
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. B E ŞE R İ TIB B İ Ü R Ü N Ü N  A D I

®
H IB O R  10.000 IU /0 .4  m L  k u llan ım a  h az ır en jek tö r

2. K A L İT A T İF VE K A N T İT A T İF BİL E ŞİM  

Etkin madde:
B em ip arin  sodyum  (anti F ak tö r X a*): 25 .000  IU /m L

*Potens, D S Ö ’n ün  1. U lu slara rası D ü şü k  M o lek ü l A ğırlık lı H ep arin  R e fe ran s ı’n ın  U lu slara rası 
an ti-fak tö r X a  ak tiv ite  b irim i (IU ) o larak  verilm iştir.

Y ardım cı m addeler:
Y ard ım cı m ad d e le r iç in  B ö lü m  6 .1 ’e bakın ız .

3. F A R M A SÖ T İK  FO R M

R en k siz  v e  b errak  en jek siy o n lu k  çözelti içeren  k u llan ım a  h az ır  enjektör.

4. K L İN İK  Ö Z E L L İK L E R

4.1.Terapötik  endikasyonlar

•  G enel cerrah i v e  o rto p ed ik  cerrah i g iriş im  y ap ılacak  h asta la rd a  tro m b o em b o lin in  
ön lenm esi,

•  Y ü k sek  y a  da o rta  derece li r isk  taş ıy an  cerrah i dışı h asta la rd a  tro m b o em b o lin in  ön lenm esi,
•  D erin  v en  tro m b o zu  v e  geçic i o la rak  y ü k sek  risk  fak tö rle ri o lan  h asta la rd a  ven ö z  

tro m b o em b o lizm  n ü k slerin in  ik incil ön lenm esi,
•  P u lm o n e r em b o lin in  eşlik  ettiği v ey a  te k  b aş ın a  sey reden  derin  v en  tro m b o zu  tedav isi,
•  H em o d iy a liz  s ıras ın d a  ekstrako rporeal dev rede  p ıh tıla şm an ın  önlenm esi.

4.2. Pozoloji ve uygulam a şekli 

Pozoloji/U ygulam a sıklığı ve süresi:

U Y A R I: F ark lı d ü şük  m olekü l ağ ırlık lı h ep a rin le rin  b irb irin e  eşd eğ er o lm ası gerekm ez. B u  
neden le , dozaj p ro g ram ın a  v e  b u  ü rü n le rin  h e r b irin in  k en d in e  özgü  k u llan ım  y ö n tem in e  
uyu lm ası gerekm ekted ir.

V en ö z  tro m b o em b o lizm  risk i az o lan  genel cerrah i am eliy a tla rın d a  pozo lo ji: A m eliy a t gününde, 
am eliya ttan  2 saa t önce y a  da  6 saa t son ra  subku tan  y o ld an  2 .500  IU  an ti-X a  u ygu lan ır. Sonraki 
gü n lerd e  subku tan  y o ld an  24 saa tte  b ir  2 .500  IU  an ti-X a  verilir.

V en ö z  tro m b o em b o lizm  risk i y ü k sek  o rtoped i am eliy a tla rın d a  pozo lo ji: A m eliy a t gününde, 
am eliya ttan  2 saa t önce y a  da  6 saa t son ra  subku tan  y o ld an  3 .500  IU  an ti-X a  u ygu lan ır. Sonraki 
gü n lerd e  subku tan  y o ld an  24 saatte  b ir  3 .500  IU  an ti-X a  verilir.

R isk  devam  ettiğ i sü rece  y a  da h as ta  ayağa  k a lk an a  k ad a r hek im  ö n eris in e  bağ lı o larak  
p ro filak tik  tedav i u y g u lan m alıd ır. G enel b ir  kural o la rak  am eliy a t y ap ıld ık tan  son ra  en  az 7-10



gün  sürey le  y a  da  tro m b o em b o lik  h asta lık  risk i aza lan a  k ad a r p ro filaksiy i devam  e ttirm en in  
gerek li o lduğu  düşünü lür.

C errah i dışı h as ta la rd a  tro m b o em b o lik  hasta lığ ın ın  ön lenm esi: R isk  fak tö rle rin in  o rta  y a  da 
y ü k sek  o lu şu n a  g ö re  ön erilen  b em ip arin  po zo lo jis i subku tan  y o ldan  2 .500  IU /gün  y a  da  3 .500 
IU /g ü n ’dür.

R isk  süresi b o y u n ca  y a  d a  h asta  tam am en  ayağa  k a lk an a  k ad a r d o k to ru n  te rc ih in e  gö re  p ro filaksi 
ted av is in e  devam  ed ilm elid ir.

