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Parinex®
heparina sédica suina

FORMA FARMACKUTICA
Solugdo injetdvel 5000 U/mL - USO INTRAVENOSO
Solug¢do injetavel 5000 UI/0,25 mL — USO SUBCUTANEO

APRESENTACOES

- 5000 UI/mL - Caixa contendo 50 frascos-ampola de 5 mL.
- 5000 UI/0,25 mL - Caixa contendo 50 ampolas de 0,25 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 5 mL contém:

Heparina sodica suina .......... 5.000 UI

Veiculos g.s.p.......... 1,0 mL

(alcool benzilico, cloreto de s6dio e agua para injetaveis)

Cada ampola de 0,25 mL contém:
Heparina sodica suina .......... 5.000 UI
Veiculo .8.p .......... 0,25 mL

(dgua para injetaveis)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Parinex® (heparina sodica suina) ¢ um medicamento anticoagulante utilizado por via intravenosa (aplicado diretamente
na corrente sanguinea) ou por via subcutanea (injecao no tecido subcutaneo que fica abaixo da pele), sendo indicado
para prevenir e tratar a formagdo de trombos (coagulos de sangue). Estes trombos podem se formar em decorréncia de
cirurgias diversas ou durante a hemodialise. Os trombos podem se desprender do seu local de formagdo e serem levados
através da circulagdo sanguinea a qualquer local do corpo, causando o que chamamos de embolia, ou seja, uma obstrugéo
do fluxo de sangue no local onde o coagulo foi levado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Parinex® (heparina sodica suina) ¢ um medicamento cujo principio ativo é obtido de tecidos de suinos. Parinex®
(heparina s6dica suina) possui agdo anticoagulante, ou seja, atua inibindo a formagdo de coagulos no sangue a partir da
inativagao dos fatores de coagulagdo presentes no sangue.

A administragdo intravenosa apresenta efeito imediato enquanto a administragdo subcutinea produz efeito mais
prolongado, com inicio de agdo entre 20-30 minutos e concentragdo sanguinea maxima apos 2-4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Parinex® (heparina sodica suina) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a heparina, trombocitopenia
severa (reducdo do niimero de plaquetas no sangue), endocardite bacteriana subaguda (infec¢do que ocorre na valvula
cardiaca ou no tecido do corag@o), suspeita de hemorragia intracraniana, hemorragia ativa incontrolavel (exceto quando
associada a coagulagdo intravascular disseminada), hemofilia, retinopatia (doencas degenerativas ndo inflamatorias da
retina do olho), quando ndo houver condigdes para realizacao de teste de coagulagdo (teste que avalia o tempo que o
sangue demora a coagular). Esta contraindicacdo refere-se a dose total de heparina, geralmente ndo hé necessidade de
monitorar parametros de coagulagdo em pacientes que recebem baixa dose de heparina.

O teste de coagulagdo tem a fung@o de ajustar a dose e monitorar os efeitos da heparina em intervalos adequados e nas
desordens que implicam em danos ao sistema vascular (composto pelos vasos sanguineos: artérias, veias e capilares),
por exemplo, ulcera gastrointestinal, hipertensao diastolica (aumento da pressdo sanguinea) maior que 105 mm Hg. Esta
contraindicagdo refere-se a dose total de heparina, geralmente ndo ha necessidade de monitorar pardmetros de
coagulacdo em pacientes que recebem baixa dose de heparina.



41 hipolabor

Também ¢ contraindicado nas diateses hemorragicas (sangramento espontaneo sem causa aparente ou sangramento mais
intenso devido a um traumatismo local), cirurgias de medula espinhal onde ha um aumento do risco de hemorragias
secunddrias, aborto iminente, coagulopatias graves (doencas de coagulagdo), na insuficiéncia hepatica (do figado) e
renal (dos rins) grave, em presenga de tumores malignos com permeabilidade capilar elevada do aparelho digestivo e,
algumas purpuras vasculares, ou seja, lesdes roxas ou avermelhadas indicativas de sangramentos dos vasos sanguineos
que aparecem na pele.

Pacientes com histérico de trombocitopenia induzida por heparina e trombose.

Gestantes nio devem utilizar a apresentacio de heparina contendo ilcool benzilico. E recomendivel o uso de
heparina isenta de conservantes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Informe ao seu médico quaisquer problemas médicos e tipos de alergia que tenha ou tenha tido.

