Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Coaparin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coaparin
Jak stosowac lek Coaparin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Coaparin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Coaparin i w jakim celu si¢ go stosuje

Coaparin zawiera heparyng niefrakcjonowang, substancje dziatajaca przeciwzakrzepowo.
Lek stosuje si¢ w profilaktyce zakrzepowego zapalenia zyt glgbokich i zaburzen zakrzepowo-
zatorowych u pacjentow z czynnikami ryzyka wystapienia tych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coaparin

Kiedy nie stosowa¢ leku Coaparin:

- jesli pacjent ma uczulenie na heparyne, alkohol benzylowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli pacjent ma hemofilig, nie poddajace si¢ kontroli krwawienia, np. choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy z krwawieniem;

- jesli pacjent ma rozlegle urazy, niedawno przebyte srodczaszkowe wylewy krwi, zabiegi
chirurgiczne w okulistyce lub neurochirurgiczne;

- jesli pacjent ma bakteryjne zapalenie wsierdzia;

- jesli pacjent ma nadcisnienie tgtnicze o cigzkim przebiegu;

- jesli pacjent ma zmniejszong liczbe ptytek krwi (matoptytkowosé);

- jesli pacjent ma choroby watroby o cigzkim przebiegu (w tym zylaki przetyku);

- jesli pacjent ma czynng gruzlice;

- jesli pacjent ma zwigkszenie przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Coaparin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, lub

pielegniarka.

Zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek Coaparin:



- u 0s0b z cukrzyca, ze zwigkszonym stezeniem potasu we krwi lub stosujagcych leki
oszczedzajace potas, poniewaz heparyna moze spowodowac, zazwyczaj odwracalne,
zwickszenie st¢zenia potasu we krwi;

- dhugotrwale u kobiet po 60 roku zycia, poniewaz istnieje zagrozenie wystapienia powiktan
krwotocznych.

- Podczas stosowania leku Coaparin u 0s6b poddanych znieczuleniu rdzeniowemu lub
nadtwardowkowemu nie mozna wykluczy¢ wystapienia: bolu plecéw, zaburzen czuciowych,
ruchowych, zaburzef czynno$ci jelita grubego lub pecherza moczowego, co moze §wiadczy¢
0 powstaniu krwiaka w rdzeniu krggowym. W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek
z wymienionych objawdw, nalezy o nich natychmiast poinformowac personel medyczny.

- Podczas stosowania leku nie jest konieczne przeprowadzanie regularnych badan krwi.

W wyjatkowych przypadkach lekarz moze jednak zaleci¢ badania krwi, np. u pacjentow
z cukrzycg lub niewydolno$cig nerek.

- U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby lek Coaparin nalezy stosowaé
Z zachowaniem ostroznosci.

- U pacjentow w podeszltym wieku nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania leku.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania heparyny podskornie.

Lek Coaparin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny zwigkszaja: kwas acetylosalicylowy, dekstran,
fenylbutazon, indometacyna, dipirydamol, cefamandol, cefoperazon, duze dawki penicylin,
niektore srodki kontrastowe, asparaginaza, epoprostenol, antytrombina III, acenokumarol.
U o0s6b stosujacych tego typu potaczenia lekow, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki
heparyny.

- Dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny zmniejszaja: nitrogliceryna (zwlaszcza podawana
dozylnie), glikozydy naparstnicy, tetracykliny, nikotyna, chinina, leki przeciwhistaminowe.

- Stosowanie heparyny i lekow z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny moze by¢
przyczyng wystapienia zwigkszonego stezenia potasu we krwi.

- Podczas stosowania heparyny i streptokinazy (takze innych lekéw trombolitycznych) zwigksza
si¢ ryzyko wystapienia komplikacji krwotocznych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie heparyny w cigzy w $cisle uzasadnionych przypadkach, po
szczegbtowym rozwazeniu ryzyka i korzysci dla matki. Informacje dotyczace dawek — patrz punkt 3.
,Jak stosowac lek Coaparin”.

Karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Heparyna nie przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Coaparin zawiera alkohol benzylowy oraz séd



Coaparin zawiera 1,8 mg alkoholu benzylowego w 0,2 ml roztworu, ktory moze powodowac reakcje
anafilaktoidalne (objawy mogg wystgpi¢ juz po pierwszym zastosowaniu leku: dusznos¢, pokrzywka,
znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi).

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

3. Jak stosowaé lek Coaparin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku domiesniowo ze wzgledu na znaczne ryzyko wystgpienia krwiakow

W miejscu wstrzykniecia.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy skontrolowaé wyglad roztworu. Powinien by¢ przezroczysty,
barwy jasnozottej do zottobrunatne;j.

W przypadku zaobserwowania zmiany barwy lub klarownosci nie nalezy stosowac¢ leku.

Zalecana dawka

Doroéli:

Pacjenci przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi oraz po zabiegach:

5000 IU (0,2 ml) podawa¢ 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 zaleznos$ci od tego, co nastapi
wczesnie;j.

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

Pozostali pacjenci:
5000 1U (0,2 ml) podawac¢ co 8 do 12 godzin.

