KULLANMA TALIMATI

VASPARIN 25 000 IU/ 5 mL LV. Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon

Damar icine veya deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 25 000 I.U. heparin sodyum bulunur.
Her bir ml ¢6zelti 5 000 L.U heparin sodyum igerir.
o Yardimcit maddeler: Benzil alkol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su ve asidite

seviyesini normal tutmak i¢in sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda :

1. VASPARIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. VASPARIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VASPARIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. VASPARIN’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.



1. VASPARIN nedir ve ne icin kullanilir?

VASPARIN, heparin sodyum olarak adlandirilan antikoagiilan (pihtilasmay1 dnleyici) ilaglar

grubuna dahildir.
VASPARIN, flakon igerisinde 5 ml renksiz, berrak ¢dzelti halinde 25 000 1.U heparin sodyum

igerir. Kutu i¢inde 1 adet flakon bulunur.

VASPARIN, standart heparindir.

Heparin sodyum, kaninizin pihtilagmasini onler. Kan akisinizin sorunsuz devam etmesini

saglar.

Viicudunuzda kani tasiyan damarlar, arterler veya venler diye adlandirilir.

VASPARIN asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

Damarlarmizdaki (arteler ve venlerdeki) zararli kan pihtilarinin daha da gelismesini
onlemek i¢in (tedavi amagli),

Damarlarmizdaki  (arteler ve venlerdeki) zararli kan pihtilarinin olusmasinin
durdurulmasina yardimci olmak i¢in (6nleyici amagla),

Hemodiyalizde ve kalp ameliyatlarinda.

Kalp krizi veya kalp krizi tehlikesi varsa

Cesitli kan pihtilasma bozukluklarinda.

Viicudunuzda kan pihtilari, bacakta (Derin ven trombozu, DVT), akcigere kan tasiyan

damarlarda (pulmoner emboli) meydana gelebilir. Kilonuz fazlaysa, hamileyseniz, baz1 kan

hastaliklariniz varsa, daha once pulmoner emboli veya DVT gegirdiyseniz, kalp krizi, felg

durumu veya uzun siireli hareketsizlik pihti riskini artirir.



2. VASPARIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Eger epidural veya spinal anestezi altinda iseniz;

Herhangi bir anestezik almadan once, heparin kullandigimzi; hamile iseniz hamile
oldugunuzu doktorunuza soylemeniz gerekir.

Planlanan bir ameliyat durumunda size narkoz veren Kkisiyi (dis doktorunuz da dahil),

VASPARIN aldigimz konusunda bilgilendirin.

Anestezi aldiktan sonra ilgili saglik personeli diizenli kontrollerinizi yapacaktir.

Omurganiz etrafinda her hangi bir morluk veya kanamanin olup olmadigi kontrol
edilecektir.

Bunlarin olmasi geri doniistimii olmayan felce neden olabilir. Bu, bacaklarinizda veya
viicudunuzda titreme (lrperti), halsizlik veya uyusukluk, sirt agrisi veya tuvalete ¢ikma
sorunlart seklinde ortaya ¢ikabilir. Ancak bu durum, ¢ok nadir goriiliir.

Anesteziden sonra doktorunuz size ne zaman ilag alabileceginizi soyleyecektir.

VASPARIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Bu ilagta bulunan etkin maddeye (heparin sodyum) veya yardimci maddelerden
herhangi birine (benzil alkol) karsi alerjiniz varsa,

e Simdi veya daha onceden kaniizdaki pihtilagma hiicrelerinde (trombositler) heparinin
herhangi bir tipinden kaynaklanan biiyiikk bir diisiis olduysa ( heparin tarafindan
indiiklenen trombositopeni olarak adlandirilan reaksiyon)

e Hemofili gibi ciddi kanamaya sebebiyet veren bilinen bir kan hastaliginiz varsa

e Cok yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Ciddi karaciger sorunlariniz varsa,

e Mide iilseriniz varsa,

e Bilinen endokardit ( kalbin i¢ yiizeyini Orten tabakanin ve kalp kapaklarinin
iltihaplanmasi) hastaliginiz varsa,

e Daha 6nce beyin kanamasi gecirdiyseniz,

e Omurga, kafa, gozler veya kulaklarinizda bir yaralanma varsa,

e Omurga, kafa, gozler veya kulaklarinizla ilgili bir operasyon gecirdiyseniz veya
yakinda bdyle bir operasyon gecirecekseniz,

¢ Diisiik yapma ihtimaliniz varsa



Heparin sodyum size uygulanmamalidir.