Devem ser tomadas precaugdes ao se administrar Parinex® (heparina sddica suina) em pacientes que apresentem algum
sinal ou queixa de hepatopatia (doencas do figado), que tenham hipersensibilidade a heparina ou ap6s intervengdes da
prostata, figado e vias biliares.

Os pacientes que desenvolvem trombocitopenia (redugdo do niimero de plaquetas no sangue) com tendéncia a tromboses
arteriais (formagao de codgulos de sangue), pela administracao da heparina, podem receber heparina convencional e de
baixo peso molecular somente ap0s testes de agregagdo plaquetaria in vitro. Em caso de resultado positivo, Parinex®
(heparina sodica suina) esta contraindicado. Nestes casos, se a administragdo de heparina for absolutamente necessaria,
a mesma podera ser reiniciada independentemente de sua administrag@o inicial, apos a obtencdo de um teste negativo
de agregacdo plaquetaria in vitro, porém a quantidade de plaquetas deve ser monitorada.

Parinex® (heparina sddica suina) deve ser utilizado com muita cautela em pacientes com risco de valvulopatias (doengas
que afetam as valvulas do coragdo), endocardite bacteriana subaguda (infec¢do que ocorre na valvula cardiaca ou no
tecido do coragdo), purpura vascular (lesdes roxas ou avermelhadas indicativas de sangramentos dos vasos sanguineos
que aparecem na pele) e hemofilia (disturbio hemorragico congénito caracterizado por alteragdes no mecanismo de
coagulacdo do sangue).

Pacientes sob tratamento com Parinex® (heparina so6dica suina) podem apresentar hemorragia, uma queda inexplicavel
no hematocrito, ou seja, queda dos niveis de globulos vermelhos do sangue, queda da pressdo sanguinea ou qualquer
outro sintoma inexplicado pode estar relacionado a um evento hemorragico. Qualquer alteragdo nos exames de sangue
(hematocrito) ou uma queda inexplicada da pressdo arterial deve ser comunicada ao médico.

Também podem ocorrer hemorragias em caso de lesdes ulcerativas gastrointestinais e durante ou imediatamente apos
anestesia na coluna, grandes cirurgias especialmente, do cérebro, coluna e olhos.

Parinex® (heparina sodica suina) deve ser usado com extrema precaucdo nos casos em que ha um aumento do risco de
hemorragia. A tabela 1, descreve condigdes que podem acentuar o perigo de hemorragia.

Tabela 1. Condicdes que podem acentuar o risco de hemorragia.

Condicao Descricao

Cardiovascular | Endocardite bacteriana (infecgdo que ocorre na valvula cardiaca ou no tecido do coracdo),
hipertensdo grave (aumento da pressdo sanguinea).

Cirtrgica Durante e imediatamente apos: pungdo lombar ou anestesia raquidiana ou cirurgia de grande
porte, especialmente que envolve o cérebro, medula espinhal ou olho.

Hematolégica As condigdes associadas com o aumento da tendéncia hemorragica, tais como a hemofilia
(doenga caracterizada por coagulagdo do sangue), trombocitopenia (redugdo do numero de
plaquetas no sangue).

Gastrointestinal | As lesdes ulcerativas e tubo de drenagem continua do estdmago ou do intestino delgado.

Outras Menstruagdo, pacientes com idade superior a 60 anos principalmente mulheres, pacientes com
insuficiéncia hepatica (doengas do figado) e insuficiéncia renal (doengas renais).
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A heparina também deve ser utilizada com cuidado nos pacientes com diabetes mellitus, acidose ou que utilizam
concomitantemente farmacos poupadores de potassio, pois ha risco de hiperpotassemia, ou seja, elevagdo dos niveis de
potassio no sangue.

Trombocitopenia induzida por heparina

A Trombocitopenia Induzida por Heparina (TIH) ¢ uma sindrome que surge com ativag@o plaquetaria na presenca de
heparina, induzindo a sua agregacdo, podendo provocar graves complicagdes tromboticas. A frequéncia de TIH nos
pacientes que recebem heparina por mais de 5 dias ¢ de 1 a 6%.