D erin  v en  tro m b o zu  v e  geçic i o larak  y ü k sek  risk  fak tö rle ri o lan  h asta la rd a  ven ö z  
tro m b o em b o lizm  nükslerin i ik incil ön lem e: O ral an tik o ag ü lan  ted av is in e  a lte rn a tif  o la rak  y a  da  
oral ted av in in  k o n tren d ik e  o lduğu  durum larda , p u lm o n er em bo lin in  eş lik  ettiği v ey a  tek  b aş ın a  
seyreden  derin  v en  tro m b o zu  iç in  an tik o ag ü lan  tedav isi a lm ış o lan  h asta la rd a  sab it d o zd a  3 .500 
IU /g ü n  (en  faz la  3 ay  sü rey le) uygu lanab ilir.

P u lm o n e r em b o lin in  eşlik  ettiği v ey a  tek  b aş ın a  sey reden  derin  v en  tro m b o zu  tedav isi: Subku tan  
y o ld an  günde b ir  k ez  115 IU  an ti-X a /k g  uyg u lan ır. Ö n erilen  tedav i süresi 7±2 gündür. G ün lük  
doz v ü cu t ağ ırlığ ın a  gö re  b e lirlen m ek le  b irlik te , p ra tik te , 50 k g ’dan z a y ıf  o lan  h as ta la r iç in  
günde tek  doz 5 .000  IU /0 .2  m L, 50-70  kg  arasındak i h asta la r iç in  gü n d e  tek  doz 7 .500  IU /0.3 
m L  v e  70 k g ’ın  ü zerin d ek i h asta la r iç in  ise  gü n d e  tek  doz 10.000 IU /0 .4  m L  H IB O R  kullan ılır. 
100 k g ’dan  dah a  faz la  v ü cu t ağ ırlığ ın a  sahip  o lan  h asta la r iç in  doz 115 IU  an ti-X a /k g /g ü n  baz 
a lınarak  hesap lanm alıd ır.

K o n tren d ik asy o n  b u lu n m am ası halinde, H IB O R ’u n  ilk  u y g u lam asın d an  3-5 g ün  son ra  oral 
an tik o ag ü lan  ted av is in e  başlan m alı v e  IN R  (u luslara rası n o rm alleş tirilm iş  o ran) değeri, kon tro l 
d eğerin in  2-3 katı a ra lığ ın a  g e lin cey e  k ad a r ayarlanm alıd ır. B em ip arin  uy g u lam ası b e lirtilen  IN R  
değerine  u laşıld ığ ı an d a  son land ırılab ilir. O ral an tik o ag ü lasy o n  en az 3 ay  sü rdürü lm elid ir.

H em o d iy a liz  s ırasında  ek strak o rp o rea l dev rede  p ıh tılaşm ay ı ön lem e: Süre o larak  4 saa tten  u zu n  
sü rm eyen  h em o d iy a lize  sürek li g iren  v e  k an am a risk i o lm ayan  h asta la rd a  h em o d iy a liz  s ırasında  
ekstrako rporeal dev rede  p ıh tıla şm an ın  ön lenm esi, d iyaliz  seansın ın  b aş lan g ıc ın d a  arteriyel h a tta  
bo lu s şek linde te k  doz en jek te  ed ile rek  sağlanır. 60 k g ’dan  h a f if  h as ta la rd a  2 .500  IU , 60 k g ’dan  
ağ ır h as ta la rd a  3 .500  IU  önerilir.

U ygulam a şekli:

S ubkutan  en jek siy o n la  uygu lan ır.

E n jek siy o n  öncesi h av a  k abarc ığ ın ı a tm ak  iç in  en jek tö rü n  p is to n u n u  itm eyin iz . B u  ilaç  k ay b ın a  
n eden  o labilir. E n jek siy o n , karın  b ö lg esin in  an tero la tera l y a  da  p o stero la te ra l k ısım larındak i 
su bku tan  hücre  dokusuna, sol v e  sağ ta ra fla ra  d ö n ü şü m lü  o larak  yap ılm alıd ır. İğne b aşp a rm ak  ve 
işa re t p a rm ağ ın ın  a rasın d a  tu tu lan  deri k a tm an ın ın  kalın  k ısm ın a  d ikey  o larak  iy ice  ba tırılm alı, 
deri tüm  en jek siy o n  b o y u n ca  p arm ak la r a ras ın d a  tu tu lm alıd ır. E n jek siy o n  bö lgesi 
ovuştu ru lm am alıd ır.

