VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hepaflex, 2,5 IU/ml in fuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Vaikuttava aine on hepariininatrium 2500 1U/1000 ml

Elektrolyyttissisalts mmol/I: Na* 186, CI" 154, HPO4* 16, sitraatti® 2.

Osmolaliteetti n. 330 mOsm/kg

Apuaine(et): natriumkloridi, vedeton sitruunahappo, dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos
Valmiste on kirkas ja variton.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Koagulaation estdvé aine sydankirurgiassa; dialyysikoneen esitaytto.

4.2  Annostus ja antotapa

Yksil6llinen ja keinomunuais- ja sydankeuhkokoneniden kaytt6ohjeiden mukainen.
4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaytettdessd ilmastoivia siirtolaitteita ilmastusaukko on suljettava ennen kayttoa.

45  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset



Hepariinilla on interaktioita useiden ld&keaineiden kanssa, esim. tulehduskipuléakkeiden, K-
vitamiiniantagonistien ja dekstraanin kanssa.

4.6  Raskaus ja imetys

Ei tunnettuja riskeja raskaudenaikaisessa kayt0ssa. Ei lapéise istukkaa eiké siirry didinmaitoon.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Alhaisen hepariinikonsentraation takia ei-toivottujen hepariinivaikutusten riski on vahéinen.
Yliannostuksen yhteydessa voi esiintya verenvuotoa, allergisia reaktioita, hiustenlahtod, trom-
bosytopeniaa ja osteoporoosia. Hepariinihoidon harvinaisena haittana voi esiintya spinaalisen tai
epiduraalisen anestesian yhteydessé spinaalialueen epiduraalia verenpurkaumia.

49 Y liannostus

Hepariinin nopean eliminoitumisen vuoksi riittdé lievempien verenvuotojen yhteydessa hoidon
keskeyttaminen 1 — 2 tunniksi. Jos epaillaan vakavaa verenvuotoa, hepariinin vaikutus neutraloidaan
laskimoon annettavalla protamiinisulfaatti-injektiolla. 1 mg neutraloi 100 1U hepariinia.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51  Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: antitromboottiset ladkeaineet, ATC-koodi: BOLABOL (hepariini).

Hepariini on luonnossa esiintyva aine, joka esdtaa veren koaguloitumisen. Baxterin hepariini on
valmistettu sian suolen limakalvosta. Infuusionesteend on fysiologinen keittosuolaliuos.

Vaikutusmekanismi: Estéa veren hyytymista vélittdmasti in vivo ja in vitro. Vaikuttaa monella
hyytymisen tasolla. Tarkein on antoitrombiini 111 —vaikutuksen voimistaminen trombiiniin ja Xa
tekijaan nahden.



5.2. Farmakokinetiikka

Biologinen puoliintumisaika on terapeuttisessa kaytossa n. 90 min. lisdéntyen annoksen lisdantyessa.
Terapeuttinen seerumikonsentraatio: tdysi heparinisoituminen 0,2 — 0,7 IU/ml.

Metabolia. inaktivoituu maksassa.

Erittyminen: virtsaan.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei erityista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1  Apuaineet

Apuaineet: natriumkloridi, vedeton sitruunahappo, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
injektionesteisiin kéytettava vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Hepariini voi mahdollisesti muodostaa suoloja orgaanisten emésten kanssa, esim. kvarternéérisen
ammonium ionin lasnéollessa ja se voi sitoutua emaksisiin ladkeaineisiin, esim. Kiniini.

6.3 Kestoaika

2V.
6.4  Sailytys
15-25°C

Paallyspussin poistamisen jalkeen liuos on kaytettdva 3 vrk:n kuluessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 x 1000 ml Viaflex muovipussi HDPE- tai polypropyleenipaallyspussissa.



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Paallyspussi poistetaan vasta, kun liuosta aletaan kayttaa.
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