Repiblica Argentina - i’oder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Némero: DI-2018-4241-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-1110-000084-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-000084-18-4 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION
'FARMACEUTICA S.A. solicita la autorizacion de nuevos rétulos y prospecto para la especialidad
medicinal denominada HEPARINA PARSONS / HEPARINA SODICA, forma farmacéutica: SOLUCION
INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 43.456.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que de fojas 43 obra el Informe Técnico de evaluacién favorable de la Direccién de Evaluacion y Control
de Biologicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre del 2015. ' '

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION.NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION
FARMACEUTICA S.A. los nuevos rétulos y prospecto presentados para la especialidad medicinal

denominada HEPARINA PARSONS / HEPARINA SODICA, forma farmacéutica: SOLUCION -
INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 43.456.



ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.456 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion. o

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rétulos que consta en el Anexo IF-2018-10667411-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2018-10666982-APN-
DECBR#ANMAT. ’

ARTICULO 5°.- Registrese; pof la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion y Anexos; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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' PROYECTO DE ROTULO

PARSONS

HEPARINA SGDICA
%000 1L por mi

Solucién Inyectable
Origen porcinio

INDUSTRIAARGENTINA VENTA BAJO RECETA

'FORMA FARMACEUTICA
Solucign Inyectable

: .c{:zmmsicléu

‘Cada mi-contiens’

Heparina Sodica BO00.ULL

Alcohol bencilico gmy
- Clorure de sodio | 8mg

‘Agua para | nyaz:iabiés ' esp Tml

fﬁt’m{enww Envase ¢ conteniendo 1 ampolla ﬁe 1 mi,. 5610ml.
‘Envase h%mwiana wniam&nﬁa 25 800 100 frascos armpolla de 1, 5 o 10 mil de solucién de
; Hafyama sodica ds. 5@&%‘3 i

~ Posologia: Ver prospecto adjunto.

2 Mmﬁimf%fi?fﬁ%%aﬁémi%

informaciones Técnicas y al Paciente: Ver Pr

f’?egemﬁmn . | |
meniendo 1 frasco ampolia de 1. 5 o 10 ml de solucion de heparina sodica e 5000 Ui

(. ﬁrw’aga e ﬁaiaﬁ{z' onteniendo 25, 50 ¢ 100 frascos ampolla de 1, 50 10 ml de scx%w:;sé& de
: }%panﬁa*sﬁdm de 5000 Ul
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‘Conservacion:
Conservar atemperatura entre 1587y 30°C al abﬂga de la luz

' m&NTENER ESTE ¥ TOBU NEEEICMEM‘FG FUERA DEL ALGANGE DELOS NIROS.
}f?iv delotey plazo de: validéz: Ver Rﬂ ol Envase

ESPE :IA,E_%IAEB MEE?)!G AL AUTDRiZAIA F‘@R EL MIN STEREG DE SALUD;'
: Cemﬁﬁadm N°43.456

Director Técnico: Dr..Juan Torres = ‘Farmateutico:

COM IFARMA — CONSORCIO BE. INTEGRACI éh& FARMACEUTICAS A

‘Pringles 10 ~2° Piso - C1 183ADB~C.ABA.

‘Elabiorade en; Carlos Gardel 31 80:(B1836ELH)- Olivos-Pria. Buenos. Aires.

~ Lote Nro:

‘Fecha de Vencimiento:

iF-201 8-_ 10667411-APN-DECBR#ANMAT
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i éfe ia an?zﬁr&mb;éé%

PROYECTO DE PROSPECTO L
PARSONS

HEPARINA SODICA
5,000 U4 por'mi
Solugién Inyectatie

Origen Porcino:

' S uaién ' ny&tﬁabie

ci6} oﬂﬁumwmwwﬁmm

"So00 Ul |
9mg
‘| Agua ﬁia?r@;aimée@g%%@ =

. AGCION TERAPEUTICA

uellos con estenosis. mitral reumatica,
A5 ' ; mcula umaamda <] cas{immsmg}ai[a
La hagmrma wmbr ’ : o tratamients coadyuvante en el infarto agudo de
- miocardio parg mﬁumm ﬁ%ga ﬁﬁ wmﬁimacz B6s tmmbm&mmmmas