K u lla n ım la  ilg ili d iğ er  b ilg iler:

P rep a ra t tek  d o zlu k  am b ala jla rd a  sunu lduğundan , k u llan ım d an  so n ra  arta  ka lan  ü rü n  ve 
en jek siy o n  iğnesi tıbb i a tık  yön e tm elik le rin e  u y g u n  o larak  u zak laştırılm alıd ır. K o ru y u cu  am balaj 
aç ılm ış v ey a  za ra r g ö rm ü şse  ku llan ılm am alıd ır. Sadece g ö rü n ü r partikü l içerm eyen , berrak , 
ren k siz  v ey a  h a f if  sarım sı so lü sy o n la r ku llan ılm alıd ır.



Pediyatrik  popülasyon: Çocuklarda bemiparin kullanımının güvenliği ve etkinliği henüz 
kanıtlanmadığından, çocuklarda kullanılması önerilmez.

G eriyatrik popülasyon: Yetişkinler için verilen dozla aynıdır.

4 .3.K ontrendikasyonlar

•  Bemiparin sodyum ve heparin ve diğer düşük molekül ağırlıklı heparine (DM AH) karşı aşırı 
duyarlılık durumlarında,

•  Doğrulanmış ya da şüphenilen, immün kaynaklı, heparin ile indüklenen trombositopeni 
öyküsü varlığında,

•  Hemostazın bozulmasına bağlı kanama riskinde artış ya da aktif hemoraji varlığında,
•  Karaciğer ve/veya pankreasın ciddi rahatsızlıklarında,
•  Son iki ay içinde geçirilm iş santral sinir sistemi, göz ve kulak yaralanmaları ya da 

ameliyatlarında,
•  Heparin ile indüklenen trombositopeniye bağlı Yaygın Damariçi Koagülasyon Bozukluğu  

(DIC) varlığında,
•  Akut bakteriyel endokarditi olanlarda ve kanama riski yüksek organik lezyon (örn. Aktif 

peptik ülser, hemorajik inme, serebral anevrizma ya da serebral neoplazm) bulunması 
durumlarında kontrendikedir.

4.4.Ö zel kullanım  uyarıları ve önlem leri

İntramüsküler yoldan uygulanmamalıdır.

Hematom riski nedeniyle, kas içine enjekte edilmesinden kaçınılmalıdır.

Karaciğer ya da böbrek yetm ezliği, kontrol edilemeyen arteriyel hipertansiyon, gastroduodenal 
ülser, trombositopeni, böbrek taşı ve/veya üretra taşı anamnezi olanlarda, koroid ve retinanın 
vasküler rahatsızlıkları veya kanama komplikasyonu riski artmış herhangi bir organik lezyonu  
olan hastalarda ya da spinal veya epidural anestezi yapılan ve/veya lumbal ponksiyon yapılan 
hastalarda dikkatli kullanımı gerekir.

Diğer düşük molekül ağırlıklı heparinler gibi HIBOR da böbreküstü bezinden aldosteron 
salgılanmasını baskılayarak, özellikle diabetes mellitus, kronik böbrek yetm ezliği, daha önceden 
varolan metabolik asidoz, plazma potasyumunu arttıran ya da potasyum destekleyici ilaç alan 
hastalarda hiperkalemiye yol açabilir. Hiperkalemi riski, tedavi süresiyle artsa da ilacın 
kesilm esiyle bu etki geri dönüşlüdür. Risk altındaki hastalarda bemiparin tedavisine başlamadan 
önce serum elektrolitleri ölçülmeli ve özellikle tedavi 7 günü aşarsa düzenli olarak takip 
edilmelidir.

Bazen tedavi başlangıcında geçici trombosit aktivasyonu nedeniyle trombosit sayımı
3 3100.000/mm ile 150.000/mm arasında seyreden hafif geçici trombositopeni (tip I) 

gözlenmektedir. Bu durum bir komplikasyon oluşturmadığında tedaviye devam edilebilir.
o

Nadiren trombosit sayımının net bir şekilde 100.000/mm ’ün altında seyrettiği, antikor aracılı 
trombositopeniye (tip II) rastlanmaktadır. Bu etki genelde tedavinin başlangıcından 5-20 gün 
sonra ortaya çıkar; heparinden kaynaklanan trombositopeni öyküsü olan hastalarda bu etki daha 
erken görülebilir.



B em ip arin  u y g u lam asın d an  önce, ted av in in  ilk  gününde, h e r 3 -4  g ü n d e  b ir  v e  b em ip arin  
ted av is in in  sonunda tro m b o sit sayım ı y ap ılm ası önerilir. B em ip arin  v ey a  b aşk a  D M A H  v e /v ey a  
hep arin  k u llan ıld ığ ın d a  an ti-tro m b o sit an tiko rları iç in  in -v itro  te s tle rd e  a lınan  b e lirs iz  v ey a  
p o z itif  te s t sonuçlarıy la  ilişk ili o larak  tro m b o sit say ım ında önem li o randa aza lm a  g ö zlen irse  (%  
30-50  arası) tedav i h em en  b ırak ılm alı v e  a lte rn a tif  b ir  tedav i başla tılm alıd ır.