Cigza:

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy zaleca si¢ podawanie 5 000 IU co 12 godzin, w trzecim
trymestrze 10 000 IU co 12 godzin. Dawkg nalezy zmniejszy¢ w czasie porodu.

W okresie potogu stosowac standardowe dawki.

Sposéb podawania
Coaparin nalezy wstrzykiwac¢ prostopadle pod powierzchnie skory na brzuchu po lewej lub prawe;
stronie, przynajmniej 5 cm od pgpka w kierunku bocznym.

Leku nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ do mi¢$nia, poniewaz moze to wywola¢ krwawienie do
mies$nia i powstanie krwiakow.

Przed pierwszym samodzielnym wstrzyknigciem, pacjent powinien otrzymac instrukcje dotyczace
prawidlowego stosowania leku Coaparin oraz prawidtowej techniki samodzielnego wstrzykniecia.
Instrukcji powinien udzieli¢ lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik opieki zdrowotne;j.

W przypadku pytan dotyczacych leku lub watpliwosci jak prawidtowo samodzielnie wstrzyknac lek,
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania pomocy.

Jak nalezy wstrzykiwa¢ lek Coaparin
Nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.
1. Starannie umy¢ rgce mydtem i woda, wysuszyc.
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Pobra¢ roztwoér do wstrzykiwan z amputki strzykawka zaopatrzong w igle.

3. Usigs¢ lub potozy¢ sie w wygodnej pozycji, tak aby dobrze widzie¢ obszar brzucha, w ktory
podany bedzie zastrzyk. Doskonale nadaje si¢ do tego fotel lub t6zko z odpowiednio wysoko
utozonymi poduszkami.

4. Wybraé miejsce po prawej lub po lewej stronie brzucha, co najmniej 5 centymetréw od pgpka

w kierunku bocznym. Przemy¢ to miejsce wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekcyjnym,

np. spirytusem 70°.

ZAPAMIETAJ:
Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia blizej niz 5 centymetréw od pepka oraz w poblizu blizn
lub sincoéw. Miejsce wstrzykniecia nalezy wybiera¢ naprzemiennie po lewej lub po prawej
stronie brzucha.

5. Trzymajac strzykawke reka, ktorg sie pisze (jak otowek), druga rgka nalezy $cisna¢ przemyte
miejsce na brzuchu, tak aby wytworzy¢ fatd skorny pomigdzy palcem wskazujgcym i kciukiem.
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Podczas wstrzykiwania leku nalezy utrzymywa¢ fald skorny.
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6. Whbi¢ catg dtugos¢ igly prostopadle (pod katem 90°) w fatd skorny.

7. Woeisng¢ ttoczek palcem. Spowoduje to podanie leku do tkanki thuszczowej brzucha.

8. Usung¢ igle, wyciagajac ja od razu na zewnatrz. Mozna teraz pusci¢ fatd skorny.

Aby unikna¢ powstawania sinca, nie nalezy rozciera¢ miejsca wstrzykniecia po zakonczeniu
podawania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coaparin
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Coaparin niz zalecana moze wystapi¢
przedawkowanie, ktorego objawem jest krwawienie. W przypadku wystapienia nieznacznego



krwawienia, lek nalezy odstawic. Jesli krwawienie jest intensywniejsze, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Dziatanie heparyny mozna odwrdcié¢, podajac dozylnie 1% roztwor
siarczanu protaminy.

Pominie¢cie zastosowania leku Coaparin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Coaparin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepuje krwawienie (np. krew w moczu, kale, krwawienie z nosa).

Moga wystapic: skorne i uogdlnione reakcje alergiczne; przemijajace zmniejszenie liczby plytek krwi
(matoptytkowo$¢); przemijajace zwickszenie stezenia potasu we krwi u pacjentow z cukrzycg lub
niewydolnoscia nerek.

W rzadkich przypadkach u o0so6b, u ktorych po zastosowaniu w przesztosci heparyn
drobnoczasteczkowych wystgpita alergia, moga pojawic si¢ objawy §wiadczace o reakcji
nadwrazliwosci: pokrzywka, zapalenie spojowek, goraczka, $wiad i palenie stop; bardzo rzadko
odnotowywano przypadki wstrzasu anafilaktycznego.

W bardzo rzadkich przypadkach u oséb stosujacych heparyng, poddanych znieczuleniu rdzeniowemu
lub nadtwardéwkowemu (np. podczas zabiegu chirurgicznego) moze wystapi¢ krwiak.

Po dtugotrwatym podawaniu heparyny, zwykle w duzych dawkach, odnotowywano zmniejszone
wydzielanie aldosteronu, osteoporoze, przemijajace tysienie (najczesciej po 4 do 12 tygodniach
leczenia), bezobjawowe i zwykle odwracalne zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(aminotransferaz) oraz stezenia wolnych kwasow thuszczowych w surowicy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Coaparin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na ampulce i na pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Coaparin

- Substancja czynna leku jest heparyna sodowa. 0,2 ml roztworu zawiera 5 000 1U heparyny
sodowej.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy (1,8 mg), sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Coaparin i co zawiera opakowanie
Coaparin jest przezroczystym roztworem barwy jasnozoéttej do zoéttobrunatne;j.
Opakowanie: 10 amputek 1 ml zawierajacych po 0,2 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