Bu ilag; prematiire (erken dogmus) bebekte, yeni doganlarda veya bir ayliga kadar olan

bebeklerde kullanilmaz.

VASPARIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Tinzakaprin, enoksaparin veya deltaparin gibi diisiik molekiil agirlikli heparinlere alerjiniz
(asir1 duyarlhilik) varsa,

 Bobrek problemleriniz varsa,

» Karaciger problemleriniz varsa,

* GOz ile 1lgili (retina) hastaliginiz varsa,

+ Kan basincinizla ilgili problemleriniz varsa (yiiksek tansiyon),

* Bilinen seker hastaliginiz varsa,

» Lumbar ponksiyon yapilmissa,

» Metabolik asidoz denilen durumunuz varsa,

» Kanmizda yiiksek potasyum diizeylerine (hiperkalemi) neden olabilecek bilinen bir saglik
sorununuz varsa, emin degilseniz doktorunuza basvurunuz

* Amilorid ve spirinolakton gibi potasyum koruyucu diiiretikler grubundan bir ilag
aliyorsaniz,

*Kanama olasiligini kolaylastiran bir durumunuz varsa veya emin degilseniz

*1-3 yas arasinda ¢ocuklarda kullanilacaksa

doktorunuza daniginiz.

» Kan pihtilasmasin etkileyebilecek bagka bir ila¢ aliyorsaniz, bu ilaglarin listesi i¢in “Diger
Ilaclarla birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz.

» Hamile iseniz veya hamileligi diisliniiyorsaniz,

“VASPARIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda &nemli bilgiler”

boliimiinii okuyunuz.

Doktorunuz VASPARIN’i size uygulamadan énce ve kullandiginiz siire iginde kan testlerinizi
yapacaktir. Boylece doktorunuz size dogru doz verdigini kontrol edebilecektir.
Bu testler, pihtilagma hiicrelerinin (trombosit) ve potasyumun kaninizdaki seviyesini kontrol

etmektir.



Bu ila¢ daha kolay kanama yapabilir. Doktorunuz ya da hemsireniz size baska enjeksiyonlar

veya islemleri uygulayacaklari zaman ¢ok dikkatli olmalidirlar.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VASPARIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Heparin alkol ile birlikte alinmamalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ihtiya¢ duyulmasi durumunda doktorunuz hamileliginiz esnasinda size heparin uygulayabilir.

Kullanim sonrasinda, 6zellikle dogum esnasinda epidural anestezi uygulanmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda emzirmek miimkiindiir.

Arac¢ ve makine kullanim

VASPARIN’in genellikle arag veya makine kullanima yeteneg@ini iizerinde ¢ok az etkisi
olabilir. Bununla birlikte sizi ara¢ kullanmadan alikoyabilecek bir yan etki hissettiginizde
doktorunuza bagvurmalisiniz.

VASPARIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

VASPARIN her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermez.

VASPARIN koruyucu olarak benzil alkol (10mg/ml) icermektedir. Siipheli hastalara recete

edilirken dikkat edilmelidir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.



Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara

sebebiyet verebilir.

Eger hamile iseniz VASPARIN’i alip almayacagimiza doktorunuz karar verecektir.

Diger Ilaclarla birlikte kullanimi

* Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinizin tedavisi i¢in;  Anjitensin doniistiiriicii enzim
inhibitorleri veya enalapril, losartan veya valsartan gibi anjiyotensin II antagonistlerini

kullantyorsaniz kaninizdaki potasyum miktar1 ¢ok artabilir (hiperkalemi).

* Artrit i¢in veya diger agrilar veya sanci ic¢in ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid

antienflamatuvar ilaglar1 kullaniyorsaniz, daha kolay kanama olasilig1 olabilir.

» Agn ve iltihabin azaltilmasi i¢in veya zararli kan pithtilarinin olugsmasini engellemek i¢in

aspirin gibi salisilatlar grubundan bir ilag aliyorsaniz, daha kolay kanama olasilig1 olabilir.

 Zararl kan pihtilarinin olugsmasini durdurmak icin, klopidogrel gibi trombosit agregasyon

inhibitorlerini kullaniyorsaniz, daha kolay kanama olasilig1 olabilir.