' V* %ara wg%@r lag magakm de sangre durante la circutacion extracorporea en la
3& m@ wm‘:@@%m:e as_ciee dralisis

s h&g}g%m}

{z:afa;:te;r ;:E& %@Eﬁr»&%



~ cosgulacién, activados, que incluyen la trombina (factor | ta) v los factores Xa, Xa, Xia
-y Xila; mediante la formacion de un complejo con la antitrombina 1l e induciendo un
iwmﬁm conformacional en su molécula. La inhibicion del factor Xa activado interfiere

S con s pwcﬁ%m&n de trombina y de esta forma inhibe varsasammgs de latrombina

 sel

en lacoagulacion, La Eza;}a{s a también. acelara la ?@rmméﬁ de un complejo antitrombina
¥ &mﬁancﬁ& la conversion de f;ﬁrmégéﬁe en fibrina, estas acciones evitan la extensién
‘det ‘mmtm existente. Se requieren dosis mayores de heparina para inactivar la
trombina gue’ para inkibir su formacidn: La haparma también evita la formacién. de un
codgule de fibrina aszam& mmmanﬁn la activacidn por la trombing del factor

astabilizador zﬁa {a fibrina. La ﬁapmma no tiene actividad fibrinolitica:

 La dosis maxima de heparina prolongs el tiempo parcial de tromboplasting, &l tiempo.de
trombina, el tiempo de coagulacion de- sangm completa y el tiempo de cmagulasaén
a 'vaciwe sangre total (ACT).

, msaa,mi \ ~MODO DE Aﬁ!ﬂ!ﬂm’%"ﬁaméﬁ

La dosis maxima de hepariha se administra mediante myecc;én subcutanea profunda
(intragrasa),- inyeccion intravenosa directa, | infugion’  Intravenosa.. La heparina no £1-3

debe administrar me{isant& inyeccion intramuscular debide  al aumento en la inciden -

sia de hematoma, irritacidn 'y dolor en el lugar de la inyecoién. La heparind a dosis

- 58 admm;str& memantemyeweﬁﬂ subcutdnea profunda.

. Las inyecciones subcutaneas profundas (intragrasas) debenaplicarse pmfundameﬂte.
en-el tejido graso ‘por encima de tacresta. (liaca o en el pamcuin adiposo ab@amma
' y'se debe irrotando el sitio para evitar ta farmacion de hematomas. No se debe. intentar
' ,.;'-aspzramén de sangre y no se debe mover laaguia mientras se estd inyectando la ’
: ucién. Otrag” medidm recr}menfdada& para reducir el riesgo de trauma tigulat

“durante lag inyecciones subcutdngas incluyendo: el uso de agujas pequefias, el uso
de una solucidnde heparina concentrada paraminimizar el volumen de la myazmés% ¥
- Ja inyeccidn de la solucién en una zona degrasade 2a 2.5 em {1 a2 pulgadas) que se

- y-se aepara eie ms tajidas més ;:zr fum:i(m N{B ga de%&an dar masa;es &ﬁ eE Mgar

bé}as gamraimen {

§

. Para 'a- adm nistracion. mtrawém;% mmbas aﬁmcm prefieren la infusién intravencsa
‘mn mua ’ya que varios estudios han | indicado que se puede lograr un grado de

acidnmdas constante con dosificaciones diarias totales bajas y quepuede

, i i mz:a-ﬂmws de complicaciones. hemorrégicas. Sin embargo, otros  clinicos

@mﬁamm fa adn tacionintravenosa pertinente. Se ha recomendado el uso de
- unaaguja gamawnte con tapa de goma {m@z‘m ala heparina) paraia terapia intravenosa
‘ mttezmnenie Et uso ge una b&mi&a @amm&mﬁ continua ¢ de una jeringuilla de bombeo
. mecanico se ha. mmmamﬁaﬁa para la mmmlsi{aman de la infusién infravenoss

continua. para controlar la velocidad del fi uio y el yolumen de la infusion.

