CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COAPARIN, 5000 1U/0,2 ml, roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

0,2 ml roztworu zawiera 5 000 1U heparyny sodowej (Heparinum natricum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

0,2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: 1,8 mg alkoholu benzylowego oraz okoto 0,1514 mmol

(okoto 3,480 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwor barwy jasnozottej do zéttobrunatnej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka zakrzepowego zapalenia zyt glgbokich i zaburzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentow
z czynnikami ryzyka wystapienia tych zaburzen.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nie nalezy stosowa¢ produktu domig¢sniowo ze wzgledu na znaczne ryzyko wystapienia
krwiakéw w miejscu wstrzykniecia.

Produkt przeznaczony jest do podawania w gltgbokim wstrzyknigciu podskornym. Przed wykonaniem
wstrzykniecia nalezy skontrolowac¢ wyglad roztworu. Powinien by¢ przezroczysty, barwy jasnozoltej
do zo6ttobrunatne;j.

W przypadku zaobserwowania zmiany barwy lub klarowno$ci nie nalezy stosowa¢ produktu.

Dorosli

Pacjenci przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi oraz po zabiegach:

5000 IU (0,2 ml) podawac¢ 2 godziny przed zabiegiem, a nastgpnie po zabiegu co 8 do 12 godzin
przez 10 do 14 dni lub do momentu az pacjent zacznie chodzi¢ - w zaleznosci od tego, co nastgpi
wczesniej.

Pacjenci po zawale migsnia sercowego:
5000 IU (0,2 ml) podawa¢ dwa razy na dobe przez 10 dni lub do momentu, gdy pacjent zacznie
chodzi¢.

Pozostali pacjenci:
5000 1U (0,2 ml) podawac¢ co 8 do 12 godzin.
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Podczas stosowania powyzszych, standardowych dawek nie jest konieczne przeprowadzanie
rutynowych kontroli laboratoryjnych.

Pacjenci w podesztym wieku:
Podczas profilaktycznego stosowania heparyny u oséb w podesztym wieku modyfikacja dawkowania
nie jest konieczna.

Cigza:

Nie nalezy przekraczac st¢zenia 0,4 1U/ml heparyny w osoczu, okreslanego za pomoca specyficznych
przeciwciat anty-Xa. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy zaleca si¢ podawanie 5 000 IU co 12
godzin, w trzecim trymestrze 10 000 IU co 12 godzin.

Dawke nalezy zmniejszy¢ w czasie porodu. W okresie potogu stosowa¢ standardowe dawki.

Dzieci: nie zaleca si¢ stosowania heparyny podskornie.

Sposob podawania

Wstrzyknigcie nalezy wykonywac, gdy pacjent lezy. Produkt podaje si¢ w gitebokim zastrzyku
podskornym, na przemian w lewa lub prawg okolice przednio-boczng lub tylno-boczng Sciany
brzucha. Catg dtugos¢ igty nalezy wprowadzi¢ prostopadle w fatd skory trzymany migdzy kciukiem
i palcem wskazujacym. Fatd skory mozna uwolni¢ dopiero po zakonczeniu wstrzykiwania produktu.
Nie nalezy rozciera¢ miejsca wstrzyknigcia.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwos¢ na heparyng, alkohol benzylowy lub na ktérakolwiek z substancji
pomocniczych produktu

Hemofilia, nie poddajgce sie kontroli krwawienia, np. choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy
z krwawieniem

Rozlegte urazy, niedawno przebyty srodczaszkowy wylew krwi, zabiegi chirurgiczne w okulistyce lub
neurochirurgiczne

Bakteryjne zapalenie wsierdzia

Nadci$nienie tgtnicze o cigzkim przebiegu

Matoptytkowos¢ czynna lub w wywiadzie

Choroby watroby o cigzkim przebiegu (w tym zylaki przetyku)

Czynna gruzlica

Zwickszenie przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy podawaé domi¢sniowo, poniewaz mogg wystapic¢ bol i krwiaki w miejscu
podania.

Zaleca si¢ ostrozne stosowanie produktu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub zaburzeniami
czynnosci watroby lub z nadwrazliwoscia na heparyny drobnoczasteczkowe.

