
B|BRAUN

128/12626719/1221 NL: BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Heparine Natrium B. Braun
25.000 I.E./5 ml oplossing voor injectie
Heparinenatrium (uit slijmvlies van varkens)
FR: Notice : information de l’utilisateur

Heparine Natrium B. Braun
25.000 UI/5 ml solution injectable
Héparine sodique (provenant de muqueuses porcines)
DE: Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Heparine Natrium B. Braun
25.000 I.E./5 ml Injektionslösung
Heparin-Natrium (Mukosa von Ferkeln)

Inhoud van deze bijsluiter
1.  Wat is Heparine Natrium B. Braun en waarvoor wordt het

gebruikt?
2.  Wanneer mag u Heparine Natrium B. Braun niet gebruiken

of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3.  Hoe gebruikt u Heparine Natrium B. Braun?
4. Mogelijke bijwerkingen 
5.  Hoe bewaart u Heparine Natrium B. Braun?
6.  Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Heparine Natrium B. Braun en waarvoor
wordt het gebruikt?

Heparine Natrium B. Braun is een geneesmiddel dat de bloed-
stolling remt (anticoagulans).
Heparine Natrium B. Braun wordt gebruikt:
•  bij de behandeling van de afsluiting van bloedvaten door

bloedstolsels in slagaders of aders (inclusief vroege behan-
deling van een hartaanval en van een ziekte die instabiele
angina pectoris wordt genoemd waarbij u pijn op de borst
heeft vanwege een verminderde doorbloeding van het hart)

•  om afsluiting van bloedvaten door bloedstolsels (trombo-
embolie) te voorkomen

•  om bloedstolling te voorkomen bij dialyse of een operatie
waarbij een hart-longmachine wordt gebruikt.

2. Wanneer mag u Heparine  Natrium B. Braun
niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

Wanneer mag u Heparine Natrium B. Braun niet ge-
bruiken?
•  Als u allergisch bent voor één van de stoffen in dit genees-

middel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.
•  Als u een actieve bloeding heeft (bijv. van een open wond).
•  U heeft een kans op het ontwikkelen van een bijzonder soort 

vermindering van het aantal bloedplaatjes (trombocytope-
nie type II), of dit is ooit in het verleden bij u voorgekomen.

•  Als u een ziekte of beschadiging van een orgaan heeft
waarbij een verhoogde bloedingsneiging kan voorkomen,
zoals een laag aantal bloedplaatjes, een bloedstollings-
stoornis, of een ernstige ziekte van de lever of alvleesklier.

•  In het geval van een ziekte waarbij er sprake kan zijn van
beschadiging van bloedvaten, bijv.:
o maag- of darmzweren (ulcus)
o  ongecontroleerde en ernstige hoge bloeddruk
o intracraniële bloeding
o oogoperatie of oogletsel
o ernstige ziekten van het netvlies
o  bloeding van het glasachtig lichaam van het oog
o uitstulping van een hersenslagader
o open tuberculose
o  ontsteking van het membraan dat de binnenkant van het

hart bekleedt (endocardium)
•  bij een miskraam
•  bij pasgeboren baby’s of baby’s die te vroeg geboren zijn,

omdat het geneesmiddel benzylalcohol bevat.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Heparine 
Natrium B. Braun?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u Heparine 
Natrium B. Braun gebruikt. Als u een van de volgende ziekten/
aandoeningen heeft, zal uw arts u Heparine Natrium B. Braun 
alleen toedienen als die dat absoluut noodzakelijk acht: 
•  risico op een bloeding (vermoede kwaadaardige tumor,

grote chirurgische ingreep, met name van het centraal ze-
nuwstelsel en niersteenaanval)

•  chronisch alcoholisme.
Zorgvuldig medisch toezicht is met name noodzakelijk:
•  tijdens zwangerschap, vooral bij langdurig gebruik
•  bij oudere patiënten, vooral oudere vrouwen
•  tijdens behandeling met bepaalde geneesmiddelen die in-

vloed hebben op de functie van de bloedplaatjes of het
stollingssysteem (zie ook de rubriek ‘Gebruikt u nog andere
geneesmiddelen?’ hieronder).

Als u hoge bloeddruk heeft, zal uw arts extra oplettend zijn 
bij uw aandoening.
Tijdens de behandeling met dit geneesmiddel moeten injecties 
in de spier worden vermeden, vanwege het risico van bloed-
uitstortingen (hematoom). Bovendien dient u elk risico op let-
sel te vermijden.
Heparine kan leiden tot een toename van kalium in uw bloed. 
Daarom dient de kaliumconcentratie gecontroleerd te worden 
als er bij u een risico bestaat dat er een hoge kaliumcon-
centratie in uw bloed optreedt. Dit kan het geval zijn als u 
bijv. diabetes of een verminderde nierfunctie heeft, of als u 
geneesmiddelen gebruikt die de kaliumconcentratie in het 
bloed verhogen (zie ook de rubriek ‘Gebruikt u nog andere 
geneesmiddelen?’ hieronder).
Als uw arts een bijzonder soort verdoving wil uitvoeren, waar-
bij u een injectie van het verdovingsmiddel krijgt toegediend 
in het vetweefsel rondom de zenuwwortels (neuraxiale an-
esthesie), kan er bij sprake zijn van een risico op een bloeding 
of bloeduitstorting in het wervelkanaal. Als dit gebeurt, kan 
er bij u een langdurige of zelfs blijvende verlamming optreden. 
Daarom zal uw arts tijdens behandeling met heparine alleen 
met bijzondere voorzichtigheid aan een neuraxiale anesthesie 
beginnen.
Als tijdens behandeling met dit geneesmiddel bloedvaten door 
bloedstolsels afgesloten raken, zal uw arts in aanmerking ne-
men of er bij u sprake is van een bijzondere ziekte met een 
laag aantal bloedcellen, heparine-geïnduceerde trombocy-
topenie type II genaamd. In dat geval zal uw arts tellingen 
van het aantal bloedplaatjes gaan laten verrichten.
Na langdurig gebruik van heparine kan er bij u botontkalking 
(osteoporose) optreden. De kans hierop is groter bij oudere 
mensen (met name vrouwen), zwangere of borstvoeding ge-
vende vrouwen en bij kinderen.
Dit geneesmiddel kan de menstruele bloeding versterken en 
verlengen. Als het bloeden ongewoon hevig en onregelmatig 
is, moet een gynaecoloog u onderzoeken om een lichamelijke 
afwijking uit te sluiten.
Vóór aanvang van en tijdens uw behandeling zullen met be-
paalde tussenpozen bloedmonsters bij u worden afgenomen 
om uw bloedstollingswaarden en het aantal bloedplaatjes te 
bepalen.
Uw arts zal extra voorzichtig zijn als u allergisch bent voor 
andere vormen van heparine, zoals zogeheten laagmoleculair-
gewichtheparine.

Patiënten met een lever- of nierziekte
Als u een lever- of nierziekte heeft, zal uw arts tijdens de 
behandeling met dit geneesmiddel uw bloedstollingswaarden 
nauwlettend volgen en regelmatig laten bepalen. Dit geldt ook 
als u dit geneesmiddel om preventieve redenen krijgt toege-
diend.

Kinderen
Een bepaald conserveermiddel in dit geneesmiddel, benzylal-
cohol genaamd, kan toxische en ernstige allergische reacties 
bij zuigelingen en kinderen tot 3 jaar oud veroorzaken. 
Als dit geneesmiddel aan uw baby of kind wordt toegediend, 
zal uw arts hen nauwlettend controleren en indien nodig de 
mate van bloedstolling controleren. Dit geldt ook als uw baby 
of kind dit geneesmiddel om preventieve redenen krijgt toe-
gediend. 

