Heparina sodica, Solucién inyectable, 5,000 Ul,

vial, 5 ml

Nivel de prescripcion:

1]

Cadigo institucional:

664

Principio activo:

Heparina. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

5.000 Ul/ml.

Caédigo ATC:

BO1ABO1. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

10.000 Ul. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

El farmaco puede ser administrado por via intravenosa (en infusion continua o bolus)
0 subcutanea. Se debe evitar la administracidén intramuscular debido al riesgo de
hematomas locales.

La dosis de heparina se ajusta segun los tiempos de coagulacién. La dosis
recomendada varia segun las indicaciones especificas:

En adultos, el tratamiento para la enfermedad tromboembdlica incluye la
administracion inicial de heparina sodica intravenosa a una dosis de 80 Ul/kg, puede
aumentar hasta 120 Ul/kg en caso de embolismo pulmonar grave. Se contindia con

una dosis de mantenimiento en una infusion continua intravenosa (18 Ul/kg).
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Posteriormente, la dosis debe ajustarse segun el tiempo parcial de tromboplastina
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activada, manteniéndolo en un rango de 1,5y 2,5 veces su valor normal. Se llevan
un control cada 4-6 horas después del inicio de la infusion. Por lo general, se
recomienda un tratamiento durante 5-10 dias.

Para prevenir la enfermedad tromboembdlica venosa en adultos se administrara
5.000 Ul de heparina por via subcutdnea cada 8-10 horas durante siete dias o hasta
gue el paciente pueda moverse.

En pacientes que van a cirugia, la primera dosis se administrara de 1-2 horas antes
del procedimiento. En pacientes no quirdrgicos, el tratamiento durara igual que el
riesgo tromboembdlico.

Para casos de angina inestable o infarto agudo de miocardio sin terapia trombolitica,
inicia con un bolo intravenoso de 5.000 Ul de heparina sddica sigue una dosis diaria
de infusion intravenosa continta ajustada de 32.000 Ul de acuerdo al TPTA (tiempo
de tromboplatina parcial activada).

En caso de infarto agudo de miocardio después de la terapia tromboembdlica, es
recomendable administrar un bolo intravenoso con 5.000 Ul de heparina sodica y
luego continuar con una infusion intravenosa continda ajustada de 24.000 Ul/24 h
segun TPTA (tiempo de tromboplatina parcial activada). La prevencion de la
trombosis en el circuito de circulacion extracorpérea durante cirugia cardiaca y
hemodialisis:

Cirugia cardiaca: 150-300 Ul/kg de heparina. Varia esta cantidad segun los
resultados de pruebas de coagulacion.

Hemodidlisis: antes de la didlisis se administra una inyeccion en bolo 25-30 Ul/kg,
sigue una infusion continua de 1500 a 2000 Ul por hora durante toda la hemodialisis.
La administracion intravenosa se interrumpe media hora antes de terminar el
proceso de dialisis.

Niflos: se ajusta la dosis segun el peso y los niveles de TPTA (tiempo de
tromboplatina parcial activada). De manera general, para lograr efectos
anticoagulantes, se administran en bolo 80 Ul/kg, luego 18 Ul/kg/h y lograr una

TPTA (entre 1.5y 2.5 veces superior al valor control).
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El contenido de alcohol bencilico en la Heparina sddica Rovi limita la cantidad
méaxima diaria (9 ml/kg/dia) para nifios menores de 3 afios.

Pacientes de edad avanzada: se ajustar la dosis segun el peso y los niveles
necesarios de TPTA (tiempo de tromboplatina parcial activada).

En casos de insuficiencia renal y hepatica, se requiere una dosis menor y se
recomienda ajustarla conforme al peso y los niveles necesarios de TPTA.
Embarazo: Se usa 5.000 Ul de heparina por via subcutanea cada 8-12 horas en los
primeros meses, pudiendo aumentar la dosis de hasta 10.000 Ul cada 12 horas en
el tercer trimestre si es necesario. Se vigila el TPTA para ajuste de dosis.
Enfermedad tromboembdlica venosa durante el embarazo: se recomienda
administrar al inicio heparina intravenosa, sigue perfusion continua para controlar
los niveles terapéuticos de TPTA durante al menos 5 dias y luego continuar con
dosis subcutdneas ajustadas a valores terapéuticos de TPTA.

Mujeres embarazadas con valvulas cardiacas: se aconseja usar heparina
subcutanea cada 12 horas con dosis ajustadas para mantener valores terapéuticos
del TPTA. (LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., 2023)

Via de administracion:

Intravenosa, subcutanea.