D iğ e r h ep a rin lerle  o lduğu  gibi, b em ip arin le  de  bazen , ö ncesinde  p u rp u ra  y a  da  ağrı v eren  
eritem atöz  lek e le r g ö rü len  deri n ek ro zu  o lgu ları b ild irilm ek ted ir. B u  tü r o lg u lard a  ted av in in  
h em en  son land ırılm ası gerekir.

E p id u ra l y a  da  spinal anestezi y a  d a  lum bal p o n k siy o n  y ap ılan  h as ta la rd a  hep arin in  p ro filaksi 
am ac ıy la  ku llan ım ı çok  n ad iren  ep idural y a  d a  spinal h em ato m a n eden  olarak, u zu n  y a  da  kalıcı 
p a ra liz iy le  sonuçlanab ilir. A nestezi iç in  ep idura l y a  da  sp inal k a te te r ku llan ım ı, n o n -ste ro id  an ti­
in flam atu v ar ilaç la r (N S A İ ilaç lar), tro m b o sit inh ib itö rle ri y a  da  an tik o ag ü lan la r gibi hem ostaz ı 
e tk ileyen  ilaç ların  eş-zam an lı k u llan ım ı v e  trav m a tik  y a  da  tek ra rlan an  p o n k siy o n a  bağ lı o larak  
r isk  artar.

P ro filak tik  d o zlard a  son  h eparin  u y g u lam ası ile  ep idural y a  da sp inal b ir  k a te te rin  yerleştirilm esi 
y a  da  alınm ası a rasındak i zam an  k o n u su n d a  k a ra r verirk en , ü rü n ü n  öze llik leri v e  hasta  profili 
göz önüne a lınm alıd ır. D M A H  iç in  en  az 12 saa t g eçm esi gerek ir. B ir  sonrak i b em ip arin  dozu  
k a te te rin  a lın m asın ın  ü s tü n d en  en az d ö rt saat g eç in cey e  k ad a r v erilm em eli v e  cerrah i işlem  
tam am lan ın cay a  k ad a r gec ik tirilm elid ir.

E ğ e r hek im  ep idura l y a  d a  spinal anestezi k ap sam ın d a  an tik o ag ü lasy o n  tedav isi u y g u lam a kararı 
verirse , sırt ağrısı, duyu  v e  m o to r sis tem inde k u su rla r (b acak la rd a  u y u şu k lu k  v e  güçsüzlük), 
b ağ ırsak  y a  da  safrada  fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  g ib i herhang i b ir  n ö ro lo jik  h asa r be lirtis i y a  da 
sem ptom ları te sp it e tm ek  iç in  çok  d ikkatli o lunm alı v e  sık  tak ip  yap ılm alıd ır. H asta la rd a  bu  
sem p to m ların  herhang i b irin in  o luşm ası d u ru m u n d a d o k to ru n a  h ab e r verilm elid ir.

E ğ e r ep idura l y a  da sp inal hem ato m  b elirtis i y a  da  sem p to m ların d an  şüphelen ilirse , spinal 
d ek o m p resy o n  da  dahil gerek li acil tanı v e  tedav i başla tılm alıd ır.

O steo p o ro zu n  u zu n  süreli h eparin  ted av is iy le  b ağ lan tılı o lduğu  b ilin d iğ in d en  b u  k o n u d a  d ikkatli 
o lunm alıd ır.

4.5.D iğer tıbbi ürünler ile etk ileşim ler ve diğer etkileşim  şekilleri

B em ip arin in  d iğ er ilaç la rla  e tk ileşim i araştırılm am ıştır. B u  b ö lü m d e  y e r a lan  v e rile r  d iğer 
D M A H ’lerle  g ö zlen en  ilaç  e tk ileş im le rin e  aittir.

•  V arfarin  gibi K  v itam in i an tagon istle ri v e  d iğ er an tikogü lan lar,

•  A setil sa lis ilik  as it v e  d iğ er sa lis ila tla r ile  ib u p ro fen  g ib i N S A İD ’Ler,

•  T ik lop id in , k lop idogre l v e  d iğer tro m b o sit inh ib itö rle ri,

•  S istem ik  g lu kokortiko id le r, dekstran ,

•  G lik o p ro te in  IIb /IIIa  an tagon istleri dahil o lm ak  ü ze re  d iğ er an titro m b o sit ajanlar,

•  D iv a lp ro ex , p likam isin , v a lp ro ik  asit, sü lfinp irazon

ile  eş zam an lı k u llan ım ı tav siy e  edilm ez. B u  ilaç la rın  hepsi b em ip arin in  k o ag ü lasy o n  v e /v ey a  
tro m b o sit fo n k siy o n u  ü zerin d ek i e tk is in e  m ü d ah e le  edip , k an am a risk in i a rtıra rak  b em ip arin in  
fa rm ak o lo jik  etk isin i artırır. E ğ e r b irlik te  k u llan ım  kaç ın ılm azsa , d ikkatli b ir  k lin ik  ve  
lab o ra tu v ar tak ib i ile  k u llan ılm ası gerekir.