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Heparine Natrium B. Braun nog andere ge-
neesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat 
de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere genees-
middelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker.
Uw arts zal bedacht zijn op mogelijke interacties van de vol-
gende werkzame stoffen of geneesmiddelgroepen met hepa-
rine.

Geneesmiddelen die het effect van heparine versterken:
•  Geneesmiddelen die invloed hebben op de bloedstolling en

die het risico op bloedingen kunnen verhogen:
o  hoog gedoseerd acetylsalicylzuur (aspirine)
o ticlopidine
o clopidogrel
o  een klasse antibloedplaatjesmiddelen, glycoproteïne-IIb/

IIIa-receptorblokkers genaamd (bvb. Tirofiban)
o dipyridamol
o  geneesmiddelen die worden gebruikt om bestaande bloed-

stolsels op te lossen (fibrinolytica)
o  antistollingsmiddelen die via de mond worden ingenomen,

zoals cumarinederivaten, dabigatran, fondaparinux, an-
dere heparinen of heparineachtige stoffen

o  niet-steroïde antiontstekingsmiddelen (ketorolac, intrave-
neus diclofenac)

•  hoog gedoseerd penicilline
•  dextranen bevattende geneesmiddelen die bloedverlies cor-

rigeren
•  antikankermiddelen (cytostatica), behalve doxorubicine.
De werking van deze stoffen wordt versterkt, wat een ver-
hoogd risico op bloedingen met zich mee kan brengen.
Geneesmiddelen die het effect van heparine afzwakken:
•  doxorubicine
•  geneesmiddelen die worden toegediend bij een verminderde 

doorbloeding van uw hart om de zuurstoftoevoer naar uw
hart weer te herstellen (intraveneuze infusie van glyceryl-
trinitraat).

Invloed van de heparine op het effect van andere genees-
middelen:
•  geneesmiddelen die de kaliumconcentratie in het bloed ver-

hogen (bijv. aliskiren, ACE-antagonisten)
•  nicotinemisbruik (rokers): nicotine kan de verwijdering

van heparine uit uw lichaam versnellen en het effect van
bloedverdunning door heparine kan daardoor zwakker zijn
dan beoogd.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
Zwangerschap
Er zijn enkele rapporten waaruit blijkt dat het gebruik van 
zuivere heparine tijdens de zwangerschap veilig is. Omdat 
dit geneesmiddel echter ook benzylalcohol bevat, zal uw arts 
zeer zorgvuldig bepalen of u al dan niet in deze toestand he-
parine toegediend mag krijgen. Zie ook de rubriek ‘Heparine 
Natrium B. Braun bevat ...’.
Langdurige toediening van heparine kan bij zwangere vrou-
wen het risico van botontkalking (osteoporose) verhogen.
Als u met heparine wordt behandeld, dient er bij u tijdens de 
bevalling niet direct epidurale verdoving te worden gegeven. 
Uw arts zal in dit geval bijzondere voorzorgsmaatregelen 
moeten nemen. 
In het geval van een miskraam moet heparine niet worden 
toegediend vanwege het verhoogde risico op een bloeding. 
Zie ook de rubriek ‘Wanneer mag u Heparine Natrium B. Braun 
niet gebruiken?’
Borstvoeding
Het is niet bekend of heparine en de afbraakproducten er-
van in de moedermelk worden uitgescheiden, maar er worden 
geen effecten verwacht. 
Het conserveermiddel benzylalcohol dat in Heparine Na-
trium B. Braun aanwezig is, wordt echter waarschijnlijk in de 
moedermelk uitgescheiden en kan door een zuigeling geab-
sorbeerd worden. Daarom moet voorzichtigheid worden be-
tracht wanneer Heparine Natrium B. Braun aan een borstvoe-
ding gevende moeder wordt toegediend. Als deze beschikbaar 
is, dient heparinenatrium oplossing voor injectie zonder con-
serveermiddel te worden geprefereerd.
Langdurige toediening van heparine kan bij vrouwen die 
borstvoeding geven het risico van osteoporose verhogen.
Vruchtbaarheid
Er zijn geen meldingen dat heparine de vruchtbaarheid zou 
verlagen.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Heparine Natrium B. Braun heeft geen of een verwaarloos-
bare invloed op de rijvaardigheid en op het vermogen om ma-
chines te bedienen.

Heparine Natrium B. Braun bevat: 
Benzylalcohol 
Benzylalcohol is een conserveermiddel dat in dit geneesmid-
del aanwezig is. Benzylalcohol kan schadelijk zijn voor een 
pasgeboren baby. Benzylalcohol moet niet worden toegediend 
aan te vroeg geboren baby’s of baby’s die nog geen 1 maand 
oud zijn. Uw arts zal bepalen of u heparine kunt gebruiken als 
u zwanger bent. Uw arts kan de mogelijkheid hebben om een
ander soort heparine te gebruiken dat dit bestanddeel niet
bevat.
Bovendien is aangetoond dat benzylalcohol toxische en al-
lergische reacties bij zuigelingen en kinderen tot 3 jaar oud
kan veroorzaken.
Natrium
Dit geneesmiddel bevat een zeer lage hoeveelheid natrium 
(minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosis), d.w.z. het is 
in wezen natriumvrij.

3. Hoe gebruikt u Heparine  Natrium B. Braun?
U krijgt dit geneesmiddel via een injectie onder de huid of in 
een ader toegediend. U kunt het ook via infusie toegediend 
krijgen, d.w.z. verdund in een grote hoeveelheid van een an-
dere oplossing door een dun buisje in uw ader.

Dosering
Volwassenen en kinderen
Uw arts zal bepalen welke dosering u nodig heeft. 
De dosis hangt af van de reden waarom heparine moet wor-
den gebruikt, en is gebaseerd op uw stollingswaarden, de aard 
en het verloop van uw ziekte, uw reactie op de behandeling, 
bijwerkingen, gewicht en leeftijd.
Heeft u te veel van Heparine Natrium B. Braun gebruikt?
Een overdosering van dit geneesmiddel kan bloedingen ver-
oorzaken, voornamelijk van de huid en slijmvliezen, van won-
den, in het maag-darmkanaal, de urinewegen en geslachts-
organen. Complicaties van bloedingen kunnen ook organen 
betreffen, bijv. de hersenen en longen.
Een daling van de bloeddruk, een daling van met name het 
aantal rode bloedcellen of andere symptomen kunnen een 
aanwijzing zijn voor een verborgen bloeding. Neem in dat ge-
val onmiddellijk contact met uw arts of een spoedeisendehul-
parts op, zodat de noodzakelijke maatregelen kunnen worden 
genomen. 
Wanneer u teveel van Heparine Natrium heeft gebruikt of 
ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts, 
apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit genees-
middel? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkin-
gen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te maken.
De meest frequente maar in de meeste gevallen niet ernstige 
bijwerking is bloedingen die overal in het lichaam kunnen 
voorkomen. Daarnaast kunnen lokale reacties op de toedie-
ningsplaats optreden.
De volgende bijwerkingen kunnen ernstig zijn. Als een van 
de volgende bijwerkingen optreedt, stop dan met het ge-
bruik van dit geneesmiddel en raadpleeg onmiddellijk een 
arts.
Vaak:
•  Aan het begin van de behandeling een lichte daling van het

aantal bloedplaatjes (heparine-geïnduceerde trombocyt-
openie type I) zonder trombose

Soms:
•  Allergische reacties in alle gradaties van ernst (waarbij het

hele lichaam aangedaan kan zijn)
Zelden:
•  Toxische of allergische reacties op benzylalcohol
•  Heparine-geïnduceerde, ernstige daling van het aantal

bloedplaatjes (trombocytopenie type II) met trombose of
afsluiting van slagaders of aders. Een dergelijke daling van
het aantal bloedplaatjes kan binnen een paar uur tot enkele
dagen na de heparinetoediening optreden.
 Een verminderde functie van de bijnierschors, die gepaard
gaat met een stijging van de kaliumconcentratie in het
bloed en een verstoring van het zuur-base-evenwicht, met
name bij patiënten met een verminderde nierfunctie of met
diabetes mellitus

Zeer zelden:
•  Optreden van een allergische shock, met name bij patiënten

die al allergisch voor heparine zijn
•  Begin van trombocytopenie type II enkele weken na hepari-

netoediening
Niet bekend:
•  Tijdelijke of blijvende verlamming na neuraxiale anesthesie

(zie ook rubriek ‘Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met
Heparine Natrium B. Braun?’).