Indicaciones de uso:

Tratamiento y prevencién de la enfermedad tromboembdlica venosa (trombosis
venosa profunda y tromboembolismo pulmonar), del tromboembolismo arterial
periférico. Tratamiento de la enfermedad coronaria (angina inestable e infarto agudo
de miocardio). Prevenciéon de la trombosis en el circuito extracorpéreo durante la
cirugia cardiaca y vascular y hemodidlisis. La heparina soédica ROVI esta
recomendada en poblacion pediatrica desde los 28 dias del nacimiento y en adultos.
(LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., 2023)
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Reacciones adversas:

>10%:

Trombocitopenia inducida por heparina, posiblemente retardada (10-30%)
Frecuencia no definida:

Dolor leve, hemorragia, ulcera en el punto de inyeccion (tras inyeccidén subcutanea
profunda), aumento de la aminotransferasa hepatica, anafilaxis, reaccion de
hipersensibilidad inmunitaria, osteoporosis (uso prolongado a dosis altas)
Reportes posteriores a la comercializacion:

Resistencia a la heparina, sindrome de jadeo en lactantes debido al conservante
alcohol bencilico, hipersensibilidad, necrosis de la piel en el lugar de la inyeccion
subcutanea, irritacion local, eritema, dolor leve, hematoma o ulceracion tras
inyeccion subcutanea profunda (intragrasa), reacciones histaminicas, trastornos
vasculares, incluyendo contusidn, reacciones vasoespasticas (incluyendo episodios
de extremidades dolorosas, isquémicas y cianosadas), hiperkalemia, alopecia
transitoria retardada, priapismo, hiperlipemia de rebote al suspender la heparina.

(Medscape, a)

Precauciones de uso:

No se administra la heparina sddica por via intramuscular, debido al riesgo de
hematoma.

Se administra con precaucion la heparina en los casos de insuficiencia hepatica o
renal, hipertension arterial no controlada, antecedentes de ulcer gastroduodenal,
trombocitopenia tipo |, nefrolitiasis y/o uretrolitiasis, enfermedad vascular de
coroides y retina, lesidn organica susceptible de sangrar, pacientes con anestesia
espinal o epidural y/o puncién lumbar.

Se administra con precaucion a mujeres lactantes, debido a que hay desarrollo
inmediato de osteoporosis grave y alteraciones vertebrales.

Se administra con precaucion en pacientes de edad avanzada, en especial mujeres,
porque puede dar un incremento de riesgo de hemorragias y mas si padecian de

una insuficiencia renal y/o hepatica.
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La heparina sédica puede provocar una hiperpotasemia en especial los pacientes
con diabetes mellitus, insuficiencia renal crdnica, antecedentes de acidosis
metabdlica. La hiperpotasemia puede aumentar con la duracidon de la terapia y se
puede revertir. Se miden los electrolitos séricos antes y se prolonga el tratamiento
mas de 7 dias.

En raros casos se han reportado eventos de trombocitopenia grave, medida por
anticuerpos (tipo Il) y el recuento de plaquetas inferior a 10.000/mm3. En general
aparecen entre el 5° y 21° dia de tratamiento.

El farmaco no se debe administrar a nifios prematuros ni recién nacidos porque
tiene alcohol bencilico.

También puede provocar reacciones toxicas y anafilactoides en nifios menores de
3 afios. (LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., 2023)

Contraindicaciones:

Antecedentes de trombocitopenia inducida por polisulfato de pentosano (TIH) (con
o sin trombosis). Estado hemorragico activo incontrolable, excepto cuando se deba
a coagulacion intravascular diseminada (CID).
En los pacientes que no se puedan realizar pruebas adecuadas de coagulacion
sanguinea, por ejemplo, tiempo de coagulacién de la sangre total, tiempo de
tromboplastina parcial, etc.- a intervalos apropiados (la contraindicacion se refiere a
la heparina a dosis completa; normalmente no hay necesidad de monitorizar los
parametros de coagulacién en pacientes que reciben heparina a dosis bajas).
En casos en los que la administracion de sodio o cloruro podria ser clinicamente
perjudicial (s6lo soluciones intravenosas de heparina de gran volumen de 2
unidades/ml).

Hemorragia activa o incremento de sangrado, debido a las alteraciones de la
hemostasia. Trastorno grave de la funcién pancreatica o hepatica.

Danos o intervenciones quirurgicas en los ojos, oidos y en el sistema nervioso

central. Endocarditis bacteriana aguda.
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Hipersensibilidad conocida a la heparina o a sustancias derivadas del cerdo o
alguno de los excipientes del farmaco. (LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI,
S.A., 2023) (Medscape, b)

Interacciones:

Contraindicadas:

Corticorelina, defibrotida, mifepristona, concentrado de complejo de protrombina
humano

Serias:

Abciximab, amobarbital, anagrelida, antitrombina alfa, antitrombina IIl, apixaban,
argatroban, azitromicina, bazedoxifeno/estrégenos conjugados, bemiparina,
bivalirudin, butabarbital, butalbital, caplacizumab, cefamandole, cefazolina,
cilostazol, claritoromicina, , estrogenos conjugados, dabigatran, dalteparina,
dipiridamol, edoxaban, enoxaparina, eptifibatida, eritromicina base, etilsuccinato de
eritromicina, lactobionato de eritromicina, estearato de eritromicina, estradiol,
estrogenos sintéticos conjugados, estropipato, etinilestradiol, Factor X humano,
fondaparinux, levonorgestrel intrauterino, levonorgestrel oral, levotiroxina,
liotironina, mestranol, pentobarbital, fenindiona, fenobarbital, piperacilina,
Prasugrel, primidona, protamina, quinina, roxitromicina, sulfadiazina,
sulfametoxazol, sulfisoxazol, tiroides desecado, tibolona, ticlopidina, tirofiban,
warfarina.