 Cuando 13 hepmna se admtmsfra usando un r%g%m&n de dosis maximas, la dosificacion
ge debe individualizar ¥ a;mim de acuerdo con los resultados de las pruebas de
- coagulacion. ﬁ%ﬁ@ﬂ%ﬁ% L& terapia con. i‘?&;}&rina a dosis maximas estd contfraindicada

 siempre que no se pusdan realizar | as prusbas de coagulacion %&ﬁgiﬁﬁ%ﬁ a los mﬁs&maias

f&&gﬁ%ﬁ@@& Bin emt}arga el &f&c’tizf ‘de tas dosis bajas de heparina generaimente no
;eqmere maniwﬁmmm %& e& ;’éaﬁiﬁﬁié ;Ean& nmmai&s im ;::sa;‘émeims ﬁe sszsaggmmén an




] pm&ba de coagulacion. antes de cada myecawn {si se administra por una pauta de™
dosificacion mterm:tente} {}Haﬂdﬁ 2} meéxmm&nﬁa se administra mediante intusién
int svenosa continua, Ea prueba ganara%manta se realiza de 1% a 2 horas despuds del
-ﬁ enzode fa infasion y.-8 partir de aqui'cada 4 ‘foras durante las’ etapas niciales del
ira%amzemﬁ Bin embargo, la fra:;u snciacon que se realizan las prusbas se debe ajustar
- alas nécesidades de cada paciente. Las p:uebaﬁ de coagulacitn se deben realizar
‘como minimo una vez al dia durante la duraci ,n;del tratamiento! sin embarge, puede ser
necesaric un aumento dela ‘monitorizacién en pacientes que son mas sensibles a los
éfectos de la heparina, | tales como los g}ament&s de edad avanzada o aquellos con
h;gertemsm disfuncion renal o disfuncién egsétzcav

Las pm&bas estandar usaf:ias aara fa médida del efecto general de la heparina

“ ‘ ampd fe coagulacién de sangre completa Lee -

d vada de sangre. ‘compléta (WBAPTTY, el
txa“ gm pamai de trombop%ast na. ac:twada APTT) y el tiempo de coagulacion activada
7 . En algunos casos se pugden utilizar otras pruebas. Se ha descriptoque el tiempo
f.:ie toaguladion de sangre gompleta Lee - White es menos reproducl ible que otras

- pruebas Y ha sido ampliamente r&emplazaﬁo por las. pruebas de t:ampn de
tromboplastina ‘parcial. Si el tiempo de coagulacion de sangre completa Lee - ‘White s&
u% para: mumtarizar ja tarap;& el tlempo de caagulamon se debe elevar de 2% a3

‘ ;'.valw wntmi en mmutos El valor: ganeraimeme aceptado para el APTT es de
v : en segundos, Sinembargo, se debe tener en cuenta el
reactim esgecifzcm usadu.;cuanda 's, Jevalgan log resultadas de la prueba APTT, ya que
reactivos us ueba APTT varian ampliamente en su sensibllidad
ala ;ﬂheparma El vaﬁargeneralmema ema oenla prueba de ACT es de 2 a 3 veces el
 valor control en segundos. El ACT se ha remmandadca por ser particularmente. Gtil
duran’te la circulacion: exirac:mgéerea{ ya que se puede realizar al lado de lacama; sin
"ga v un estudio ha mdicadczqae gl ACT pueéa ser mefzcaz g:sara m&mmfsxar %a

"da la iazama f;an haﬁafma
ﬁebids a qua %a he;}aﬁna pr. tejido. animal, serecomienda . que a los
pacientes  con haatﬁraa de alergias 0 asmia & les administre una dosis de prusba de
‘ {000 Ul antesde iniciar la terapia.
Lo clentes posquirdrgicos y agquelios con enfermedad  tromboembdlics activa
gnte. embolismo pulmonar o infarto de miccardio}, infecciones con
zsmd&nma als %mmbgsss procesos malignos o fiebre pueden ser resistentes alos
efectos de la heparina  y pueden necesitar dosis mayores que olros
_pacientes. La resistencia  a los efectos de la heparina también se produce en
- patcientes con deficiencia familiar a antﬁrﬁmmna ill. Sin embargo, este tlipo de
resistencia no siempre - se puede vencer mediante el aumentode la