Andere bijwerkingen
Zeer vaak:
•  Omkeerbare stijging in de concentratie van bepaalde en-

zymen die in de lever worden gevormd. Afhankelijk van de
heparinedosering het vaker optreden van bloedingen

Vaak:
•  Weefselreacties op de injectieplaats (verharding, rood wor-

den, verkleuring en kleine bloeduitstortingen)
Soms:
•  Tijdelijke haaruitval (alopecia) na langdurig gebruik, ontbin-

ding van het huidweefsel
Zeer zelden:
• Pijnlijke erectie van de penis (priapisme)
Niet bekend:
•  Toename van het aantal witte bloedcellen (eosinofilie)
•  Broosheid van de botten (osteoporose) als heparine maan-

denlang wordt gebruikt
•  Overgevoeligheidsreacties (bijv. kleine ontstoken zwellingen 

en wondjes van de huid op de plaats van toediening) enkele
maanden na toediening van heparine.

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw  
arts of apotheker. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen 
die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook 
rechtstreeks melden via het Federaal agentschap voor 
geneesmiddelen en gezondheidsproducten, Afdeling 
Vigilantie,  Postbus 97, B-1000 Brussel Madou - website: 
www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail: adr@fagg.be.
Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer infor-
matie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u Heparine Natrium B. Braun?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaar-
heidsdatum. Die is te vinden op het etiket na EXP. Daar staat 
een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de 
uiterste houdbaarheidsdatum.

6. Inhoud van de verpakking en overige
informatie

Welke stoffen zitten er in Heparine Natrium B. Braun?
-  De werkzame stof in Heparine Natrium B. Braun is hepari-

nenatrium. 1 ml oplossing voor injectie bevat
Heparinenatrium (varkensslijmvlies)
5.000 I.E. volgens WHO-standaard
-  De andere stoffen in Heparine Natrium B. Braun zijn:
benzylalcohol (antimicrobieel conserveermiddel, 12,5 mg/ml),
natriumchloride, zoutzuur (voor pH-bijstelling), natriumhy-
droxide (voor pH-bijstelling) en water voor injecties.
Hoe ziet Heparine Natrium B. Braun eruit en hoeveel zit er 
in een verpakking? 
Dit geneesmiddel is een oplossing voor injectie of infusie na 
verdunning, d.w.z. een oplossing die wordt toegediend door 
middel van een spuit of via een dun buisje in uw ader.
Het is een heldere, kleurloze of vrijwel kleurloze oplossing van 
heparine in water.
Heparine Natrium B. Braun wordt geleverd in glazen injectie-
flacons afgesloten met een rubber stop, inhoud: 5 ml, ver-
krijgbaar in verpakkingen van 10 x 5 ml.

Houder van de vergunning voor het in de handel bren-
gen en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen
Duitsland
Tel.: +49(0) 56 61 71 – 0
Fax: +49(0) 56 61 71 – 45 67
Fabrikant
B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubí (Barcelona), Spanje
Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen:
BE134312
Afleveringswijze
Op medisch voorschrift.
Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 06/2021.
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 08/2021.

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoe-
fenaren in de gezondheidszorg.
De therapeutische dosering van heparine moet worden ge-
controleerd door gebruik van een naar locatie gekalibreerde 
APTT-test, waarbij als streefwaarde een APTT-ratio van 1,5 
- 2,5 wordt aanbevolen.
De APTT dient ten minste eenmaal per dag te worden bepaald, 
terwijl elke keer dat de dosis wordt bijgesteld na 4 uur een 
herhaalde bepaling dient plaats te vinden.
Voorafgaand aan het toedienen van heparine dienen de par-
tiële tromboplastinetijd en trombinetijd te worden bepaald. 
Hun waarden dienen binnen het normale bereik te zijn.
Teneinde het optreden van een heparine-geïnduceerde trom-
bocytopenie type II zo vroeg mogelijk vast te stellen, dienen 
voorafgaand aan het begin van de behandeling en op dag 5, 
7 en 9 trombocytentellingen te worden gedaan. Bij patiënten 
die recentelijk met heparine zijn behandeld, dient het aantal 
trombocyten bovendien 12-24 uur na aanvang van de behan-
deling te worden bepaald.
Heparine kan de protrombinetijd beïnvloeden; dit dient in 
aanmerking te worden genomen bij de bepaling van de dose-
ring van cumarinederivaten.

DOSERING
Bepaal voor iedere patiënt individueel de heparinedosis.
De dosering hangt af van de feitelijke waarden van de para-
meters van de bloedstolling, soort en verloop van de ziekte, 
de respons van de patiënt op de therapie, soort en ernst van 
bijwerkingen, alsook de leeftijd en het lichaamsgewicht (LG) 
van de patiënt. Men dient er rekening mee te houden dat er 
tijdens de behandeling veranderingen in de gevoeligheid en 
verdraagbaarheid voor heparine kunnen optreden.

Aanbevolen doseringen
Therapie van acute veneuze en arteriële trombo-embolie 
(inclusief vroege behandeling van myocardinfarct en instabiele 
angina pectoris)
De therapeutische dosering dient te worden bijgesteld op 
basis van een regelmatige controle van de APTT.
Volwassenen

Bolus Onderhoudsdosis

80 I.E./kg LW intraveneus 18 I.E./kg LW per uur intra-
veneuze infusie

5.000 I.E. intraveneus* Niet minder dan 30.000 I.E. 
per dag*

5.000 I.E. intraveneus* 250 I.E./kg LW tweemaal 
daags subcutaan

333 I.E./kg LW subcutaan 250 I.E./kg LW tweemaal 
daags subcutaan

*  De aanbevolen dosering is niet op het gewicht gebaseerd en
bedoeld voor een gemiddelde patiënt van 70 kg.

