini 6rten tabakanin ve kalp kapaklarinin iltihaplanmasi)
hastaliginiz varsa

. Daha 6nce beyin kanamasi gegirdiyseniz

. Omurga, kafa, gézler veya kulaklarinizda bir yaralanma varsa




. Omurga, kafa, gozler veya kulaklarimizla ilgili bir operasyon gecirdiyseniz veya yakinda
boyle bir operasyon gecirecekseniz

. Diisiik yapma ihtimaliniz varsa heparin sodyum size uygulanmamalidir.

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

kullanilmaz.

BIEMPARIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

. Tinzakaprin, enoksaparin veya deltaparin gibi diisiik molekiil agirlikli heparinlere alerjiniz

(asir1 duyarlilik) varsa

. Bobrek problemleriniz varsa

. Karaciger problemleriniz varsa

. GOz ile ilgili (retina) hastaliginiz varsa

. Ileri yas grubunda iseniz,

. Kan basincinizla ilgili problemleriniz (ylksek tansiyon) varsa

. Bilinen seker hastaliginiz varsa

. Lomber ponksiyon yapilmissa

. Metabolik asidoz denilen durumunuz varsa

. Kaniizda yiiksek potasyum diizeylerine (hiperkalemi) neden olabilecek bilinen bir saglik
sorununuz varsa, emin degilseniz doktorunuza basgvurunuz.

. Amilorid ve spirinolakton gibi potasyum koruyucu diiiretikler grubundan bir ilag aliyorsaniz

. Kanama olasiligini kolaylastiran bir durumunuz varsa veya emin degilseniz

. 1-3 yas arasinda ¢ocuklarda kullanilacaksa doktorunuza danisiniz.

. Kan pihtilasmasini etkileyebilecek bagka bir ilag aliyorsaniz, bu ilaglarin listesi i¢in “Diger
ilaclarla birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz.

. Hamile iseniz veya hamileligi diistiniiyorsaniz

“BIEMPARIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler” boliimiinii
okuyunuz.

Doktorunuz BIEMPARIN’i size uygulamadan once ve kullandiginiz siire icinde kan testlerinizi
yapacaktir. Béylece doktorunuz size dogru doz verdigini kontrol edebilecektir.

Bu testler, pithtilagma hiicrelerinin (trombosit) ve potasyumun kaninizdaki seviyesini kontrol
etmektedir.

Bu ila¢ daha kolay kanama yapabilir. Doktorunuz ya da hemsireniz size baska enjeksiyonlar veya
islemleri uygulayacaklar1 zaman ¢ok dikkatli olmalidirlar.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BIEMPARIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Heparin alkol ile birlikte alinmamalidir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda uzun siire heparin alirsaniz, kemikleriniz zayiflayabilir.

Kullanim sonrasinda, 6zellikle dogum esnasinda epidural anestezi uygulanmamalidir.

Hamileyseniz tavsiye icin doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni biiyiik miktarda
benzil alkoliin viicudunuzda birikebilmesi ve metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden
olabilmesidir. Eger hamile iseniz, BIEMPARIN size uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda emzirmek miimkiindiir.

Emziriyorsaniz tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Bunun nedeni biiyiik miktarda
benzil alkoliin viicudunuzda birikebilmesi ve metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden
olabilmesidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BIEMPARIN’in genellikle ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde ¢ok az etkisi olabilir.
Bununla birlikte sizi ara¢ kullanmadan alikoyabilecek bir yan etki hissettiginizde doktorunuza
bagvurmalisiniz.

BIEMPARIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin icerigindeki sodyum miktari, 17,7 mg/5 ml (3,54 mg/ml) 'ye karsilik geldiginden bu tibbi
tirtin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum icermez”.
Bu ylizden sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

BIEMPARIN koruyucu olarak benzil alkol (9,45mg/ml) igermektedir. Benzil alkol kiigiik cocuklarda
nefes darligi (gasping) sendromu olarak adlandirilan solunum problemleri dahil olmak {izere ciddi
yan etki riski ile iliskilendirilmistir. Yeni dogan bebeklerde (0-4 haftaliklarda) kontrendikedir. Hekim
ve eczacl tarafindan tavsiye edilmedikce 3 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda bir haftadan fazla kullanilmaz.
Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni,
viicudunuzda biiylik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak adlandirilan yan
etkilere neden olabilmesidir.