ﬁasﬁmaczéﬂ a:%e ﬁeparma gara esms 934:1&@2&5 estd nﬁm&di} un amm«rmgumni&

qm dal zzgsar 8 ;}eﬁi:éa dei ﬁfacta ﬁa ia @a;:sama sa ;meﬁe g}i‘ﬁﬁuﬁii‘ c&anﬁa és&a e
: ;aﬁmmzsi:m mi%"agﬁﬁrg%maaimeme ﬁurame %as ;}rweézmzenms de ézahs;s p&rft@n&ﬁi
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. -;d@ YN &

profilaxis con. heparina a dosis imgas s deben administrar dosis- maximas lerapauticas

agulante. Sin embargo, antes de ddministear las dosis maximas tera

5o heparina, se debe excluir la ga&gm?ﬁaﬁ de que: iatmmbws&s; sea debidaa laforma
de Ham@méziagemg inducida por h";zarma

La h@gmrma sg puedse aémm%raf ant

st :_",pwqﬁ nasao: mm@umaaa Sin amb go

ia %erama tmmb&%ii&a intravenosa.

péuticas
APTT del ;}amam& debern ger menores que dos veces el valor control antes de iniciar
_ {Zemmm

o daspﬁes de. 3 tarapaa {rombolitica con
aheparina se debe interrumpir yel TT oel

a Earapsa

ﬁemaﬁas z:ia

ta

de ésta, ol TT vel APT’T del’ paa jerite debenvolver a ser menores
qxze {icy& veces el control antes de la administracidn de heparina.
aﬁtfﬁaaguiame se. inicia con heparina’
ja -cumarina o de

mﬁaﬂd;ms e

yse continga con
reécomisnda admimstrar
aa éebe terigr  presenteel hecho de Qa& los cambios termpranos en si tiempo
fmmmt}ma puedaﬁ r&‘a;ar [
mbogénica maxima. Alg
cof “paﬂ d

mui’eaneamante ambms maémamenias haﬁta que i&s demmmacmags ﬁeé tiamgm se
En m{:

os que

Gié jecion inicial del factor VI mas gue actividad
clinicos tecomiendan continuar con el

ki¢ Elt& -

s dias después de que las determinaciones det
hma ha’y*:an ma&% ﬁa;; una wﬁmﬁz@n afz Ia actividad para asegurar
mtmmufsmiw de olros meﬁgcamemag puesto que se puaden producir

se admm&im mﬁsama no se r%mmmaﬁa la inyeccion

hematamas .y
hemorragla en lazona adyacente. Generalmenie, se Usa una concentracion de 400 a

800 Ul d& heparina por 100 mi de sangre; para evitar Ia coagulacion de sangre usada
pam mueﬁﬁz‘a’s de %82}@{3%@:39 gm&mimﬁma SE USa una. concentracion de 70 a 150 Ul de
w v a.f mnwﬁai

. Consulta la informacion suministrada por
as. Parasl uso de una $aluc;§z§ﬁ de irrigacion
ad del dispositive pmmanenta de puncidn en
ﬁfmmm ion ﬁe‘i fab cante.
el uso && ?zamrma para evitar 2 magu facian durante los procedimientos de
is @xlracorpbreas, consultar lag instrucciones de manejo del fabricante del equipo.
%@5;3 fmnai pam aﬁuims

maimeme de 10.000 a 20.000 Ul despuss
: smfusiﬁn

ée 15, lﬁﬁ azss oog 3&% {:»aﬁa ﬁm& mm&

tataia aﬂm:ms%rzzﬁas iﬁiﬁf&ﬁ%ﬁ sm g§

intmmnwa 6& 2(3 ﬁi‘?@ a 41 E%Gf& Ul'gn 1000 mi de cloruro sédico al

0.8%
ﬂa %:Ee; vmmmﬁsfm ?mras Esta pauta cie

Famacec 5 "8
Lanbraln ‘mmﬁﬁgmmarﬁ&; Mmmmm



: a mﬁés&m‘z a m" nude se adminisira a una *faﬁaﬁiéad de 1.000 Ul por hora; Sin St