Therapie van instabiele angina pectoris of myocardinfarct 
zonder ST-elevatie:

Bolus Onderhoudsdosis

60-70 I.E./kg LW (maximale 
dosering 5.000 I.E.) intra-
veneus

12-15  I.E./kg LW per uur 
(maximaal 1.000 I.E. per 
uur) intraveneuze infusie

Therapie van myocardinfarct met ST-elevatie in combinatie 
met fibrinolytica:

Bolus Onderhoudsdosis

60 I.E./kg LW (maximaal 
4.000 I.E.) intraveneus

12 I.E./kg LW per uur
(maximaal 1.000 I.E. per 
uur) intraveneuze infusie

Pediatrische patiënten
Intraveneuze toediening: 
Neonaten:
Heparine Natrium B. Braun bevat benzylalcohol en mag niet 
gebruikt worden bij prematuren en neonati.
Zuigelingen en peuters 1 maand-1 jaar oud:

Bolus Onderhoudsdosis

75 I.E./kg LW 25 I.E./kg LW per uur, 
bijgesteld naargelang APTT

Peuters, kinderen en jongeren 1-18 jaar oud:

Bolus Onderhoudsdosis

75 I.E./kg LW 20 I.E./kg LW per uur, 
bijgesteld naargelang APTT

Subcutane toediening:
Neonaten:
Heparine Natrium B. Braun bevat benzylalcohol en mag niet 
gebruikt worden bij prematuren en neonati.
Zuigelingen, peuters, kinderen en jongeren 1 maand-18 jaar 
oud:
250 I.E./kg LW tweemaal daags, bijgesteld naargelang APTT. 
Profylaxe van trombo-embolie
Volwassenen
5.000 I.E. elke 8 of 12 uur subcutaan gewoonlijk gedurende 
ten minste 5 dagen of tot ontslag uit het ziekenhuis indien dit 
eerder gebeurt.
Bij patiënten die chirurgie ondergaan, moet de eerste dosis  
2 uur voorafgaand aan de ingreep worden toegediend en 
tromboprofylaxe dient gedurende 2-3 weken na de ingreep te 
worden voortgezet.
Pediatrische patiënten
Neonaten: Heparine Natrium B. Braun bevat benzylalcohol en 
mag niet gebruikt worden bij prematuren en neonati.
Zuigelingen, peuters, kinderen en jongeren 1 maand - 18 jaar 
oud:
100 I.E./kg LW (max. 5.000  I.E.) tweemaal daags als subcu-
tane injectie, bijgesteld naargelang APTT.
Preventie van bloedstolling gedurende extracorporale circula-
tie (bijv. cardiopulmonale bypass, hemodialyse)
Cardiopulmonale bypass:
300-400 I.E./kg LW plus extra doseringen om geactiveerde
stollingstijd > 480 seconden te bereiken of te onderhouden.
Hemodialyse:
50 I.E./kg LW in de arteriële lijn, onderhoudsdosis: 500-1.500 I.E. 
per uur. 
Speciale patiëntenpopulaties
•  Patiënten met verminderde lever- of nierfunctie
Bij patiënten met verminderde lever- of nierfunctie kan een
verlaging van de dosering nodig zijn.
• Ouderen
Bij ouderen kan afhankelijk van hun individuele toestand (bijv.
nierfunctie) een lagere dosering van heparine nodig zijn.
• Rokers
Afhankelijk van de hoeveelheid nicotine die in het lichaam
aanwezig is, kan een hogere dosering noodzakelijk zijn.
• Adipeuze patiënten
Klinische onderzoeken wijzen erop dat voor een adequaat
antistollingsniveau bij patiënten met morbide obesitas, een
hogere dosering van heparine nodig zou kunnen zijn. Er kun-
nen echter geen specifieke doseringsaanbevelingen worden
gedaan.
• Zwangerschap
Behandeling van trombo-embolie:
Tweemaal daags subcutane injecties met of zonder intrave-
neuze aanvangsbolus. De dosering dient te worden bijgesteld
naargelang de APTT die 6 uur na elke injectie wordt genomen.
De behandeling moet gedurende ten minste 6 weken na de 
bevalling worden voortgezet (zodat de totale duur van de be-
handeling minstens drie maanden is). 
• Patiënten met heparineresistentie:
Bij sommige patiënten zijn ongewoon hoge doses hepa-
rine nodig om de streefwaarde voor de APTT-ratio te be-
reiken (heparineresistentie). In sommige gevallen kan
dit toe te schrijven zijn aan een afwijkende gevoelig-
heid van de APTT-test. Daarom mogen hogere doses he-
parine alleen op basis van additionele bepalingen van
de anti-Xa-spiegel (streefwaarde tussen de 0,35-0,7 IE/
ml) aan patiënten met heparineresistentie worden toegediend.
Zwangerschap
Wanneer heparinetherapie tijdens de zwangerschap nodig is, 
wordt heparine zonder conserveermiddel aanbevolen als dat 
beschikbaar is. Er zijn geen bekende bijwerkingen opgetreden 
bij foetale blootstelling aan het conserveermiddel benzylalco-
hol via de moeder na toediening van het geneesmiddel. Omdat 
benzylalcohol echter de placentabarrière kan passeren, wordt 
tijdens de zwangerschap bij voorkeur geen heparine met ben-
zylalcohol toegediend.
De toediening van therapeutische heparinedoses dient ten 
minste 24 uur vóór een keizersnede of het opwekken van de 
weeën gestaakt te worden.

Heparine Natrium B. Braun 25.000 I.E./5 ml oplossing voor injectie
Heparinenatrium (uit slijmvlies van varkens) 
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Que contient cette notice ? :
1.  Qu’est-ce qu’Heparine Natrium B. Braun et dans quel cas est-

il utilisé
2.  Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser

Heparine Natrium B. Braun
3.  Comment utiliser Heparine Natrium B. Braun
4.  Quels sont les effets indésirables éventuels
5.  Comment conserver Heparine Natrium B. Braun
6.  Contenu de l’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Heparine Natrium B. Braun et dans
quel cas est-il utilisé? 

Heparine Natrium B. Braun est un médicament qui inhibe la coa-
gulation sanguine (anticoagulant).
Heparine Natrium B. Braun est utilisé :
•  dans le traitement de l’obstruction de vaisseaux sanguins par

des caillots de sang dans des artères ou des veines (notam-
ment dans le traitement précoce de l’infarctus du myocarde
et d’une maladie appelée angine de poitrine instable, où vous
ressentez une douleur dans la poitrine due à une diminution
de l’irrigation sanguine au niveau du cœur),

•  pour empêcher l’obstruction de vaisseaux sanguins par des
caillots sanguins (thromboembolie),

•  pour empêcher la coagulation sanguine pendant une dialyse
ou une intervention chirurgicale utilisant un cœur-poumon
artificiel.

2. Quelles sont les informations à connaître avant
d’utiliser Heparine Natrium B. Braun?

N’utilisez jamais Heparine Natrium B. Braun:
•  si vous êtes allergique à l’héparine ou à l’un des autres com-

posants contenus dans ce médicament mentionnés dans la
rubrique 6.

•  si vous présentez une hémorragie active (p. ex. d’une plaie
ouverte)

•  si vous êtes susceptible de développer une forme particulière
de baisse du nombre de plaquettes sanguines (thrombopénie
de type II) ou si ceci vous est déjà arrivé dans le passé.

•  si vous souffrez d’une maladie ou lésion d’un organe qui peut
être associée à une augmentation de la tendance au saigne-
ment, notamment un nombre réduit de plaquettes sanguines,
un trouble de la coagulation sanguine, une affection grave du
foie ou du pancréas.

•  en cas d’affections qui peuvent présenter une lésion des vais-
seaux sanguins, p. ex. :
o ulcères de l’estomac ou de l’intestin
o hypertension non contrôlée et sévère
o hémorragie intracrânienne
o chirurgie ou lésion oculaire
o affections sévères de la rétine
o hémorragie du corps vitré de l’œil
o renflement d’une artère cérébrale
o tuberculose ouverte
o  inflammation de la membrane qui tapisse l’intérieur du

cœur (endocarde).
• en cas d’avortement spontané.
•  chez le nouveau-né ou le prématuré car ce médicament

contient de l’alcool benzylique.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser 
Heparine Natrium B. Braun. Si vous présentez l’une des mala-
dies/affections suivantes, Heparine Natrium B. Braun vous sera 
administré uniquement si votre médecin le juge absolument né-
cessaire :
•  risque d’hémorragie (suspicion de tumeur maligne, interven-

tion chirurgicale importante, du système nerveux central plus
particulièrement, calculs rénaux)

• alcoolisme chronique.
La surveillance médicale doit être particulièrement attentive :
•  pendant la grossesse, surtout en cas d’utilisation à long terme
•  chez les patients âgés, en particulier les femmes âgées
•  pendant le traitement par certains médicaments qui affectent

les plaquettes sanguines ou le système de coagulation (voir
également la rubrique « Autres médicaments et Heparine Na-
trium B. Braun » ci-dessous).