Eger hamile iseniz BIEMPARIN’i alip alamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

. Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinizin tedavisi i¢in; anjiyotensin doniistiiriicii enzim
inhibitorleri veya enalapril, losartan veya valsartan gibi anjiyotensin 1l reseptér blokerlerini
kullantyorsaniz kaninizdaki potasyum miktar1 ¢ok artabilir (hiperkalemi).

. Artrit i¢in veya diger agrilar veya sanci i¢in ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid
antienflamatuvar ilaclar1 kullantyorsaniz, daha kolay kanama olasilig1 olabilir.
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. Agr ve iltihabin azaltilmasi i¢in veya zararli kan pihtilarinin olugsmasini engellemek i¢in
aspirin gibi salisilatlar grubundan bir ilag aliyorsaniz, daha kolay kanama olasilig1 olabilir.

. Zararlh kan pihtilariin olugsmasii durdurmak i¢in, klopidogrel gibi trombosit agregasyon
inhibitorlerini kullaniyorsaniz, daha kolay kanama olasilig1 olabilir.

. Kan pihtilarii eritmek i¢in streptokinaz gibi trombolitik ajanlari kullaniyorsaniz, kanama
olasiliginiz daha ytiksektir.

. Zararh kan pihtilarin1 durdurmak i¢in varfarin gibi vitamin K antagonistini kullantyorsaniz,
kanama olasiliginiz daha yiiksektir.

. Anjina tedavisi igin gliseril trinitrat inflizyonu heparinin etkisini azaltilabilir.

. Aktive edilmis protein C: Kan pihtilarindan kurtulmak i¢in. Daha kolay kanama olasilig
olabilir.

. Kortikosteroidler (gluko-): Addison hastaliginin tedavisinde yerine koyma tedavisi olarak

kullanilan hidrokortizon haricinde.

. Sefalosporinler: Heparin ile birlikte ayni zamanda kullanildiginda bazi sefalosporinler,
ornegin sefaklor, sefiksim ve seftriakson koagiilasyon prosesini etkilerler ve bu nedenle de
kanama riskini arttirabilirler.

. Sigara i¢cmek: Nikotin, heparinin antikoagiilan etkisini kismen Onleyebilir. Heparin dozu
sigara i¢enlerde arttirilabilir.

. Kan hacminizin artmasi i¢in dekstranlardan kullaniyorsaniz, daha kolay kanama olasiligi
olabilir.

Eger bu ilaglardan herhangi birini heparin ile birlikte aliyorsaniz doktorunuz size kan testlerini i¢ceren
tam saglik muayenesi (check-up) yapabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIEMPARIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

BIEMPARIN’in heparin konsantrasyonu 5 000 IU/ml’dir. Tiim heparin preparatlar1 ayn
konsantrasyonu igermedigi i¢in heparin dozu IU olarak belirlenmistir.

BIEMPARIN size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve recete edecektir.

BIEMPARIN herhangi bir diger ilagla karistirilarak enjekte edilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢ine veya cilt altina uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

BIEMPARIN, prematiire veya yeni dogan bebeklere veya 3 yasin altindaki g¢ocuklara
uygulanmamalidir.



Yashlarda kullanima:
Doz azaltilmasi ve aPTT (aktive parsiyel tromboplastin zamani) piht1 olusumunun izlenmesi tavsiye
edilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Eger karacigerinizde veya bdbreklerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisiik miktarda
BIEMPARIN almaniza karar verebilir.

Eger BIEMPARIN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIEMPARIN kullandiysaniz:

Doktorunuz veya hemsireniz size bu ilac1 uygulayacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
BIEMPARIN size uygulanmasi beklenmez.

Eger daha fazla doz verildigini diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Sizde hemoraji (ciddi kanama) baslayabilir (liitfen boliim 4’e bakiniz).

Protamin siilfat denilen bir ilag baska bir enjeksiyonla size verilebilir.

BIEMPARIN’in  kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BIEMPARIN’i kullanmay1 unutursaniz:

BIEMPARIN size her zaman igin bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle dozlarin
unutulmasi pek olas1 degildir ancak unutuldugunu diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza veya
hemsirenize sdyleyiniz.

Bu ilacin uygulanmasiyla ilgili bagka sorunuz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIEMPARIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkileri degerlendirirken, bu yan etkilerin sikliklar ile ilgili asagida yer alan tanimlar kullanilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden birisi olursa, BIEMPARIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
. Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz

. Yiiziiniiz ve bogaziniz sisiyorsa
. Cildinizde siddetli dokiintii olusuyorsa
. Enjeksiyon yapilan bélgedeki cildinizde kabarciklar olusursa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BIEMPARIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

. Karincalanma, halsizlik veya uyusma (bacaklarda veya viicudun belden agagi kisminda)
. Sirt agrisi
. Tuvalete gitme sorunlari

- Kanama ve Morarma

Heparin enjeksiyonu kanimizin pihtilasmasina yardimci olan hiicrelerin sayisin1 azaltabilir
(trombositopeni) ve bu nedenle kanama ve morarmaya neden olabilir. Bu durum blyik olasilikla
tedavinin ilk birkag giinii i¢inde ortaya ¢ikar, ancak daha sonra da goriilebilir. Kanama riski yaslilarda
(6zellikle yash kadinlarda) artmaktadir.