Heparyna moze hamowa¢ wydzielanie aldosteronu, wywotujac hiperkaliemie, szczegolnie

U pacjentow z cukrzyca, przewleklta niewydolnoscig nerek, uprzednio wystepujaca kwasica
metaboliczng, podniesionym st¢zeniem potasu lub przyjmujacych leki oszczedzajace potas. Ryzyko
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pojawienia si¢ hiperkaliemii zwigksza si¢ wraz z przedtuzajacym si¢ czasem stosowania produktu.
Hiperkaliemia zazwyczaj jest odwracalna. Przed rozpoczgciem stosowania heparyny oraz w
przypadku przedtuzajacego sie leczenia (szczegolnie powyzej 7 dni), zaleca si¢ okreslanie stezenia
potasu w osoczu.

U pacjentow stosujacych profilaktycznie heparyne, ktérym podawano $rodki znieczulajace w okolice
opony twardej lub poddanych znieczuleniu rdzeniowemu, bardzo rzadko odnotowywano powstawanie
krwiaka nadtwardowkowego lub rdzenia, powodujacego przemijajace, a nawet trwate porazenie.
Ryzyko wystapienia krwiaka jest wigksze podczas powtarzanych naklu¢ ledzwiowych i podawania
lekéw wptywajacych na hemostaze, takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki hamujace
czynno$¢ phytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy, indometacyna) lub leki przeciwzakrzepowe.

W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ podawanie heparyny. Jesli zastosowanie heparyny w takich
przypadkach jest konieczne, mozna ja podac 4 godziny przed zabiegiem chirurgicznym. Decyzja

0 zastosowaniu leku przeciwzakrzepowego u pacjentéw poddanych znieczuleniu rdzeniowemu nalezy
do lekarza. W przypadku zastosowania heparyny nalezy zachowa¢ ostroznos¢ oraz pilnie monitorowaé
pacjenta. Moga wystapi¢ objawy, takie jak bol plecow, zaburzenia czuciowe i ruchowe, zaburzenia
czynnosci jelita grubego lub pecherza moczowego. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby niezwlocznie
zglaszal personelowi medycznemu pojawienie si¢ ktorego$ z wymienionych dziatan niepozadanych.

U pacjentéw stosujacych heparyne dtuzej niz 5 dni, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia
matoptytkowosci, dlatego tez podczas dtugotrwatego stosowania heparyny zaleca si¢ oznaczanie
liczby plytek krwi. W przypadku stwierdzenia matoptytkowosci nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania heparyny.

U kobiet po 60 roku zycia, stosujacych heparyne dlugotrwale istnieje zagrozenie wystapienia
powiktan krwotocznych.

Produkt zawiera 1,8 mg alkoholu benzylowego w 0,2 ml roztworu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje anafilaktoidalne.

Coaparin zawiera okoto 0,1514 mmol/0,2 ml (okoto 3,480 mg/0,2 ml) sodu, co nalezy wziaé pod
uwage u pacjentéw ze zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w
diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Heparyna, podobnie jak doustne leki przeciwzakrzepowe (dikumarol, acenokumarol), powoduje
wydtuzenie czasu protrombinowego. W przypadku jednoczesnego stosowania obu tych grup lekow,
dla wlasciwej interpretacji omawianego parametru, krew do badania czasu protrombinowego nalezy
pobrac po uptynigciu co najmniej 24 godzin od ostatniej dawki heparyny wstrzyknigtej podskornie.

Leki hamujgce czynnosc¢ ptytek krwi (kwas acetylosalicylowy, dekstran, fenylbutazon, indometacyna,
dipirydamol, niektore cefalosporyny — cefamandol, cefoperazon, duze dawki penicylin, niektore srodki
kontrastowe, asparaginaza, epoprostenol) mogg nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny,
stwarzajac zwigkszone zagrozenie wystgpieniem powiktan krwotocznych.

Dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny zwigksza rowniez podawana jednoczesnie antytrombina I11.

U osdb stosujacych wyzej wymienione potagczenie nalezy uwzglednié konieczno$¢é zmniejszenia dawki
heparyny.