Si vous souffrez d’hypertension, votre médecin se montrera par-
ticulièrement attentif à votre affection.
Pendant le traitement par ce médicament, les injections intra-
musculaires doivent être évitées en raison du risque d’effusions 
sanguines (hématomes). En outre, vous devez éviter tout risque 
de blessure.
L’héparine peut entraîner une augmentation du potassium dans 
votre sang. Par conséquent, il convient de surveiller le taux de 
potassium si vous risquez de développer un taux élevé de po-
tassium dans votre sang. Ceci peut être le cas si vous souffrez 
p. ex. de diabète ou d’une altération de la fonction rénale ou si
vous prenez des médicaments qui élèvent le taux de potassium
dans le sang (voir également rubrique « Autres médicaments et
Heparine Natrium B. Braun » ci-dessous).
Si votre médecin souhaite utiliser un type particulier d’anesthé-
sie par laquelle vous recevez une injection de l’anesthésique dans 
le tissu adipeux qui entoure les racines nerveuses (anesthésie 
neuraxiale), il peut exister un risque d’hémorragie spinale et 
d’hématome spinal. Dans ce cas, vous pouvez être victime d’une 
paralysie à long terme, voire permanente. Par conséquent, votre 
médecin ne réalisera une anesthésie neuraxiale qu’avec une pru-
dence toute particulière pendant un traitement par héparine.
Si, pendant le traitement par ce médicament, des vaisseaux 
sanguins sont obstrués par des caillots de sang, votre méde-
cin envisagera la possibilité que vous souffriez d’une affection 
particulière associée à un nombre réduit de cellules sanguines 
appelée thrombopénie de type II induite par l’héparine. Dans 
cette éventualité, votre médecin fera réaliser des numérations 
des plaquettes sanguines.

Après utilisation prolongée d’héparine, vous pouvez développer 
une fragilité des os (ostéoporose). Ceci est plus susceptible de 
se produire chez les personnes âgées (en particulier les femmes), 
les femmes enceintes ou qui allaitent et chez les enfants.
Ce médicament peut intensifier et prolonger les saignements 
menstruels. Si les saignements sont anormalement abondants et 
irréguliers, vous devez subir un examen gynécologique de ma-
nière à exclure toute cause organique.
Avant d’instaurer votre traitement et pendant celui-ci, des 
échantillons de sang seront prélevés à intervalles réguliers afin 
de déterminer vos paramètres de coagulation sanguine ainsi que 
votre nombre de plaquettes sanguines.
Votre médecin prendra des précautions particulières si vous êtes 
allergique à d’autres formes d’héparine telles que l’héparine de 
faible poids moléculaire.

Patients atteints d’affections hépatiques ou rénales
Si vous souffrez d’une maladie du foie ou des reins, votre méde-
cin surveillera attentivement et fera régulièrement déterminer 
vos paramètres de coagulation sanguine pendant le traitement 
par ce médicament. Ceci est également d’application si vous re-
cevez ce médicament à des fins prophylactiques.
Enfants
Ce médicament contient un conservateur appelé alcool benzy-
lique qui peut provoquer des réactions toxiques et allergiques 
sévères chez le nourrisson et l’enfant jusqu’à 3 ans. 
Si ce médicament est administré à votre nourrisson ou à votre 
enfant, le médecin le/la surveillera étroitement et vérifiera son 
degré de coagulation sanguine si nécessaire. Ceci est également 
d’application si votre nourrisson ou enfant reçoit ce médicament 
à des fins prophylactiques. 

Autres médicaments et Heparine  Natrium B. Braun
Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez 
récemment utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament.
Votre médecin surveillera les interactions éventuelles des 
substances actives ou groupes de médicaments suivants avec 
l’héparine.
Médicaments qui renforcent l’effet de l’héparine :
•  Médicaments qui inhibent la coagulation sanguine et peuvent

augmenter le risque d’hémorragie:
o  acide acétylsalicylique à forte dose (aspirine)
o ticlopidine
o clopidogrel
o  une famille de médicaments antiplaquettaires, appelés inhi-

biteurs des glycoprotéines plaquettaires IIb/IIIa (par exemple, 
tirofiban)

o dipyridamole
o  médicaments utilisés pour dissoudre les caillots sanguins

existants (fibrinolytiques),
o  anticoagulants oraux tels que dérivés coumariniques, dabi-

gatran, fondaparinux, autres héparines ou substances ana-
logues à l’héparine

o  anti-inflammatoires non stéroïdiens (kétorolac, diclofénac
intraveineux)

• pénicilline à forte dose
•  médicaments à base de dextranes pour corriger une perte de

sang
•  anticancéreux (cytostatiques), excepté la doxorubicine.
L’action de ces substances est renforcée, ce qui peut être associé 
à une augmentation du risque d’hémorragie.
Médicaments affaiblissant l’effet de l’héparine :
• doxorubicine
•  médicaments administrés en cas d’ischémie cardiaque afin

de restaurer l’apport d’oxygène au cœur (perfusions intravei-
neuses de trinitrate de glycéryle).

Influence de l’héparine sur l’effet d’autres médicaments :
•  médicaments qui élèvent le taux de potassium dans le sang

(p. ex. aliskirène, inhibiteurs de l’ECA)
•  abus de nicotine (fumeurs) : la nicotine peut accélérer

l’élimination de l’héparine de l’organisme, si bien que l’effet
anticoagulant de l’héparine peut être plus faible que prévu.

Grossesse, allaitement et fertilité
Grossesse :
Il existe quelques rapports montrant que l’utilisation d’héparine 
pure pendant la grossesse est sans danger. Cependant, étant 
donné que ce médicament contient également de l’alcool ben-
zylique, votre médecin décidera avec soin si vous devez ou non 
recevoir de l’héparine dans ce cas. Voir également la rubrique  
« Heparine Natrium B. Braun contient ».
L’administration à long terme d’héparine peut augmenter le 
risque de déminéralisation des os (ostéoporose) chez la femme 
enceinte.
Si vous êtes traitée par l’héparine, vous ne devez pas recevoir 
d’anesthésie péridurale directement pendant le travail. Dans ce 
cas, votre médecin devra prendre des précautions particulières. 
En cas d’avortement spontané, l’héparine ne doit pas être admi-
nistrée en raison du risque accru d’hémorragie. Voir également la 
rubrique « N’utilisez jamais Heparine Natrium B. Braun ».
Allaitement :
On ne sait pas si l’héparine et ses métabolites sont excrétés dans 
le lait maternel, mais aucun effet n’est attendu. 
Cependant, l’alcool benzylique utilisé comme conservateur dans 
Heparine Natrium B. Braun est probablement excrété dans le lait 
maternel et peut être absorbé par le nourrisson. Par conséquent, 
la prudence s’impose lorsque Heparine Natrium B. Braun est ad-
ministré à une mère qui allaite. Si elle est disponible, l’héparine 
sodium en solution pour injection, sans conservateur, doit être 
préférée.
L’administration à long terme d’héparine peut augmenter le 
risque d’ostéoporose chez la femme qui allaite.
Fertilité :
Il n’existe aucun rapport indiquant que l’héparine diminue la 
fertilité.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament n’a aucun effet ou un effet négligeable sur l’ap-
titude à conduire des véhicules et à utiliser des machines.