Serum  po tasy u m  k o n san tra sy o n u n u  artıran  tıbb i ü rün ler, sadece özenli v e  d ikkatli tıbb i göze tim  
a ltında eş zam an lı o la rak  ku llan ılm alıd ır.

H ep arin in  in trav en ö z  n itro g lise rin le  etk ileşim i (e tk in lik te  aza lm ay la  sonu çlan ab ilir) b em ip arin  
iç in  de geçerlid ir.

B itk isel ilaç la r ile  b irlik te  k u llan ılm ası h a lin d e  k an am a risk in in  artm ası v e  b em ip arin in  etk isin in  
azalm ası gibi b ek len m ey en  e tk ileş im le r o luşabilir.

4.6.G ebelik  ve laktasyon  

G enel tavsiye

G eb elik  kategorisi: B

Ç ocuk doğurm a potansiyeli bulunan kadınlar/D oğum  kontrolü (K ontrasepsiyon)

Ç o cu k  d o ğ u rm a p o tansiyeli b u lu n an  k ad ın la rd a  ü rem e yeteneğ i ü ze rin e  e tk ile rine  ilişk in  yeterli 
veri m ev cu t değild ir.

D oğum  kon tro l hap ları ile  D M A H  arasın d a  herhang i b ir  e tk ileşim  b ild irilm em iştir .

G ebelik dönem i

G eb elerd e  b em ip arin  k u llan ım ın ı d eğ erlen d iren  yeterli veri m ev cu t değild ir. Bu n ed en le  
g eb e le rd e  b em ip arin  k u llan ım ın d a  d ikkatli o lunm alıd ır.

D M A H ’lerle  y ap ılan  deneysel a raştırm ala r b ir  fe to to k sis ite  v ey a  te ra to jen ite  b u lg u su  o rtaya  
koym am ıştır.

H ay v an la r ü ze rin d e  y ap ılan  ça lışm alar, b em ip arin  k u llan ım ı ile  herhang i b ir  te ra to jen ik  etki 
b u lg u su  g ö ste rm em iştir  (B kz. B ö lü m  5.3: K lin ik  öncesi g ü v en lilik  verile ri). B em iparin , d iğer 
d ü şük  m olekü l ağ ırlık lı h ep a rin le r g ib i g eb e lik  v e /v ey a  em briyone l/fe ta l geliş im  v e /v ey a  doğum  
v e /v ey a  doğum  sonrası geliş im  ü ze rin d e  zararlı etki gösterm em ek ted ir.

İn san larda, D M A H ’in  geb e liğ in  ik inci trim esteri s ırasında  p lasen ta  bariy erin i g eç tiğ ine  ilişk in  
h erhang i b ir  b u lg u  yoktur. B irinci v e  ü çü n cü  tr im este rle rle  ilg ili b ilg i bu lu n m am ak tad ır.

L aktasyon dönem i

B em ip arin in  anne sü tüne geç ip  geçm ed iğ i k o n u su n d a  y e te rin ce  b ilg i yoktur. B u  n eden le , em ziren  
ann e le rd e  k u llan ılm ası g erek tiğ in d e  anne le re  b eb ek le rin i em zirm em eleri k o n u su n d a  u y arıd a  
bu lunu lm alıd ır.

Ü rem e yeteneği/Fertilite

Ü rem e yeteneğ i ü ze rin e  etk isi b ilin m em ek ted ir.



4.7.A raç ve m akine kullanım ı üzerindeki etkiler

B em ip arin in  araç v e  m ak in e  ku llan m a yeteneğ i ü ze rin e  b ilin en  b ir  etk isi yoktur.

4.8.İstenm eyen etkiler

C iddi yan  e tk ile r nad ird ir. K lin ik  ça lışm alard a  aşağ ıdak i yan  e tk ile r b ild irilm iştir .