88 Vﬁehe a_gus%f sagun’ lo determinado por losresultados

Gis nenas ésxgafa tas indicaclones eﬁpemfica&imiuyendﬁ

T 64""239;3 {;sz a y de vasos sanguineos: Intravenosd, inigial- mente no menos de
450 Ul por kgde pesd c rporal. hasdaa;a 300 Ul per kgde peso corporal
= z:f%n & meﬁwmp&: S acedimi gspera que duren menos de 60
. minutos v - las dosis de. 4%’}%3 ul pm kg {i" ﬂpesa corporal a menudo se usan para

- gsr@wéwmm% que sé espera gue. di : o
' 'm& 3@ re’ m;enda'que las: s;gurenies dosls se basenen los mswitsﬁw de

iarste m“fu&zéra mmmaa o como mygm%&a&.
i no se produce mejoria en 4 a B horas.

g El"'ais ;mdi ricas usuales
o anosa; amazalm%m ﬁC: %.éi B -'kg ﬁa-p&sﬂ;mm}mi céesgu&a @e ﬁﬁ a ‘%ﬁﬁ L§ ;m@

;aba:dwgagwiaﬁ . : ,
si6n - Intravenosa, iniclalments, 50 Ul por kg de peso corporal como dosis de
e« 'v',--ﬁ%g:asés de 100 Ul por kg de pesocerporal  shadidos ¥ ghsmmﬁms vada
 guatrs horas o 20,000 Ul por metro cuadrado de szsgwﬁm corporal cada veinticuatro
~ horas © segln o detérminado por los esuitados de la pruebade coagulacion.
i ia:%aa mcﬁmaﬁ*rﬂamams:-;ﬁa'ra: ; Ea& im.%max;ziﬁmg : espec?ﬁcas:ém%uyem
: Caaguiaa%m intramuscular zﬁswmzaaﬁaw Intravenoss, de 25 3 50Ul porkg de peso
c z’pafai gﬁﬂ% ma&m horas, aﬁmm’iﬁmﬁag mediante infusion continua o gomo

:  3 La m@dsﬁamﬁ‘ 58 debe inmm}mm & no ge gxraﬁme mejoria en4-a 8 horas.
G g.a;-a;«ardzaca y de vasos sanguineos: Intravenosa, inicialmente no menos de 150

Ul por kg de peso cotporal. Las dosis de 300 Ul & menudo se usan para

:.i' - P edimientos que seespera que duren: menos de 60 minutos. Se recomienda
i cgweiag siguientes dosis se basen en E%’ resultados de la prueba de coagulacian.

" cammmzmmmﬂe& -
%‘;”sia me 'maaims no e;ieé}a Lfaafs-a wanﬁe axn&ian if:rs siguientas problemas médicos (se

g '::. ae:ie. hem vrrag;a mmnﬁmf&iﬁ@}
, _a mcﬂntmlabl




g ':w ziezwa de tefidos animales}.

alquier proceso. meédico U ammmagm o estado ‘en el que el riesgo de sangrado
agia esta pr%@zﬁe. tales como:
b%z::g%zm mg »‘:maE g;m&:zas

e » ! ‘ileera gastrointestinal.
© Uso &E}zsgw tm:} intraytering _ur@mmgfs reciente o prevista.
vmcwnte o pmmstg Par;ﬁarmﬁs o derrame pericardico.

' _&s %aa:t% i@gg _ﬂquev f u@ﬁeﬁ d&samﬁiat c;xieﬂmrss;s
»as ﬁe mmma r;:m m;}afma y % §§£$ m&%&r;%&s

: m&g yﬁ' o problemas asamaﬁas
L;:;g; pacientes con h g’ de glergia, especialments aguellos gue son alérgicos  al cendo,
o .%.aaau Wyl {m’as gzmiemas amma%a& iammefa pueden ser glérgicos 2 esta m@dm&@&a
. {&&perzﬂmwﬁa &l origen de la heparina).