Trombositopeni, gogiis agrisi, nefes darligi, oksiiriik, bayginlik hissi, bag donmesi veya biling kaybina
neden olan tehlikeli kan pihtilarinin olusumuyla sonuglanabilir. Trombositopeni gelisirse, heparin
tedavisi derhal durdurulmalidir.

Trombositopeni, heparin tedavinizin bitiminden birkag hafta sonrasina kadar ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle, doktorunuz bu siire icinde bir kan testi yapabilir. Boylece doktorunuz kaninizdaki
pihtilagsma hiicrelerinin (trombositler) seviyesini kontrol edebilir.

Daha kolay kanama gecirdiginizi gosteren isaretler sunlardir:

- Cildinizde olagandist morarma veya mor lekeler

- Dis etlerinizde olagandis1 kanama

- Olagandis1 burun kanamalari

- Idrarinizda kan (bu idrarinizin koyu renk olmasina neden olabilir)

- Siyah, katran goriintimlii diski- Herhangi bir operasyon bolgesinden veya baska bir yaralanmadan
kaynakli durmayan kanama.

Goriilebilecek diger yan etkiler:

Cok yaygin

. Enjeksiyon yeri reaksiyonlari; cilt altina lokal enjekte edildiginde tahris meydana gelebilir.
Yaygin

. Dokuntu

. Kasintili kabarik dokiintii (lirtiker)

. Sa¢ dokulmesi



Yaygin olmayan
. Kemik yogunlugunun azalmasi (osteoporoz). Uzun siire heparin kullanan hastalarin
kemiklerinde gii¢ kayb1 olusur ve kolay kirilabilir.

Seyrek

. Kolay morarma veya c¢ok kolay kanama. Kaninizda daha zararli pihtilar da olusabilir.
Kanmizdaki pihtilagmay1 saglayan hiicrelerin (trombosit) ¢ok azalmasi, bu belirtileri
gosterebilir. Doktorunuz bunu size daha iyi agiklayabilir.

. Cesitli asir1 duyarhilik belirtileri ile her tiir ve siddetli alerjik reaksiyonlar (konjonktivit-gozu
koruyan zarin iltihaplanmasi, rinit-nezle, astim, tasikardi-kalp atisinin artmasi, ates...),
anafilaktik reaksiyonlar ve anafilaktik sok. (Cok ciddi alerjik reaksiyonlar, 6zellikle yiiz ve
ellerde deri alt1 dokusunda biiyiik sislikler)

. Kan testi sonuglarinizda degisiklik olabilir. Potasyum miktari artabilir. Eger ciddi agir bobrek
problemleriniz veya seker hastaliginiz varsa kan testi sonuglarinin degisme olasiligi daha
yiiksektir. Doktorunuz bunu size daha 1yi agiklayabilir.

. Yiikselmis transaminaz, gamma-GT, LDH ve lipaz dizeyleri gorulebilir. Genellikle heparin
kesildikten sonra duizelirler. Doktorunuz bunu size daha iyi agiklayabilir.

. Kanama goriilebilir. Daha ¢ok heparinin yiiksek dozuyla olusur.

. Ciltte doku oliimii gerceklesebilir. Bu durumda tedavi derhal kesilmelidir.

Cok seyrek

. Erkeklerde uzun siireli, agrili ereksiyon

Bilinmiyor:

. Heparinin kesilmesine tepki olarak olusan kandaki kolestrol seviyesinin normal seviyelerinin
ustuine yiikselmesi

. Kanda diisiik veya yiiksek postasyum seviyeleri

. Burun kanamas1

. Morluklar

. Genellikle heparin tedavisinin baglamasindan 3-21 giin sonra, deri altina enjeksiyonlarin

yapildigi yerlerde gelisen kirmizi yumrular veya egzamaya benzeyen kirmizi, kasintili lekeler,