 Kan pihtilarini eritmek i¢in streptokinaz gibi trombolitik ajanlar1 kullaniyorsaniz, kanama

olasiliginiz daha yiiksektir.

e Zararli kan pihtilarini i¢in durdurmak i¢in varfarin gibi Vitamin K antagonistini

kullaniyorsaniz, kanama olasiliginiz daha ytiksektir.

* Anjina tedavisi i¢in gliseril trinitrat inflizyonu heparinin etkisini azaltabilir.

*Aktive edilmis protein C: kan pihtilarindan kurtulmak i¢in. Daha kolay kanama olasilig

olabilir.

*Kortikostereoidler (gluko-): Addison hastaliginin tedavisinde yerine koyma tedavisi olarak

kullanilan hidrokortizon haricinde.



*Sefalosiporinler: Heparin ile birlikte aym1 zamanda kullanildiginda bazi sefalosporinler,
ornegin sefaklor, sefiksim ve seftriakson koagiilasyon prosesini etkilerler ve bu nedenle de

kanama riskini arttirabilirler.

Sigara igmek: Nikotin, heparinin antikoagiilan etkisini kismen Onleyebilir. Heparin dozu

sigara igenlerde arttirilabilir.

» Kan hacminizin artmasi i¢in dekstranlardan kullaniyorsaniz, daha kolay kanama olasilig

olabilir.

Eger bu ilaglardan herhangi birini heparin ile birlikte aliyorsaniz doktorunuz size kan

testlerini iceren tam saglik muayenesi (check-up) yapabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASPARIN nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
VASPARIN’in heparin konsantrasyonu 5.000 IU/mL’dir. Tiim heparin preparatlar1 ayni

konsantrasyonu i¢cermedigi i¢in heparin dozu I.U. olarak belirlenmistir.

VASPARIN size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve recete edecektir.

VASPARIN herhangi bir diger ilagla karistirlarak enjekte edilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine veya cilt altina uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

VASPARIN, bir ayligin altindaki cocuklarda kullanilmaz.



Yashlarda kullanimi:
Doz azaltilmasi ve aPTT (aktive parsiyel tromboplastin zamani) piht1 olusumunun izlenmesi

tavsiye edilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezIligi
Eger karacigerinizde veya bobreklerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisiik

miktarda VASPARIN almaniza karar verebilir.

Eger VASPARIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VASPARIN kullandiysamiz:

Doktorunuz veya hemsireniz size bu ilact uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla VASPARIN uygulanmas: beklenmez. Eger daha fazla doz verildigini diisiiniiyorsaniz
hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Sizde hemoraj (ciddi kanama) baslayabilir (liitfen boliim 4’e bakiniz) ,

Protamin siilfat denilen bir ilag bagka bir enjeksiyonla size verilebilir.

VASPARIN’i kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

VASPARIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz veya hemsireniz size bu ilact uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla VASPARIN uygulanmasi beklenmez. Unutuldugunu diisiiniiyorsaniz  hemen
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Bu ilacin uygulanmasiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VASPARIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden birisi olursa, VASPARIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Nefes almada zorluk ¢ekiyorsaniz

* Yiiziinliz ve bogaziniz sisiyorsa

* Cildinizde siddetli dokiintii olusuyorsa

* Enjeksiyon yapilan bolgedeki cildinizde kabarciklar olusursa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VASPARIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Epidural anestezi veya spinal anesteziden sonra asagidaki belirtilerden herhangi birisi varsa
acil tibbi yardim almak gerekir, sizde felg olusabilir:

* Karincalanma, halsizlik veya uyusma (bacaklarda veya viicudun belden asagi kisminda)

* Sirt agrisi

* Tuvalete gitme sorunlari

Eger asagidaki belirtilerden herhangi birisi olusursa doktorunuza hemen sdylemelisiniz. Sizde
ciddi kanamanin basladig1 anlamina gelir;

 Kirmiz1 veya kahverengi idrar

» Katran gibi siyah digk1

* Sira dis1 morarma

* Burnunuzda, agzinizda veya ameliyat yarasinda durmayan kanama.

Goriilebilecek diger yan etkiler:
Cok Yaygin (10 hastanin 1’inden fazla goriilebilir) yan etkiler
e Enjeksiyon yeri reaksiyonlari; cilt altina lokal enjekte edildiginde tahris meydana

gelebilir.

Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Dokiintii,
e Kagintili kabarik dokiintii (lirtiker),

e Sac dokiilmesi.