; ‘m;scman-f [EMBARAZO

i %mgang% ?ﬁ QUE!W 32@&%3 & &3 mwnﬁmwﬁﬁ%&gﬁ%mﬁ m%ﬁiﬁﬁﬁ @@ f&&:‘
, ” 1a produzca defectos de nammaemr;; se ?’%ﬁ mfz:am’zada

-af& sk mssmé es el astaﬁn subyawnte ai
am\a c&@mmpta {dek 13 a 22%} de esias ‘

%§ ?am%s%éﬂ s faﬁ&m;&n ; 3,
trimestre del am%amm o dwmtﬁ a% pam&;

o fe gaoatpane dehtﬁc aun aumanto cﬁsr rmg@ :i&‘
: .Mmﬁ@‘mgm materna.

z;gzzmﬁz:m - |

oim héparina m ge ‘éxcreta en la leche materna, Sin émbargo, se ‘ha deséripio que en
- raras ocasiones &aa&mimatramma mujeres lactantes ha producide un desarrolle rapido {&ﬂ’
’ 2 a 4 semanas) de osteoporosis severa ¥ dolapso .e‘rﬁabral

 PEDIATRIA
En los estudios r&a&&mﬁm has.ta la fecha m se han descripto problemas relacionados con la




'va! pueda ser un signo de sobredosis: “de heparina: Ei
smorragia localizada durante y después de
‘ :;zrug;a oral puede ser at:anse;abla

s ‘z:la;tampera de la rap mﬂ_,epama
‘medidas  locales para reducir la hemorragta en &l -

/o de hemorragia duraite la terapia con estos
e nesgf;t de “hemoiragia en pacientes a los

psnden pasa &\fttaria &n pama«ntes
i ‘Q randes dasm :ie amdu




: :;Carmmmhna parenieral. | Dextran.
= }Expa{!damai _
~ Valproafo semisodico
- Mezlocilina
| Ticarcilina
- Acido valproico.,
{m mmmn de la funcién ;}anmtaria por estos med camentos pusde dar lugar a hemmagm ,
;d&b@éa a que alteran @l mecanismo hemostatico del cual ﬁe;aen&en para evitar  la
‘hemorragia. los. pacientes tratados ton haparma}
'ﬁ&fammdacf Cefoperazona, Latamoxel

§ pueden producir higa;;smmmiﬁimmm asi como mh;ﬁmmﬁ de la funcién
m@aﬁ'ﬁi&w&mm irreversible: el uso s;muﬁaﬂeo
hernorragia wf no se recomienda),

openia, que puede aumentar el riesgo de
_.‘é’e:}s gon  heparing  dependen de 13

nfe dela hep myaumemai a¥ o A
it fa pr b&nﬁaﬁﬁ puede aﬁmeniar ¥ pmlangaf el sfecty  anticos- gul ante de la

s& recomienda, nque la he;}arma wﬁdé admsm&imm&
 simuitaneamente ¢ , entos: trombol . 5 P
intracoronaria; aﬂﬁmé&, %a % na puada  administrarse ‘a!atas,m éesm:ég &a»..ﬁa x&m@g
~ trombolitica con ambos medicamentos). :

‘ _;m EﬁF&ﬁEﬁCiﬁS EN EL DIAGNOSTICO
- Cor los resultados delas pruebas de d1agnﬁstm

o ‘Prueba de captacion de fibrinbgeno 1125,
- Prusba del tiempo de- prctmmbiha {puede prolongarse).
: Determinaciones séricas de. alanina amnm&mmi&;am {ALT (SGPT)} y de -aspartato
aminotransferasa (AST (BGOTH {pueden aumentar las . concentraciones de estas enzimas),
' 'P Jeba de la saafabmmaﬁa!a na (ﬁﬁi’} {ﬁu&ﬂ%ﬂ producirse aumentos falsamerite positivos),
?’ruebas de |a funcitn tiroidea {Se pueden producir aumenios de las concentraciones de
- tiroxina sérica).
Cm o valores: f;amiagms
Concéntracion’ plasmatica de acides grasos. iibres {mma aumentar).
n&nt;facann plasmatica de mgiza&ﬁdas {puade éismmmr}