Dodatkowe wydtuzenie czasu wykrzepiania petnej krwi moze by¢ wynikiem jednoczesnego
podawania heparyny i aprotyniny.

Nitrogliceryna moze istotnie zmniejszaé¢ skutecznos¢ dziatania przeciwzakrzepowego heparyny.
W razie konieczno$ci podawania obu tych lekow jednocze$nie (zwtaszcza w przypadku, gdy
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nitrogliceryna jest stosowana dozylnie) nalezy odpowiednio czesto oznaczaé czas kaolinowo-
kefalinowy (APTT) i w razie potrzeby zwickszy¢ dawke heparyny.

Glikozydy naparstnicy, tetracykliny, nikotyna, chinina oraz leki przeciwhistaminowe moga zmniejszac
dzialanie przeciwzakrzepowe heparyny.

Heparyna moze by¢ przyczyna zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz watrobowych.
Podczas jednoczesnego stosowania heparyny i inhibitorow konwertazy angiotensyny lub antagonistow
Il angiotensyny wzrasta ryzyko hiperkaliemii.

Stosowanie heparyny i lekow trombolitycznych (np. streptokinazy) zwicksza ryzyko komplikacji
krwotocznych. W takich przypadkach nalezy kontrolowa¢ czas kaolinowo-kefalinowy (APTT).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich badan z uzyciem heparyny na zwierzgtach, oceniajgcych
potencjalne dziatanie teratogenne lub uszkadzajace ptod.

Heparyne u kobiet w ciagzy nalezy stosowac wytacznie w §cisle uzasadnionych przypadkach, po
szczegbtowym rozwazeniu ryzyka i korzysci dla matki. Produkt nalezy szczegdlnie ostroznie podawac
w trzecim trymestrze cigzy oraz w okresie bezposrednio po porodzie ze wzglgdu na ryzyko
wystapienia Krwawienia u matki. Heparyna nie przenika przez barier¢ tozyskowa.

Karmienie piersia

Heparyna nie przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Heparyna nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:

W czasie podawania heparyny moze wystapi¢ matoptytkowos¢. Najczesciej pojawia si¢ miedzy 6 i 12
dniem stosowania produktu i ma charakter tagodny i bezobjawowy. Liczba ptytek zwykle wraca do
warto$ci wyjsciowych w ciggu 48-72 godzin od zaprzestania stosowania heparyny. Matoptytkowos¢
moze wystapi¢ ponownie przy probie kolejnego podania heparyny. Rejestrowano rowniez przypadki
maloplytkowosci o cigzkim przebiegu, tzw. zespot bialego zakrzepu, z zaburzeniami zakrzepowo-
zatorowymi (np. z martwicg skory lub zgorzelg konczyn).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

W czasie stosowania heparyny rzadko mogg wystapi¢ skorne i uogolnione reakcje nadwrazliwosci.
Odnotowano reakcje nadwrazliwosci (charakterystyczne objawy: pokrzywka, zapalenie spojowek,
goraczka, niezyt nosa, lzawienie, §wiad i palenie stop), szczegolnie u osob, u ktérych w przesztosci
wystapity reakcje alergiczne po zastosowaniu heparyny drobnoczasteczkowe;.

Bardzo rzadko rejestrowano przypadki wstrzgsu anafilaktycznego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Heparyna moze spowodowac¢ hipoaldosteronizm, ktdry powoduje zwigkszenie st¢zenia potasu

W 0SOCZU.

Po 5 do 27 dniach stosowania heparyny moze doj$¢ do zwigkszenia stgzenia potasu we krwi.
Hiperkaliemia ma charakter odwracalny po zaprzestaniu stosowania produktu i dotyczy zwtaszcza
pacjentow z cukrzyca lub niewydolnos$cia nerek.
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Zaburzenia naczyniowe:

Glownym dziataniem niepozadanym odnotowywanym w trakcie podawania heparyny sg krwawienia.
Pojawiaty si¢ u 1,5 do 20% pacjentow stosujacych produkt. Moga one wystapi¢ u pacjentow z
organicznymi zmianami ze sktonnoscia do krwawien, zaburzeniami hemostazy w wywiadzie, w
podesztym wieku (zwtaszcza u kobiet) oraz w czasie jednoczesnego przyjmowania lekow hamujacych
czynno$¢ plytek krwi.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Donoszono o bezobjawowym i zwykle odwracalnym zwigkszeniu aktywnos$ci enzymow watrobowych
(aminotransferaz) oraz st¢zenia wolnych kwasow ttuszczowych w surowicy.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
Dhugotrwate podawanie heparyny, zwykle w duzych dawkach, byto zwigzane z wystgpowaniem:
osteoporozy, przemijajacego lysienia (najczgsciej po 4 do 12 tygodniach leczenia).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow stosujacych heparyne podskornie, poddanych
znieczuleniu rdzeniowemu lub nadtwardéwkowemu, odnotowywano krwiaki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Potencjalnym ryzykiem terapii heparyng jest wystapienie krwawien, zwigzane gtownie z
przedawkowaniem. Ryzyko przedawkowania jest minimalizowane poprzez statg kontrole parametrow
laboratoryjnych. W przypadku wystapienia nieznacznego krwawienia, nalezy produkt odstawi¢. Jesli
krwawienie jest intensywniejsze nalezy kontrolowaé czas krzepnigcia i liczbe ptytek krwi.

Dziatanie heparyny mozna odwrdci¢ podajgc dozylnie 1% roztwor siarczanu protaminy.

Podczas podawania siarczanu protaminy nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ przedawkowania,
poniewaz protamina posiada réwniez wlasciwosci przeciwzakrzepowe. Pojedyncza dawka protaminy
nie powinna przekracza¢ 50 mg. Po dozylnym podaniu protaminy moze wystapi¢ nagle zmniejszenie
ci$nienia tetniczego, bradykardia, bezdech, przemijajace zaczerwienienie twarzy. Wystapieniu tych
dziatah niepozadanych mozna zapobiec wstrzykujac protaming bardzo powoli (nie szybciej niz 5 do
10 minut).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe; heparyna i pochodne
Kod ATC: BO1ABO01
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Produkt zawiera heparyne niefrakcjonowana, tj. heparyne sodowa kwasnego mukopolisacharydu
(glukozaminoglikanu) otrzymywanego z jelit wieprzowych, ktéra wykazuje wlasciwos$ci
przeciwzakrzepowe.

Heparyna hamuje reakcje, ktére prowadza do krzepnigcia krwi i tworzenia si¢ fibrynowego skrzepu.
Dziata zarowno w warunkach in vivo, jak in vitro. W matych ilosciach zwigzek ten, w potaczeniu

z antytrombing III, unieczynnia aktywna posta¢ osoczowego czynnika X (Xa) oraz hamuje proces
przeksztatcania protrombiny w trombing. Heparyna moze wydtuzaé czas protrombinowy.

W wiekszych ilo$ciach heparyna unieczynnia trombing oraz zapobiega przeksztalcaniu fibrynogenu
w fibryng. Przeciwdziata stabilizacji fibryny i hamuje aktywacje jej czynnika stabilizujacego. Nie
wykazuje aktywnosci fibrynolitycznej, nie rozpuszcza istniejacego zakrzepu. W trakcie podawania
heparyny czas krwawienia pozostaje zwykle niezmieniony. W zakresie dawek leczniczych
(stosowanych w leczeniu zaburzen zakrzepowo-zatorowych) heparyna powoduje wydluzenie czasu
krzepniecia (czas krzepnigcia petnej krwi, czas kaolinowo-kefalinowy). Mate dawki heparyny
podawane podskornie nie powodujg zmiany wartosci tych wskaznikow.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym 5 000 IU heparyny, $rednie stezenie pojawia si¢ w osoczu 2 godziny po
podaniu i wynosi 0,09 1U/ml. Po uptywie 12 godzin wynosi od 0,02 IU/ml do 0,08 IU/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki szklane o pojemnosci 1 ml we wktadkach z folii PVC (2 wktadki po 5 amputek),
w tekturowym pudeltku.

10 amputek po 0,2 ml
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0863

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.01.1981 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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