Eger yukarida yer alan yan etkilerden biri sizde mevcut ise doktorunuza bildiriniz. Bazi yan etkiler
ciddi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ¢’ila¢ Yan Etki Bildirimi’’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne




bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BIEMPARIN’in saklanmasi

BIEMPARIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklayiiz. Dondurmayiniz.
Uygulamadan 6nce ¢ozeltinin berrak ve ambalajin agilmamis olduguna dikkat ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIEMPARIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIEMPARIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Biem Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No:21
Tandogan-Cankaya / ANKARA
Tel : 0312 230 29 29
Faks: 0312 230 68 00

Uretim Yeri: Mefar Ilag San. A. S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy-Pendik TR 34906

Bu kullanma talimati .../...../.... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Herhangi bir uygunluk ¢alismas1 yiiriitiilmedigi i¢in bu iiriin diger tibbi {iriinlerle karistirllmamalidir.

Heparin bir¢ok enjektabl preparatlarla gecimsizdir, 6rnegin bazi antibiyotikler, opioid analjezikler ve
antihistaminikler.

Asagidaki ilaclar heparinle gegimsizdir:

Alteplaz, amikasin sulfat, amiodaron hidroklorir, ampisilin sodyum, aprotinin, benzilpenisilin
potasyum veya sodyum, sefalotin sodyum, klorpromazin hidroklorir, siprofloksasin laktat, cis-
atrakiryum besilat, sitarabin, dakarbazin, daunorubisin hidroklorir, diazepam, doksorubisin
hidroklorir, droperidol, eritromisin laktobionat, gentamisin sulfat, haloperidol laktat, hiyaluronidaz,
hidrokortizon sodyum suksinat, kanamisin silfat, labetolol hidrokloriir, metisilin sodyum,
metotrimeprazin, netilmisin silfat, nikardipin hidroklorlr, oksitetrasiklin hidroklorir, pethidin
hidroklorir, polimiksin B sulfat, promethazin hidroklorir, streptomisin sulfat, tobramisin silfat,
triflupromazin hidroklorur, vankomisin hidroklortr ve vinblastin silfat.

Dobutamin hidrokloriir, heparinle ¢okelti olusturacagindan, karistirilmamali veya ayni intravendz hat
tizerinden inflizyonu yapilmamalidir.

Heparin ve reteplaz’in kombine ¢ozeltisi ge¢imsizdir. Eger reteplaz ve heparinin, bir Y-hatt1 ile
birlikte ayni hat boyunca verilmesi gerekliyse, reteplaz enjeksiyonundan 6nce ve enjeksiyonu takiben
hat, %0,9 salin veya %5 glukoz ¢ozeltisi ile yikanmalidir.

Heparin direnci:

Heparin yanit1 degisken olan veya heparin direngli hastalarda istenilen etkiyi elde etmek i¢in orantisiz
olarak daha yiiksek heparin dozlarina ihtiya¢ duyulabilir. Heparinin antikoagiilan etkisi kisiden kisiye
belirgin farkliliklar gosterir.

Terapotik bir hedefe ulasmak icin bir standart dozdaki heparine yetersiz yanit olarak tanimlanan
heparin direnci, hastalarin yaklasik %5-30’unda goralur.

Heparin direncinin gelisimine yol agan faktorler sunlardir:

- Normalin % 60’indan daha az antitrombin III aktivitesi (antitrombin III- bagimli heparin
direnci):

Azalmis antitrombin III aktivitesi, kaliimsal ya da daha yaygin olarak, sonradan kazanilmig
(¢ogunlukla ikincil preoperatif heparin tedavisi, kronik karaciger hastaligi, nefrotik sendrom,
kardiyopulmoner by-pass, diisiik dereceli yaygin intravaskiiler koagiilasyon veya ila¢ kullanimina
bagli 6rnegin aprotinin, dstrojen veya muhtemelen nitrogliserin kullanimi) olabilir.

- Normal veya normalin Ustinde antitrombin Ill dlzeyleri olan hastalar (antitrombin I11-
bagimsiz heparin direnci):

Tromboembolik hastaliklar, artmis heparin klirensi
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- Heparin baglayici proteinlerin, faktor VIII, von Willebrand faktér, fibrinojen, trombosit faktor
4 veya histidinden-zengin glikoproteinin yukselmesi:

Aktif enfeksiyon (sepsis veya endokardit)

Ameliyat 6ncesi intra-aortik balon kontrpulsasyon

Trombosit azlig1

Trombositoz

Ileri yas

Plazma albiimin konsantrasyonu 35g/dl

Heparin direnci, akut hastalarda, maligniteli ve gebelik veya dogum sonrasi donemde siklikla
karsilasilan bir durumdur.
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