' o _Inwmrar;ién -séfica de colesierol {puede disminuir con dosls de:15.000a 20.000 Ul
de’ hapaﬂﬁa}

. REACCIONES ADVERSAS
- kos sigy aﬁiss efectos &E‘ﬁﬁﬁd&ﬂcﬁ ¥ advemas se han seleccionado en fancion da su
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i Einc[af. fue sangra ~icuamcz g8 cepillan los dientes. Fuerte |

| ':'fm;mrimma »z:iinwa (se especifican entre paréntesis las posibles causas s

: Rﬁ _-mwrz atameén méﬁica | |
idencia menos frecuente © raf‘a dolor de pecho, escalofrios o fishre. Rinomrea
{rinitis 3l érg jca) ¢ sensatién de falta de aire; respiracion dificultosa, sibilancias y opresion en el
 pecho. Rash cutaneo, prurito o urticaria {Ré?a’cmén alergica).

'NOTA: Se han descripto reacoiones, aﬁaﬁ Acticas, que incluyen e shock anafilactico. Emmm
. frecierte o parsistema Emwmammzame 4 mg"mxgamu en manos o ples (neurcpatia). Dolor
: ycoloracian. azul de |a plel de hrazes y plernas {r&aarm&s de hipersensibilidad waswsgés ca).
~ NOTA: Las reacciones de hipﬂémﬁﬂﬁiﬁliﬁd&d vasoespastica pueden afectar inicialmente a
pna o més extrermidades y. $e pueden maﬁwz&r enlos a1l diag que siguen a la iniciacidn
de- Ea terapla. Si la: terapia con heparina. s& continga, la reaction  puede progresar a
vasoespasmo generalizado con canosis, Wiiii.i%ﬁﬁ%a y dolor z:%e cabeza. El sulfato de protamina
no revertird esta reaccion vascs@spastm El prurite y escozor, especialmente gn la planta de

pleg gé puéden relacionar cof una reaccin vam@spazma similar,

| _Signos tempranos de sa%tedoszs

oreagia O supuracion

deocortes o herdas. Hemaiamas o zonas purplreas en la pigl inexplicables,

’Hemcrmg!a menstrual inusualmente fuerle ¢ inespérada.
NOTA: La hemorragia olos hematomas mezﬂﬁmm &amman pueden indicar trﬁmkmmwmma
Signos de- hemoiragia interna; incidencia del 5 al 15%. Dol or & hinchazén abdominal. Dolor o
molestias de espalda. Sangre en orina Heces aiqu:tmaaﬁas negras o sang ginglentas.
= &sﬁmﬁ;ma&ﬁi@ {ileo paral litico, abslruccidn intestinal gmcium@a por la hemorragia).
Hemoptisis, mareos, dolor de cabeza, ‘severos o cortinuos, Vomitos de sangre o
- meterial semejante @ fos mmg del x:afe
e producen durante ja ferapia a fargo pazo {6 meses o mas) vy requieren atencion
médica.
vt}aiw de ag%wa o costillas.. Descenso de la talla {asteapoms;sz Pérdida de pelo rio habitual,
<3 m@z&umﬁ an el lugar de la administracion 'y requieren atencion médica (menos frecuante:

. con las inyecciones subcutaness profu ﬁa' Acumulacion de sangre bajo la piel, ampolla.

sanguinea {hematomal, i}ﬁxismamrx‘ﬁa@téﬁ Exfoliacion o escaras de la piel {necrosis).

NOTA: También se han descripto varios casos de necrosis en tejidos, asociados

probablemente con hemuorragias ‘cuténeas, después de la-administracion intravencsa de

fh&mﬂm Ademas. en raras ocasionss se puede produgir-una reaccién de tipo histaminico en
gl lugar de la inyeccibn después de la la administracion subcutdnea.