A TIH nao ¢ uma complicacdo muito frequente, mas deve sempre ser lembrada, com estabelecimento de rotina de
contagens plaquetarias antes ¢ a cada dois dias depois do tratamento anticoagulante com heparinas.

Resisténcia a heparina

Sugere-se ocorréncia de resisténcia a heparina nos casos em que ha necessidade de utilizagao de doses crescentes de
heparina e néo se observa alteragao conhecidas em algumas células do sangue. Constatou-se um aumento de resisténcia
a heparina em casos de febre, trombose (formagéo de coagulos), tromboflebite (quando os coagulos inflamam a parede
venosa), infecgdes com tendéncia a trombose, infarto do miocardio (ataque cardiaco), cancer e em pacientes no pds-
operatério. E recomendado um monitoramento rigoroso dos testes de coagulagio nestes casos.

Gravidez e lactacio

Nao foram conduzidos estudos em animais com Parinex® (heparina sodica suina) e os estudos clinicos conduzidos nédo
incluiram mulheres gravidas ou lactantes. Na literatura, ndo ha dados disponiveis em mulheres gravidas que informam
sobre um risco associado ao medicamento de defeitos maiores no nascimento e aborto. Ha dados que indicam que a
exposicao a heparina durante a gravidez ndo demonstrou evidéncia de um aumento no risco de desfechos adversos nas
maes ou nos fetos em humanos. Nao foi observado teratogenicidade (capacidade de um farmaco causar anormalidades
fetais quando administrado a gestantes), mas morte embriofetal prematura em estudos de reprodugdo em animais com
administragdo de heparina so6dica em altas doses a ratas e coelhas gravidas durante a organogénese (parte do processo
de desenvolvimento embrionario).

O uso de Parinex® (heparina sodica suina) durante a gravidez deve ser considerado apenas quando os beneficios do
tratamento superarem os riscos potenciais as mulheres gravidas e seus fetos.

O uso de heparina livre de conservante ¢ recomendado em caso de necessidade de uso durante a gravidez. Ndo ha
informacao sobre a presenga de heparina no leite humano, efeitos no lactente (crianga que bebe o leite) ou os efeitos na
producdo de leite. Devido ao seu alto peso molecular, ndo ¢ esperado que heparina seja encontrada no leite, assim como
ndo haveria a absor¢do de heparina por via oral pela crianga que estd sendo amamentada. O alcool benzilico presente
no soro materno tem potencial de ir para o leite materno e ser absorvido pelo lactente.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactaciao
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Pacientes idosos
Pode haver maior risco de sangramento em pacientes idosos.

Pacientes pediatricos

Ha evidéncias que demonstram a seguranga e eficacia da heparina nessa populagdo, porém, devido a significativa
variabilidade farmacocinética observada em diferentes faixas etarias, o tratamento requer ajustes individualizados de
dose (ver item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Pacientes diabéticos ou com insuficiéncia hepatica e/ou renal
A insuficiéncia hepatica e/ou renal grave, ou seja, doengas do figado ou dos rins podem causar o acimulo de heparina.

Pode ocorrer hipercalcemia (aumento dos niveis de calcio no sangue) em pacientes diabéticos e/ou com insuficiéncia
renal.

Em pacientes com insuficiéncia renal, hepatica ou da coagulacao, o tratamento com heparina sddica deve ser instituido
levando-se em consideragdo as provas de coagulacdo, que sdo testes que demonstram a capacidade de coagula¢do do
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paciente. Entretanto, a heparina sodica esta contraindicada em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal grave, ou
seja, doengas do figado e dos rins.

Interacées Medicamentosas

O uso concomitante do acido acetilsalicilico e da heparina potencializa as propriedades anticoagulantes da heparina,
aumentando o risco de sangramento. O acido acetilsalicilico inibe a agregacdo plaquetéria. Se for imprescindivel a
administracdo de 4cido acetilsalicilico associado a anticoagulantes deve ser monitorada o tempo parcial de
tromboplastina. Como alternativa, em caso de febre e dor moderada o acido acetilsalicilico pode ser substituido por
paracetamol, que ndo afeta funcio plaquetaria.

Farmacos como dextrano, fenilbutazona, ibuprofeno, indometacina, dipiridamol, cloroquina, tienopiridinas, celecoxibe,
antagonistas da glicoproteina IIb /Il1a (incluindo abciximabe, eptifibatide e tirofiban) e outros que interferem nas reagdes
de agregagdo plaquetaria, devem ser usados com precaugdo nos pacientes que utilizam heparina, pois podem induzir o
sangramento.