Supervisar de cerca:

Acalabrutinib, aceclofenaco, acemetacina, agrimonia, alfalfa, alteplasa, ginseng
americano, amilorida, anamu, antitrombina Ill, aspirina, aspirina rectal,
aspirina/acido citrico/bicarbonato de sodio, azapropazona, azatioprina, azficel-T,
azilsartan, benazepril, betrixaban, budesénida, canagliflozina, candesartan,
capecitabina, captopril, carbamazepina, celecoxib, quitosano, trisalicilato de colina
y magnesio, canela, citalopram, clopidogrel, colagenasa clostridium histolyticum,
estrogenos conjugados vaginales, cordyceps, cornsilk, cortisona, ciclofosfamida,

danshen, deferasirox, deflazacort, garra del diablo, dexametasona, diclofenaco,
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diflunisal, dong quai, enalapril, epoprostenol, eprosartan, etanol, etotoina, etodolac,
fenbufeno, hinojo, fenoprofeno, matricaria, finerenona, aceite de pescado,
triglicéridos de aceite de pescado, fludrocortisona, fluorouracilo, flurbiprofeno,
forskolina, fosinopril, fosfenitoina, ajo, gemcitabina, jengibre, ginkgo biloba,
glucagodn intranasal, té verde, hemina, semillas de castafio de indias, hidrocortisona,
ibrutinib, ibuprofeno, ibuprofeno 1V, icosapent, imatinib, indometacina, yodo
(radiactivo), irbesartan, ketoprofeno, ketorolaco, ketorolac intranasal, lisinopril,
lofepramina, lornoxicam, losartan,
meclofenamato, &cido mefenamico, melatonina, meloxicam, metimazol,
metilprednisolona, mipomersen, muérdago, moexipril, nabumetona, naproxeno,
ortiga, nintedanib, nitroglicerina rectal, olmesartan, acidos carboxilicos omega 3,
acidos grasos omega 3, oxaprozina,
panax ginseng, parecoxib, pau d'arco, pegaspargasa,
perindopril, fenitoina, fitoestrégenos, piroxicam, porfimero, citrato de potasio /acido
citrico, prednisolona, prednisona, propafenona, propiltiouracilo, quinapril, ramipril,
reishi, reteplasa, rifabutina, rivaroxaban, sacubitril/valsartan, salicilatos (no-aacido
acetil salicilico), salsalato, serenoa, ginseng siberiano, espironolactona,
sulfasalazina, sulindaco, telmisartan, tenecteplasa, ticagrelor, tipranavir, acido
tolfenamico, tolmetina, trandolapril, aceténido de triamcinolona suspension
inyectable, triamtereno, triclofos, valsartan, voclosporina, vorapaxar, vortioxetina,

zanubrutinib. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No hay datos disponibles sobre el uso de la inyeccion de heparina sdédica en mujeres
embarazadas, no atraviesa la placenta, el farmaco no se asocia a un riesgo de
defectos congénitos mayores y aborto espontaneo. En los informes publicados, la
exposicion a la heparina no mostroé evidencia de un mayor riesgo de resultados

adversos maternos o fetales en humanos durante el embarazo.
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No tiene efectos adversos asociados a la exposicidén fetal al alcohol bencilico a
través de la administracion materna del medicamento; sin embargo, el alcohol
bencilico puede causar efectos adversos graves y la muerte cuando se administra
por via intravenosa a neonatos y lactantes.

Los estudios sobre los animales indican que no se ha observado teratogenicidad,
pero si muerte embrionaria y fetal temprana en estudios de ratas y conejos prefiados
durante la organogénesis a dosis aproximadamente 10 veces superiores a la dosis
humana maxima recomendada (MRHD) de 45.000 Ul/dia.

Lactancia:

No se dispone de informacion del farmaco en la leche humana, los efectos en el
lactante o en la produccion de leche. Se toman en cuenta los beneficios para la
salud y el desarrollo de la lactancia materna cuando se administra heparina sddica
inyectable vy los posibles  efectos  adversos  del tratamiento.
Si esta disponible, se recomienda la inyeccion de heparina sddica sin conservantes
cuando el tratamiento sea necesario durante la lactancia; el alcohol bencilico talvez
pueda presentarse en el suero materno, pueda pasar a la leche humana y pueda
ser absorbido oralmente por el lactante.
No hay informacién sobre la presencia de heparina sodica inyectable en la leche
humana.

Debido a su gran peso molecular, no es probable que la heparina se excrete en la
leche humana, y la heparina presente en la leche no seria absorbida por via oral por

el lactante. (Medscape, d)
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