Heparine Natrium B. Braun contient
de l’alcool benzylique
L’alcool benzylique est un conservateur qui est présent dans ce 
médicament. Il peut nuire au nouveau-né. Il ne doit pas être admi-
nistré à un prématuré ou à un bébé âgé de moins d’un mois. Si vous 
êtes enceinte, votre médecin décidera si vous pouvez recevoir de 
l’héparine. Votre médecin a éventuellement la possibilité d’utiliser 
un autre type d’héparine qui ne contient pas ce composant. 
En outre, on a démontré que l’alcool benzylique peut provoquer 
des réactions toxiques et allergiques chez les nourrissons et les 
enfants jusqu’à 3 ans.
du sodium
Ce médicament contient une très faible quantité de sodium 
(moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par dose), c.-à-d. qu’il est 
essentiellement « sans sodium ».

3. Comment utiliser Heparine  Natrium B. Braun?
Ce médicament vous sera administré par injection sous la peau 
ou dans une veine. Il peut également être administré sous forme 
de perfusion, c.-à-d. dilué dans une grande quantité d’une autre 
solution et administré via une petite canule dans une veine.
Posologie
Adultes et enfants
Votre médecin déterminera la dose dont vous avez besoin.
Celle-ci dépend de la raison pour laquelle vous devez recevoir de 
l’héparine et est basée sur vos paramètres de coagulation, la na-
ture et l’évolution de votre maladie, votre réponse au traitement, 
vos effets secondaires, votre poids et votre âge.
Si vous avez utilisé plus d’Heparine  Natrium B. Braun 
que vous n’auriez dû
Un surdosage de ce médicament peut provoquer des saigne-
ments, principalement au niveau de la peau et des muqueuses, 
au niveau de plaies, du tractus gastro-intestinal, des voies uri-
naires et des organes sexuels. Des complications hémorragiques 
peuvent également affecter des organes, p. ex. le cerveau et les 
poumons.
Une chute de la tension artérielle, une baisse en particulier du 
nombre de globules rouges ou d’autres symptômes peuvent 
être une indication de saignement occulte (caché). Dans ce cas, 
contactez immédiatement votre médecin ou un médecin d’ur-
gence pour qu’il prenne les mesures nécessaires.
Si vous avez utilisé trop d’Heparine Natrium B Braun, prenez 
immédiatement contact avec votre médecin, votre pharmacien 
ou le Centre Antipoisons (070/245.245).
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médica-
ment, demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre 
pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer 
des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systémati-
quement chez tout le monde.
Les effets indésirables les plus fréquents mais, dans la plupart 
des cas sans gravité, sont des saignements pouvant apparaître 
en tout endroit de l’organisme. En outre, des réactions locales au 
site d’administration peuvent survenir.
Les effets indésirables suivants peuvent être graves. Si 
l’un des effets indésirables suivants survient, arrêtez 
d’utiliser ce médicament et consultez immédiatement un 
médecin.
Fréquent :
•  En début de traitement, légère baisse du nombre de plaquettes 

sanguines (thrombopénie de type I induite par l’héparine) sans 
thrombose.

Peu fréquent :
•  Réactions allergiques de tout niveau de gravité (affectant

éventuellement l’organisme entier).
Rare :
•  Réactions toxiques ou allergiques à l’alcool benzylique.
•  Baisse importante du nombre de plaquettes sanguines induite

par l’héparine (thrombopénie de type II) avec thrombose ou
obstruction d’artères ou de veines. Une telle chute du nombre
de plaquettes sanguines peut se produire en quelques heures
ou plusieurs jours après l’administration d’héparine.
 Altération de la fonction de la corticosurrénale associée à une
élévation du taux de potassium dans le sang et à un trouble
de l’équilibre acido-basique, en particulier chez les patients
présentant une altération de la fonction rénale ou du diabète.

Très rare :
•  Survenue de choc allergique, en particulier chez les patients

qui sont déjà allergiques à l’héparine.
•  Début de thrombopénie de type II plusieurs semaines après

l’administration d’héparine.
Fréquence indéterminée :
•  Paralysie temporaire ou permanente après une anesthésie

neuraxiale (voir également la rubrique « Avertissements et
précautions »).

Autres effets indésirables
Très fréquent :
•  Elévation réversible du taux de certaines enzymes qui sont

formées dans le foie. En fonction de la dose d’héparine, fré-
quence accrue de saignements.

Fréquent :
•  Réactions tissulaires au site d’injection (induration, rougeur,

coloration anormale et petits hématomes).
Peu fréquent :
•  Chute temporaire des cheveux (alopécie) après utilisation à

long terme, décomposition des tissus cutanés.
Très rare :
• Erection douloureuse (priapisme).
Fréquence indéterminée :
•  Augmentation des globules blancs (éosinophilie).
•  Fragilité des os (ostéoporose) si l’héparine est utilisée pendant

plusieurs mois.
•  Réactions d’hypersensibilité (p. ex. petites enflures irritées et

plaies cutanées au site d’administration) plusieurs mois après
l’administration d’héparine.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à 
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout 
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables direc-
tement via l’Agence fédérale des médicaments et des produits 
de santé, Division Vigilance, Boîte Postale 97, B-1000 Bruxelles 
Madou - site internet: www.notifieruneffetindesirable.be -  
e-mail : adr@afmps.be.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Heparine Natrium B. Braun
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Pas de précautions particulières de conservation.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indi-
quée sur l’étiquette après EXP. La date de péremption fait réfé-
rence au dernier jour de ce mois.

6. Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient Heparine Natrium B. Braun 
–  La substance active est l’héparine sodique. 1 ml de solution

injectable contient
Héparine sodique (provenant de muqueuses porcines)
5.000 UI selon les normes de l’OMS
– Les autres composants sont :
alcool benzylique (conservateur antimicrobien, 12,5 mg/ml),
chlorure de sodium, acide chlorhydrique (pour ajustement du
pH), hydroxyde de sodium (pour ajustement du pH) et eau pour
préparations injectables.

Aspect d’Heparine Natrium B. Braun et contenu de 
l’emballage extérieur
Ce médicament est une solution injectable ou pour perfusion 
après dilution, c.-à-d. une solution administrée au moyen d’une 
seringue ou via une fine canule dans une veine.
Il s’agit d’une solution d’héparine dans l’eau, limpide, incolore ou 
quasiment incolore.
Heparine Natrium B. Braun 25.000 UI/5 ml est fourni en flacons 
de verre fermés par un bouchon en caoutchouc.
Contenu: 5 ml
Il est disponible en conditionnements de 10 x 5 ml.
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Héparine sodique (provenant de muqueuses porcines)

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
-  Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
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Mode de délivrance
Sur prescription médicale.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 
06/2021.
La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée 
est 08/2021.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux 
professionnels de la santé :
La dose thérapeutique d’héparine doit être contrôlée au moyen 
d’un test de dosage du TCA étalonné en fonction du lieu et dans 
le cadre duquel un TCA de 1,5-2,5 est recommandé comme va-
leur cible.
Le TCA doit être mesuré au moins une fois par jour ainsi que  
4 heures après chaque ajustement de la dose.
Avant l’administration d’héparine, le temps de thromboplastine 
partielle et le temps de thrombine doivent être mesurés. Leurs 
valeurs doivent se situer dans la normale.
Afin de constater au plus vite la survenue d’une thrombocyto-
pénie de type II induite par l’héparine, une numération des pla-
quettes doit être réalisée au début du traitement ainsi que les 
5e, 7e et 9e jours du traitement. Chez les patients traités depuis 
peu par héparine, une numération des plaquettes doit également 
être réalisée 12-24 heures après le début du traitement.
L’héparine peut influencer le temps de prothrombine. Il convient 
d’en tenir compte lors de la détermination de la dose de dérivés 
de la coumarine.