Antitrombina III: o efeito anticoagulante da heparina ¢ aumentado na administragdo concomitante com antitrombina.
A diminuicdo do efeito da heparina pode ocorrer em casos de administracdo concomitante de anti-histaminicos
(medicamentos para tratar alergia), digitalicos (medicamentos que tratam doengas cardiacas), tetraciclinas (classe de
medicamentos antibidticos) e em relagdo aos abusos de administragdo de nitroglicerina como também de nicotina.
Pacientes que ingerem grande quantidade de alcool possuem maior risco de apresentar hemorragia grave relacionada a
heparina.

Quando necessaria a substitui¢do da terapia com heparina para a terapia com varfarina oral, ¢ desejavel a sobreposicdo
de ambos os tratamentos por cerca de 4 a 5 dias, vocé deve seguir todas as orienta¢des do seu médico.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Parinex® (heparina sédica suina) 5000 UI/mL frasco-ampola — IV:
Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e criancas
de até 3 anos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.
O prazo de validade ¢ de 18 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Parinex® (heparina sédica suina) 5000 UI/mL frasco-ampola — IV:
Apbs a reconstitui¢do com solugdo de glicose a 5% ou solugdo de cloreto de sodio 0,9%, a solucdo obtida deve ser
conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e armazenada por no maximo 24 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Parinex® (heparina so6dica suina) apresenta-se em ampola de vidro transparente contendo 0,25 mL de solugdo ou em
frasco ampola de vidro transparente contendo 5 mL de solugao.

Parinex® (heparina sddica suina) apresenta-se na forma de solugdo incolor a levemente amarelada com odor
caracteristico, livre de material particulado.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O profissional de satide sabera como preparar e administrar este medicamento.

Posologia
A heparina sodica ndo ¢ eficaz por administragdo oral e deve ser administrada por via parenteral, infusdo intravenosa
intermitente, infusdo intravenosa ou subcutidnea. A via de administragdo intramuscular deve ser evitada devido a
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frequente ocorréncia de hematoma no local da injecdo. Seu médico determinara a via de administragdo mais adequada
a0 seu caso.

A quantidade de heparina administrada ao paciente varia de acordo com a gravidade do caso, tempo de coagulagdo,
peso e idade do paciente. Seu médico determinara a dose mais eficaz de Parinex® (heparina sodica suina).

A duracdo do tratamento varia dependendo da doenga e da resposta individual ao tratamento. Seu médico saberd quando
vocé devera parar o tratamento com Parinex® (heparina sodica suina).

A apresentagdo Parinex® 5.000 Ul/mL para uso intravenoso contém alcool benzilico € ndo deve ser utilizada em
neonatos. Nessa populagdo, recomenda-se o uso de heparina isenta de conservantes.

Uso em Idosos
E recomendavel que a dose de heparina seja reduzida e monitorada em idosos. O médico determinara a dose mais eficaz
de Parinex® (heparina sodica suina).

Uso pediatrico

A dose de heparina em pacientes pedidtricos deve ser cuidadosamente individualizada devido as particularidades
fisiologicas e patologicas da hemostasia infantil, que afetam diretamente sua atividade e farmacocinética. Criancas
frequentemente apresentam niveis reduzidos de antitrombina, o que pode comprometer a eficacia do tratamento
anticoagulante. Por isso, o ajuste da dose deve ser feito com base em uma avaliagao clinica especifica e monitorado por
parametros laboratoriais, como o TTPa e a atividade anti-Xa, garantindo seguranga ¢ efetividade terap€utica. O médico
fara uma avaliacdo individualizada e ajustada as condigdes especificas do paciente pediatrico.