B un lar; çok  y ayg ın  (>1/10), y ay g ın  (> 1 /100  ila  < 1 /10), y ay g ın  o lm ay an  (> 1 /1 .0 0 0  ila  < 1/100), 
sey rek  (> 1 /10 .000  ila  < 1 /1 .000), çok  sey rek  (< 1 /1 0 .0 0 0 ) v e  b ilin m iy o r (e ldek i v erile rd en  
h arek etle  tah m in  ed ilem iyor) o larak  sın ıfland ırılır.

K an ve len f sistem i hastalıkları

Y ayg ın  o lm ayan : H a f if  v e  geç ic i tro m b o sito p en i (tip  I)
Seyrek: C idd i tro m b o sito p en i (tip  II)

B ağışık lık  sistem i hastalıkları

Seyrek: A n a filak tik  reak siy o n la r (bu lan tı, kusm a, ateş, d ispne, b ro n k o sp azm , g lo ttis te  ödem , 
h ipo tansiyon , ü rtiker, k aşın tı)

Endokrin hastalıklar

B ilin m iy o r:H ip erk a lem i 

K ardiyak hastalıklar

Seyrek: E p id u ra l v e  sp inal anestezi v ey a  lum bal p o n k siy o n u  tak ib en  ep idu ra l v e  spinal h em atom  
(B u h em ato m lar u zam ış  y a  da  kalıc ı para liz i de dahil çeşitli d erece le rd e  n ö ro lo jik  h asa ra  n eden  
o lm uştu r)

V asküler hastalıklar

Y aygın: H em o raji (h em o ra jik  ko m p lik asy o n la r, d eğ iş ik  şiddetle rde  o lm ak  ü ze re  h erhang i b ir  
o rganı e tk ileyeb ilir. B azı v ak a la rd a  hem ora ji, ö lüm e v ey a  kalıcı h asa rla ra  ned en  olm uştur. 
H em oraji k o m p lik asy o n la rı öze llik le  D M A H ’lerin  y ü k sek  d o z la rd a  u y g u lan m ası ile  m ey d an a  
gelir. H em o ra jin in  b ir  sonucu  o larak  anem i o luşab ilir)
Seyrek: R e tro p erito n ea l hem oraji, in trak ran iya l hem ora ji

G astrointestinal hastalıklar

Y aygın: G astro in testina l sis tem de k an am a  kom p lik asy o n la rı 

H epato-biliyer hastalıklar

Y aygın: T ran sm in az  (A ST , A L T ) v e  g am m a-G T  sev iye le rinde  h a f if  v e  geçic i y ü k se lm ele r



Y aygın: D eri, m ukoz m em b ran la r v e  y ara la rd a  k an am a  kom p lik asy o n la rı 
Y ayg ın  o lm ayan : D erid e  a lerjik  re ak s iy o n la r (ü rtiker, kaşın tı)

Böbrek ve idrar yolu hastalıkları

Y aygın: Ü ro g en ita l sis tem de k an am a kom p lik asy o n la rı

G enel bozukluklar ve uygulam a bölgesine ilişkin hastalıklar

Ç ok  yaygın : E n jek siy o n  n o k tas ın d a  ek im oz 
Y aygın: E n jek siy o n  b ö lg es in d e  h em ato m  v e  ağrı 
Seyrek: E n jek siy o n  b ö lg es in d e  deri n ek rozu

4.9.Doz aşım ı ve tedavisi

A şırı doz d u ru m u n d a ana sem ptom  o larak  k an am a  görü lür. H em o ra jin in  şiddetine  v e  tro m b o z  
risk ine  bağ lı o larak  b em ip arin  u y g u lam asın a  son v erilm esi gerekeb ilir.

H a f if  h em o ra jile r n ad iren  özel tedav i gerek tirir. Ş iddetli hem ora ji d u ru m u n d a  p ro tam in  sü lfa t 
ku llan ılm ası gerekeb ilir.

B em ip arin in  p ro tam in  sü lfa tla  n ö tra lizasyonu , an ti-X a  ak tiv itesindek i aza lm a v e  aP T T  
ü zerin d ek i e tk isin i gö z lem lem e am ac ıy la  in -v itro  v e  in -v ivo  o larak  ça lışılm ıştır. P ro tam in  sü lfat
i.v. y o lla  u y g u lan d ık tan  2 saa t son ra  an ti-X a  ak tiv ites in d e  k ısm i b ir  düşüş o luşturur. 100 IU  anti- 
X a  ak tiv itesin i nö tra lize  e tm ek  iç in  1.4 m g  p ro tam in  sü lfa t u ygu lanm alıd ır.