POSOLOGIE
Déterminez la dose d’héparine individuellement pour chaque 
patient.
La posologie dépend des valeurs réelles des paramètres de la 
coagulation (voir également la rubrique 4.4), du type et de l’évo-
lution de la maladie, de la réponse du patient au traitement, du 
type et de la gravité des effets indésirables ainsi que de l’âge et 
du poids corporel (PC) du patient. Il convient de tenir compte du 
fait que, pendant le traitement, des modifications de la sensibi-
lité et de la tolérance à l’héparine peuvent survenir.
Posologies recommandées
Traitement de la thromboembolie veineuse ou artérielle aiguë (y 
compris le traitement précoce de l’infarctus du myocarde et de 
l’angor instable)
La dose thérapeutique doit être ajustée sur la base d’un contrôle 
régulier du TCA.

Adultes

Bolus Dose d’entretien

80 U.I./kg PC, par voie 
intraveineuse

18 U.I./kg PC par heure, par 
perfusion intraveineuse

5 000 U.I., par voie 
intraveineuse*

Pas moins de 30 000 U.I. 
par jour*

5 000 U.I., par voie 
intraveineuse*

250 U.I./kg PC, deux fois par 
jour, par voie sous-cutanée

333 U.I./kg PC, par voie 
sous-cutanée

250 U.I./kg PC, deux fois par 
jour, par voie sous-cutanée

*  La posologie recommandée n’est pas basée sur le poids et est 
destinée à un patient moyen pesant 70 kilos.

Traitement de l’angor instable ou de l’infarctus du myocarde 
sans élévation du segment ST :

Bolus Dose d’entretien

60-70 U.I./kg PC 
(dose maximale
5 000 U.I.), par voie intra-
veineuse

12-15 U.I./kg PC  
par heure (maximum
1 000 U.I. par heure), par 
perfusion intraveineuse

Traitement de l’infarctus du myocarde avec élévation du seg-
ment ST, en combinaison avec des fibrinolytiques :

Bolus Dose d’entretien

60 U.I./kg PC 
(maximum 4 000 U.I.), 
par voie intraveineuse

12 U.I./kg PC par heure 
(maximum 1 000 U.I. par 
heure), par perfusion intra-
veineuse

Population pédiatrique
Administration intraveineuse :
Nouveau-nés :
Heparine Natrium B. Braun contient de l’alcool benzylique et ne 
peut pas être utilisé chez les prématurés et les nouveau-nés.
Nourrissons et bébés de 1 mois à 1 an :

Bolus Dose d’entretien

75 U.I./kg PC 25 U.I./kg PC par heure, 
ajusté selon le TCA

Bébés, enfants et adolescents de 1 à 18 ans :

Bolus Dose d’entretien

75 U.I./kg PC 20 U.I./kg PC par heure, 
ajusté selon le TCA

Administration sous-cutanée :
Nouveau-nés :
Heparine Natrium B. Braun contient de l’alcool benzylique et ne 
peut pas être utilisé chez les prématurés et les nouveau-nés.
Nourrissons, bébés, enfants et adolescents de 1 mois à 18 ans :
250 U.I./kg PC, deux fois par jour, ajusté selon le TCA.
Prophylaxie de la thromboembolie
Adultes
5 000 U.I. toutes les 8 ou 12 heures, par voie sous-cutanée, 
généralement pendant au moins 5 jours ou jusqu’à la sortie de 
l’hôpital si celle-ci a lieu plus tôt.
Chez les patients qui subissent une intervention chirurgicale, la 
première dose doit être administrée 2 heures avant l’interven-
tion et la thromboprophylaxie doit être poursuivie durant 2 à  
3 semaines après l’intervention.
Population pédiatrique
Nouveau-nés : Heparine Natrium B. Braun contient de l’alcool 
benzylique et ne peut pas être utilisé chez les prématurés et les 
nouveau-nés.
Nourrissons, bébés, enfants et adolescents de 1 mois à 18 ans :
100 U.I./kg PC (max. 5 000 U.I.), deux fois par jour, par injection 
sous-cutanée, ajusté selon le TCA.
Prévention de la coagulation en cas de circulation extracorpo-
relle (p. ex. pontage cardiopulmonaire, hémodialyse)
Pontage cardiopulmonaire :
300-400 U.I./kg PC + doses supplémentaires pour atteindre ou 
maintenir un temps de céphaline activée > 480 secondes.
Hémodialyse :
50. U.I./kg PC dans la voie artérielle ; dose d’entretien :  
500-1 500 U.I. par heure.
Populations spéciales de patients
•  Patients dont la fonction hépatique ou rénale est réduite
Chez les patients dont la fonction hépatique ou rénale est 
réduite, une diminution de la posologie peut être nécessaire. 
• Personnes âgées
Chez les personnes âgées, une dose plus faible d’héparine peut 
être nécessaire, en fonction de la situation individuelle du 
patient (fonction rénale par exemple). 

• Fumeurs
Selon la quantité de nicotine présente dans l’organisme, une 
dose plus élevée peut être nécessaire. 
• Patients obèses
Des études cliniques montrent que pour obtenir un niveau d’an-
ticoagulation adéquat chez des patients atteints d’obésité mor-
bide, une dose plus élevée d’héparine pourrait être nécessaire. 
Aucune recommandation de posologie spécifique n’a toutefois 
été formulée. 
• Grossesse
Traitement de la thromboembolie :
Injections sous-cutanées deux fois par jour, avec ou sans bolus 
initial par voie intraveineuse. La posologie doit être ajustée en 
fonction du TCA mesuré 6 heures après chaque injection.
Le traitement doit être poursuivi durant au moins 6 semaines 
après l’accouchement (afin que la durée totale du traitement 
soit d’au moins trois mois).
•  Patients présentant une résistance à l’héparine
Chez certains patients, des doses inhabituellement élevées d’hé-
parine sont nécessaires pour atteindre la valeur cible du TCA 
(résistance à l’héparine). Dans certains cas, ce phénomène est 
imputable à une sensibilité anormale du test de dosage du TCA. 
Par conséquent, des doses plus élevées d’héparine ne peuvent 
être administrées que sur la base de mesures supplémentaires 
de l’activité anti-facteur Xa (valeur cible entre 0,35-0,7 U.I./ml) 
chez les patients présentant une résistance à l’héparine.

Grossesse
Si un traitement par héparine est nécessaire pendant la gros-
sesse, une héparine sans conservateur est recommandée, si elle 
est disponible. Il n’existe aucun effet indésirable connu en cas de 
coagulation fœtale associée à l’alcool benzylique utilisé comme 
conservateur, après l’administration du médicament à la mère. 
Toutefois, comme l’alcool benzylique peut traverser la barrière 
placentaire, il est recommandé de ne pas administrer d’héparine 
contenant de l’alcool benzylique pendant la grossesse.
L’administration de doses thérapeutiques d’héparine doit être 
suspendue au moins 24 heures avant une césarienne ou avant la 
provocation des contractions.
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1. Was ist Heparine Natrium B. Braun und wofür wird 
es angewendet?