Modo de usar

POSICAO ADEQUADA PARA RETIRADA DA TAMPA PLASTICA DO FRASCO-AMPOLA

Deixar o frasco-ampola na posi¢ao de aproximadamente 90°. Com a ponta do dedo polegar, pressione a
tampa plastica para cima, cuidadosamente, até o seu desprendimento.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apos a insercao da agulha no frasco-ampola,
proceder da seguinte forma:

1. Encaixar uma agulha de inje¢do de no maximo 0,8mm de calibre;

2. Encher a seringa com o diluente apropriado;

3. Segurar a seringa verticalmente a borracha;

4. Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posigdo vertical;
5. E recomendado nio perfurar mais de 4 vezes na area marcada. (ISO 7864).
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Orientacoes para abertura da ampola:

A ampola de Parinex possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por meio de
anel de ruptura (Vibrac) ou ponto unico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que
fragiliza o vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto unico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fung¢do de orientar o local de apoio para que
se faca a forca que ird gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta,
porém, possui uma incis@o superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientac¢des abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.
Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local
indicado para rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura
esteja no centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerga forga com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tras, para realizar a
abertura da ampola.

Ponto unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mdo segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na direcdo do ponto de
tinta.

3. Exer¢a forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para tras para realizar a abertura da ampola.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre a dose assim que possivel. Se estiver quase no periodo da proxima
dose, ndo administre a dose esquecida, e ndo duplique a proxima dose, pois, duplicando a dose, pode ocorrer hemorragia.
Volte a utilizar o medicamento de acordo com o tratamento indicado pelo médico.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A frequéncia das reacdes adversas foi ordenada de acordo com a convencéo abaixo:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(redugdo de plaquetas no sangue), que ocorre em cerca de 30% dos pacientes e aumento do nivel das transaminases
(enzimas) hepaticas. Embora muitas vezes leve e sem significado clinico evidente a trombocitopenia pode ser
acompanhada por complicag¢des tromboembdlicas graves, como necrose de pele (morte do tecido da pele), gangrena
(necrose) das extremidades que podem levar a amputacdo, enfarte do miocardio (ataque cardiaco), embolia pulmonar
(obstrucdo do fluxo de sangue nos pulmdes), acidente vascular cerebral (derrame), e possivelmente a morte.

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sangramentos (5% a 10%),
trombocitopenia (reducdo de plaquetas no sangue) induzida pela heparina (1% a 10%).

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(redugdo de plaquetas no sangue) induzida pela heparina com trombose (menos de 1%) e reacdes de hipersensibilidade.
Apbs a injecdo subcutinea de heparina soédica pode ocorrer irritagdo local, eritema (vermelhiddo na pele), dor leve,
hematoma ou ulceracdo. Tém sido relatadas reagdes de hipersensibilidade, como calafrios, febre e urticaria (reagdo
cutdnea) associados ao uso de heparina. Outras manifestagdes sdo asma, rinite, lacrimejamento, dor de cabega, nauseas
e vOmitos, e reagdes anafilactdides (reagdes alérgicas intensas), incluindo choque, que ocorre mais raramente. Podem
ocorrer também pruridos (coceira) e ardor, especialmente na sola dos pés.

A hemorragia é a principal complicacdo resultante da terapia com heparina. O tempo de coagulagdo excessivamente
prolongado ou pequenos sangramentos durante a terapia geralmente podem ser controlados com a suspensdo do
tratamento.

Durante o tratamento com anticoagulante a ocorréncia de sangramentos gastrointestinais ou no trato urinario, pode
indicar a presenca de lesdes ocultas.

Foram relatados apds a administragdo em longo prazo de doses elevadas de heparina casos de osteoporose, necrose
cutdnea, de supressdo da sintese de aldosterona, alopecia transitoria, priapismo (ereg¢do prolongada) e hiperlipemia
(aumento dos niveis de lipidios no sangue) efeito rebote, com a interrupgéo da heparina sodica.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Hemorragia (sangramento) ¢ primeiro sinal de superdosagem, e pode acontecer de diferentes formas, como por exemplo:
sangramentos nasais, sangramento na gengiva, hematoma ou zonas pUrpuras na pele, sangramento menstrual forte ou
inesperado e sangue na urina ou fezes.

Em casos de sangramento grave, seu médico deve ser comunicado imediatamente, e as medidas a serem tomadas
consistem em: redu¢do da dose, interrupgdo do tratamento e, em casos graves, neutralizagdo com outro medicamento, a
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protamina, que se liga firmemente a heparina e dessa forma, neutraliza seu efeito anticoagulante. Cada 1 mL de
protamina inativa 1.000 UI de heparina sddica. Nesta situagdo, seu médico sabera como proceder do modo mais
adequado ao seu caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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