5.FA R M A K O L O JİK  Ö Z E L L İK L E R

5.1.Farm akodinam ik özellikler

F arm ak o te rap ö tik  grup: D ü şü k  M olekü l A ğırlık lı H ep arin le r (A n titrom bo tik , H ep arin  g rubu)
A T C  kodu: B 01A B 12

B em iparin , h ep a rin  sod y u m u n  d ep o lim erizasy o n u  y o lu y la  elde ed ilen  d ü şü k  m olekü l ağ ırlık lı b ir 
heparind ir. O rta lam a m o lek ü l ağ ırlığ ı y ak laş ık  3 .600  daltondur. M o lek ü l ağ ırlığ ı 2 .000  d altondan  
dah a  az o lan  z in c ir le r %  3 5 ’den  azdır. Z in c irle rin  %  5 0 -7 5 ’in in  m olekü l ağ ırlığ ı 2 .000  ile  6 .000  
da lton  arasındad ır. M o lek ü l ağ ırlığ ı 6 .000  da lto n d an  faz la  o lan  z in c irle r %  15’den  dah a  azdır.

K u ru  m addeye  g ö re  h esap lan an  an ti-X a  ak tiv itesi m g  b aş ın a  80-120  an ti-X a  IU  arasında 
değ işirken , an ti-IIa  ak tiv itesi m g  b aş ın a  5-20 an ti-IIa  IU  arasın d a  değ işim  gösterir. A n ti-X a/an ti- 
IIa  oranı y ak laş ık  8 ’dir.

İn san la rd a  b em ip arin in  an titro m b o tik  etk in liğ i d o ğ ru lan m ıştır v e  tav siy e  ed ilen  dozlard a  genel 
p ıh tıla şm a testle rin i önem li o randa  etk ilem ez.

5.2.Farm akokinetik  özellikler

B em ip arin in  fa rm ak o k in e tik  öze llik leri am id o litik  y ön tem  y o lu y la  p lazm a an ti-X a  ak tiv itesin i 
ö lçerek  sap tanm ıştır: W H O ’n un  İlk  U lu slara rası D ü şü k  M olekü l A ğırlık lı H ep arin  R eferansı



S tandard ına  (N IB S C ) dayalıd ır. E m ilm e  v e  v ü cu ttan  a tılm a iş lem leri b irin c i d erece  k in e tiğ in e  
uyar. E m ilim  v e  v ü cu ttan  a tılım  işlem leri b irinci derece  k in e tiğ e  uyar.

G enel Ö zellikler

E m ilim :

B em ip arin  sodyum  subku tan  en jek siy o n  so n rasın d a  h ız la  em ilir, b iy o y ara rlan ım  oranı %  96 
c ivarındad ır. 2 .500  IU  v e  3 .500  IU ’lu k  p ro filak tik  d o zlard a  m ak sim u m  p lazm a  an ti-X a  etkisi 
b em ip arin  subku tan  o larak  en jek te  ed ild ik ten  2-3 saat son ra  o luşur. D o ru k  nok tası ak tiv ite leri 
sırasıy la  0 .34  ±  0 .08 v e  0.45 ±  0 .07 IU  an ti-X a /m L  düzey inded ir. A n ti-IIa  ak tiv itesi b u  dozlard a  
te sp it ed ilm em iştir. 5 .000 IU , 7 .500  IU , 10.000 IU  v e  12.500 IU  tedav i d o z la rın d a  m aksim um  
p lazm a an ti-X a  etk isi, b em ip arin  subku tan  o larak  en jek te  ed ild ik ten  3-4 saa t sonra  o luşur. D o ru k  
n ok tası ak tiv ite leri s ırasıy la  0 .54  ±  0.06, 1.22 ±  0.27, 1.42 ±  0 .19  v e  2.03 ±  0.25 IU  an ti-X a/m L  
düzey inded ir. 7 .500  IU , 10.000 IU  v e  12.500 IU  d o z la rın d a  0.01 IU /m L ’lik  an ti-IIa  ak tiv itesi 
te sp it ed ilm iştir.

D ağılım :

B em iparin in  in san  v ü cu d u n d ak i d ağ ılım ın a  v e  p lazm a p ro te in le rin e  b ağ lan m asın a  d a ir b ir  veri 
b u lu n m am ak tad ır.

B iy o tran sfo rm a sy o n :

B em iparin in  in san lardak i m etab o lizm asın a  d a ir b ir  veri b u lunm am ak tad ır.

E lim inasyon :

2 .5 0 0 -1 2 .5 0 0  IU  doz a ra lığ ın d a  u y g u lan an  b em ip arin in  y ak laşık  5-6 saa t arası b ir  yarı-ö m rü  
olup, b u  n ed en le  g ü n d e  b ir  kez  uygu lanm alıd ır.

D o ğ ru sa llık /D o ğ ru sa l o lm ay an  durum :

D oğrusa l b ir  fa rm ak o k in e tik  gösterir.