: _Y 3@3&%.&3 '
" El tratamiento récomendado para la sﬁt:sradcﬁig de heparina consiste en lo siguiente:

. ?‘ara s efectos leves de la sobredosis de heparina puede ser suficlente suspender la ferapia

i ’m;&ama

Para la mﬁ:ree}mm més severa se requisre la administracion de pmtamma amagtsmsta de
ina. Un mﬁkgrama de sU fato de protamina neutral lizara aproximadamente 115 Ul de
heparina de origen mucosa intestinal deé porcino. Sin embargo, las concentraciones
' :sa&g&xmeas de heparina disminuyen rémﬁam&s’aw después de la administracion intrave-
nosa, 30 minutos daspms de la administracion 1V de heparina, la mitad,. como ‘mucho, de

- ;m%fata de pmtamma puede ‘ger suficiente’ par_a néutralizar el resto de la hepanna. En la

gmayaﬂa de los casos; se recﬁmseﬂda-admm%ﬁtm el sulfato de pm;mwa porvia intravenoss
lerta {durante oni periﬁda de Uno a tres minutas), v en dz}w que no excedan de 50 mg enun
IF-2018-1066698 82 - APN-DECBR




. periedo. de. diez. minutos: Se fﬁmmiaﬁifa de forma imperiosa realizar las pruebas e~
' coagulacion sanguinea para ‘determinar la dosificacion dptima de protamina, especialmente
| _‘»Wﬁﬂéﬁ se neutralizan grandes. dosis de heparina adminisirada durante-la mﬁgia cardlaca ¢

: if}s&b&ﬁe a c%we %a aheem z:m cfa h&pmma se puede prolongar <despues de ia}
A s8 ecotnendado gue la protamina (cuando $& usa parg
'is via) & adminisire come una dosis inicial de cargs
'nzrasfamsa mmtma {duram@ Lm p&rﬁﬁda d& 8 2 ’18

’:Saﬁg' 83 y { o

L Bl ‘protaming se usen’ ceme g;ma para 1& sﬁ@sff Ecmﬂ de pm&amma

; "{iﬂaﬂda a gm’iamt a' se Usa pam--nau ral -ar 'igram:iss dosis de hepating, como las
Sy ‘ Yinpulmonar, se puede producir un rebote de
morragla a pesar de la neutratizacitn
1 ] o redlizar unamonitorizacién prolongada
- ;:}amesf’fiﬂ ﬁe daba adiy i'strar prcta«mma adicional segun lo fiai@tmmaim por los.
, dae;iﬁa de ia pruebd c!e cr::aguiaman Tarmbién se recomi jends no administrar mas de’

a dmam& un'| i iszi_a ds ilemgm cam is hmas} a m&m&

F’afa hemaﬂ‘agtas swe“‘asg tamm

sompleta o plasma. Esta puede dil llgem nr}’i*zw’i{af izar, tos afefztes de a h@sma

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
lgercano o camunicame“ on !m*mmms ﬁatax:mmgaa

- Hospital de Nifios. { :
e ﬁt}ﬁpiiai ?*’ & E;:»:a ﬁ’se m_

f'fm %ﬁnamﬁ |
~ Envase conteniendo 1 frasco amp@%a wf; 4 ml, 5'miy 10 ml de solucion de heparina
‘godica de- 5 000 Ul por ml, '

,,E’E“% m h%gﬁmiwm ma“smmemﬁ) 25 553 é ‘%Gi} frascos ampoliade 1 mi, S.ml & 10 mi

.;_ammf antre éﬁ °C y 30 °C, al abrigo de ta luz

e

 MANTENER ESTE Y TODO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS

N da Iote v plazo de validez: wr ritule f envase,
“E&mmaﬁ&aﬁ Medicinal mmrmaéa por-el Mmszsiem de Salu

- CERTIFICADO N° 43456

’%Zfﬁﬂﬁ@!"@% "’?’E%i‘étifit Juan Tofres - Farmacéutico - MN. 8384

- ;‘Cﬁ”ﬁ%@émﬁﬁ CONSORCIO - DE INTEGRACIO i!\ﬁ FARMACEUTICA S A
. Pringles N° 10, 77 Piso, (CA183ADB) CABA. Rep. Argentina,

© Direccién Técnica, Dr. Juan Torres - Farmacéutico M.N, 8,384
: f’fiiitabamcia en Carlos Gardel 3’&'&@{8163&%&3%@ ivos-Peia. Buerios Ares.
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