Yaygin olmayan (100 hastanmin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
yan etkiler
e Kemik yogunlugunun azalmasi (osteoporoz). Uzun siire heparin kullanan hastalarin

kemiklerinizde gili¢ kayb1 olusur ve kolay kirilabilir.

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir) yan

etkiler

e Kolay morarma veya cok kolay kanama. Kaninizda daha zararli pihtilarda olusabilir.
Kaninizdaki pihtilagsmay1 saglayan hiicrelerin (trombosit) ¢ok azalmasi, bu belirtileri
gosterebilir. Doktorunuz bunu size daha iyi agiklayabilir.

e Cesitli asirt duyarlilik belirtileri ile her tiir ve siddetli alerjik reaksiyonlar (konjonktivit-
gozli koruyan zarin iltihaplanmasi, rinit-nezle, astim, tasikardi- kalp atisinin artmasi,
ates..), anafilaktik reaksiyonlar ve anafilaktik sok. Ozellikle yiiz ve ellerde deri alti
dokusunda biiyiik sislikler.

e Kan testi sonuglarinizda degisiklik olabilir. Potasyum miktar1 artabilir. Eger ciddi agir
bobrek problemleriniz veya seker hastaliginiz varsa kan testi sonucglarinin degisme
olasilig1 daha yiiksektir. Doktorunuz bunu size daha iyi agiklayabilir.

e Yiikselmis transaminaz, gamma-GT, LDH ve lipaz diizeyleri goriilebilir. Genellikle
heparin kesildikten sonra diizelirler. Doktorunuz bunu size daha iyi agiklayabilir.

e Yiiksek dozda kullanim sonucu kanama olusabilir.

e C(Ciltte doku 6liimii gergeklesebilir. Bu durumda tedavi derhal kesilmelidir.

Cok seyrek (1000 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler
* Erkeklerde uzun siireli, agrili ereksiyon
Eger yukarida yer alan yan etkilerden biri sizde mevcut ise doktorunuza bildiriniz. Baz1 yan

etkiler ciddi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VASPARIN’in saklanmasi
VASPARIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VASPARIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VASPARIN’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: DEFARMA ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Organize Sanayi Bolgesi
Fatih Bulvar1 No: 38 Depo Boliimii
Cerkezkdy/TEKIRDAG

Uretim yeri: = MEFAR ILAC San. A.S.
Ramazanoglu Mah., Ensar Cad. No: 20,

Pendik/ Kurtkdy TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimati 18/03/2014 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Herhangi bir uygunluk caligmasi yliriitilmedigi i¢in bu {rlin diger tibbi {iriinlerle

karistirilmamalidir.

Heparin bircok enjektabl preparatlarla gegimsizdir, Ornegin bazi antibiyotikler, opioid

analjezikler ve antihistaminikler.

Asagidaki ilaglar heparinle gecimsizdir:

Alteplaz, amikasin siilfat, amiodaron hidrokloriir, ampisilin sodyum, aprotinin, benzilpenisilin
potasyum veya sodyum, sefalotin sodyum, klorpromazin hidrokloriir, siprofloksasin laktat,
sisatrakliryum besilat, sitarabin, dakarbazin, daunorubisin hidrokloriir, diazepam,
doksorubisin hidrokloriir, droperidol, eritromisin laktobionat, gentamisin siilfat, haloperidol
laktat, hyaluronidaz, hidrokortizon sodyum siiksinat, kanamisin siilfat, labetolol hidroklortir,
metisilin sodyum, metotrimeprazin, netilmisin siilfat, nikardipin hidrokloriir, oksitetrasiklin
hidrokloriir, petidin hidrokloriir, polimiksin B siilfat, promethazin hidrokloriir, streptomisin
siilfat, tobramisin siilfat, triflupromazin hidrokloriir, vankomisin hidrokloriir ve vinblastin

sulfat.

Dobutamin hidrokloriir ve heparinle ¢okelti olusacagindan, karistirllmamali veya aym

intravenoz hat {izerinden inflizyonu yapilmamalidir.
Heparin ve reteplaz’in kombine ¢ozeltisi gecimsizdir. Eger reteplaz ve heparinin, bir Y-hatti

ile birlikte aynt hat boyunca verilmesi gerekliyse, reteplaz enjeksiyonundan oOnce ve

enjeksiyonu takiben hat, %0,9 salin veya %5 glukoz ¢ozeltisi ile yikanmalidir.
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