H astalardaki karekteristik  özellikler

B ö b rek /k arac iğ e r ye tm ezliğ i: B ö b rek  v e  k arac iğ er ye tm ez liğ i o lan lardak i fa rm akok inetiğ i 
k o n u su n d a  b ilg i bu lu n m am ak tad ır.

Y aşlı hastalar: Y aşlı h asta la rd ak i fa rm ak o k in e tiğ i k o n u su n d a  b ilg i bu lun m am ak tad ır.

P ed iy a trik  hastalar: P ed iy a trik  h asta la rd ak i fa rm ak o k in etiğ i k o n u su n d a  b ilg i bu lu n m am ak tad ır.

5.3.K linik  öncesi güvenlilik  verileri

B em ip arin in  k lin ik  öncesi verile ri g ü v en lilik  fa rm ak o lo jis i, tek  v e  tek ra rlan m ış  doz toksisisitesi, 
g en o to k sis ite  v e  ü rem e to k sisites in in  k onvansiyonel ça lışm aları tem elin d e  in san la r iç in  özel b ir  
teh lik e  gösterm em ek ted ir.



B em ip arin in  hay v an la rd ak i su bku tan  u y g u lam asın ın  ard ından  ak u t v e  tek ra rlan m ış  doz to k sisite  
ça lışm alarında , en jek siy o n  b ö lg esin d e  esas o larak  doz bağ lı, geri dö n ü şü m lü  h em o ra jik  
lezyon ları içeren  o lu m su z  d eğ iş ik lik le r görü lm üştü r.

B em iparin le , 6 -18 gün  arasındak i g eb e lik  d ö n em in d e  o lan  sıçan  v e  tav şan la rd a  u y g u lan an  ü rem e 
to k sisites i ça lışm alarında , b em ip arin  k u llan ılm ış  d iş ile r a rasında h iç  b ir  ö lüm  vakası kay ıt 
ed ilm em iştir. K ay d ed ilen  b aş lıca  k lin ik  be lirtile r, te s t m ad d esin in  fa rm ak o lo jik  e tk isine  
a tfo lu n ab ilen  cilta ltı h em atom lard ır. F e tu sla rın  in ce len m esin d e , u y g u lam a ile  ilg ili em b riy o to k sik  
etki ya  da  isk e le t v e /v ey a  iç  o rg an la r ile  ilg ili o lu m su z  d eğ iş im ler kayded ilm em iştir .

6. F A R M A SÖ T İK  Ö ZEL LİK LER İ

6.1.Y ardım cı m addelerin listesi

E n jek siy o n lu k  su

6.2.G eçim sizlikler  

G eçerli değ ild ir.

6.3 .R af öm rü

24 ay

6.4.Saklam aya yönelik  özel tedbirler

2 5 °C ’n in  a ltındak i oda  sıcak lığ ın d a  sak lanm alıd ır. Preparat dondurulm am alıdır.

6.5. A m balajın  niteliği ve içeriği

P V C  şaselerde, gri la s tik  kapak lı, u ç  k ısm ın d a  siyah  la s tik  co n ta  b u lu n an  p las tik  p iston lu , 
k u llan ım a  h az ır cam  en jek tö r içerisinde; renksiz , g ö z le  g ö rü leb ilir  partikü l içerm ey en  v e  b errak  
çözeltid ir.

H IB O R  10.000 IU /0 .4  m L  k u llan ım a  h az ır en jek tö r, 2 en jek tö r içeren  k u tu la rd a  sunu lm aktad ır.

6.6.Beşeri tıbbi üründen arta kalan m addelerin im hası ve diğer özel önlem ler

K u llan ılm am ış o lan  ü rü n le r y a  da  a tık  m a te ry a lle r “ T ıbbi Ü rü n le rin  K o n tro lü  Y ö n e tm eliğ i” ve  
“A m balaj v e  A m balaj A tık la rın ın  K o n tro lü  Y ö n e tm eliğ i”ne u y g u n  o larak  im h a  ed ilm elid ir.

7. R U H SA T  SA H İBİ

D em  İlaç  San. v e  Tic. A .Ş.
D em  P la za  İnönü  M ah. K ay ışdağ ı Cad. N o: 172 
34755 A taşeh ir-İS T A N B U L  
Tel: 0 2 1 64284029  
Faks: 0 2 164284069  
e-m ail:in fo @ d em ilac .co m .tr



8. R U H SA T  N U M A R A SI

123/86

9. İL K  R U H SA T  TA R İH İ/R U H SA T  Y E N İL E M E  TA R İH İ

İlk  ru h sa t tarih i: 2 8 .12 .2007  
R u h sa t yen ilem e tarih i:

10. K Ü B ’Ü N  Y E N İL E N M E  T A RİH İ