Heparine Natrium B. Braun ist ein Arzneimittel zur Hemmung 
der Blutgerinnung (Antikoagulans).
Heparine Natrium B. Braun wird angewendet:
•  bei der Behandlung einer Verstopfung von Blutgefäßen 

durch Blutgerinnsel in den Arterien oder Venen (einschließ-
lich der frühen Behandlung von Herzinfarkt und einer 
Krankheit namens instabile Angina pectoris, bei der Sie auf-
grund einer Minderdurchblutung des Herzens Schmerzen in 
der Brust haben)

•  um die Verstopfung von Blutgefäßen durch Blutgerinnsel 
(Thromboembolie) zu verhindern

•  um eine Blutgerinnung bei der Dialyse oder einer Operation 
unter Verwendung einer Herz-Lungen-Maschine zu verhin-
dern.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von 
Heparine Natrium B. Braun beachten?

Heparine Natrium B. Braun darf nicht angewendet 
werden,
•  wenn Sie allergisch gegen Heparin oder einen der in 

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Arzneimittels sind.

•  wenn Sie eine aktive Blutung haben (z. B. aus einer offenen 
Wunde).

•  wenn sich bei Ihnen wahrscheinlich eine besondere Art der 
Verringerung der Blutplättchenzahl entwickelt (Thrombo-
zytopenie Typ II) oder schon einmal in der Vergangenheit 
aufgetreten ist.

•  wenn Sie eine Krankheit oder eine Organschädigungden ha-
ben, die mit einer erhöhten Blutungsneigung einhergehen 
können, wie z. B. eine niedrige Anzahl der Blutplättchen, 
eine Gerinnungsstörung oder eine schwere Erkrankung der 
Leber oder der Bauchspeicheldrüse.

•  im Fall von Erkrankungen, bei denen eine Schädigung der 
Blutgefäße vermutet wird, z. B.: 

 o Magen- oder Darmgeschwüre (Ulkus)
 o  nicht eingestellter und schwerer Bluthochdruck 
 o intrakranielle Blutung 
 o Augenoperation oder -verletzung 
 o schwere Erkrankung der Netzhaut 
 o Blutung des Glaskörpers des Auges 
 o Ausstülpung einer Arterie des Gehirns 
 o offene Tuberkulose 
 o  Entzündung der Herzinnenhaut (Endokard)
• im Falle einer spontanen Fehlgeburt
•  bei Neugeborenen, vor allem, wenn sie zu früh geboren sind, 

da das Arzneimittel Benzylalkohol enthält.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie 
Heparine Natrium B. Braun anwenden. Wenn Sie eine der 
folgenden Erkrankungen/Beschwerden haben, wird Ihnen 
Heparine Natrium B. Braun nur verabreicht, wenn Ihr Arzt der 
Ansicht ist, dass es absolut notwendig ist:
•  Risiko von Blutungen (Verdacht auf bösartigen Tumor, grö-

ßere Operationen, namentlich des zentralen Nervensys-
tems, Nieren- oder Harnleitersteine)

• chronischer Alkoholmissbrauch
Die ärztliche Überwachung muss besonders sorgfältig sein:
•  während der Schwangerschaft, insbesondere bei einer 

Langzeitanwendung
•  bei älteren Patienten, insbesondere älteren Frauen
•  während der Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln, 

die sich auf die Funktion der Bluttplächtten oder das Gerin-
nungssystem auswirken (siehe Abschnitt „Anwendung von 
Heparine Natrium B. Braun zusammen mit anderen Arznei-
mitteln“ weiter unten).

Wenn Sie Bluthochdruck haben, wird Ihr Arzt besonders auf 
Ihren Zustand achten.
Während der Behandlung mit diesem Arzneimittel sind wegen 
des Risikos von Blutergüssen (Hämatomen) Injektionen in den 
Muskel zu vermeiden. Darüber hinaus sollten Sie jegliches Ri-
siko einer Verletzung vermeiden.
Heparin kann zu einer Zunahme des Kaliums im Blut führen. 
Daher sollte der Kaliumspiegel überwacht werden, wenn das 
Risiko besteht, dass sich bei Ihnen ein hoher Kaliumgehalt 
im Blut entwickelt. Dies kann der Fall sein, wenn Sie z. B. Dia-
betes oder eine Nierenfunktionsstörung haben oder wenn Sie 
Arzneimittel anwenden, die den Kaliumspiegel im Blut erhö-
hen (siehe auch Abschnitt „Anwendung von Heparine Natrium 
B. Braun zusammen mit anderen Arzneimitteln“ weiter unten).
Wenn Ihr Arzt eine spezielle Art der Narkose durchführen 
will, bei der Sie eine Injektion des Narkosemittels in das Fett-
gewebe erhalten, das die Nervenwurzeln umgibt (rücken-
marksnahe Anästhesie), kann das Risiko bestehen, dass am 
Rückenmark Blutungen und Blutergüsse auftreten. Ist dies 
der Fall, kann bei Ihnen eine langfristige oder sogar bleibende 
Lähmung auftreten. Daher wird Ihr Arzt eine rückenmarksna-
he Anästhesie während der Behandlung mit Heparin nur mit 
besonderer Vorsicht durchführen.
Wenn während der Behandlung mit diesem Arzneimittel Blut-
gefäße durch Blutgerinnsel blockiert werden, wird Ihr Arzt in 
Betracht ziehen, dass Sie an einer speziellen Erkrankung mit 
einer niedrigen Blutzellzahl mit dem Namen heparininduzier-
te Thrombozytopenie vom Typ II leiden könnten. Daraufhin 
wird Ihr Arzt eine Zählung der Blutplättchen veranlassen.
Nach längerer Anwendung von Heparin kann sich bei Ihnen 
Knochenschwund (Osteoporose) entwickeln. Dieser tritt 
eher bei älteren Menschen (vor allem Frauen), schwangeren 
oder stillenden Frauen und Kindern auf.
Dieses Arzneimittel kann die Menstruationsblutung verstär-
ken und verlängern. Wenn die Blutung ungewöhnlich stark 
und unregelmäßig ist, sollten Sie sich einer gynäkologischen 
Untersuchung unterziehen, um organische Ursachen auszu-
schließen.
Vor Beginn und während der Behandlung werden in bestimm-
ten Zeitabständen Blutproben entnommen, um Ihre Blutgerin-
nungswerte und die Blutplättchenzahl zu bestimmen.
Ihr Arzt wird besonders vorsichtig sein, wenn Sie allergisch 
gegen andere Formen von Heparin sind, z. B. gegen sogenann-
tes niedermolekulares Heparin.

Patienten mit einer Leber- oder Nierenerkrankung
Wenn Sie eine Erkrankung der Nieren oder der Leber haben, 
wird Ihr Arzt während der Therapie mit diesem Arzneimittel 
Ihre Blutgerinnungswerte engmaschig überwachen und re-
gelmäßig bestimmen lassen. Dies gilt auch, wenn Sie dieses 
Arzneimittel vorbeugend erhalten.

Kinder
Das in diesem Arzneimittel enthaltene Konservierungsmittel 
Benzylalkohol kann bei Säuglingen und Kindern bis zu 3 Jah-
ren toxische und schwere allergische Reaktionen verursachen. 
Wird dieses Arzneimittel Ihrem Säugling oder Kind verab-
reicht, wird der Arzt dieses genau überwachen und gegebe-
nenfalls die Blutgerinnungswerte überprüfen. Dies gilt auch, 
wenn Ihr Säugling oder Kind dieses Arzneimittel vorbeugend 
erhält. 

Anwendung von Heparine Natrium 
B. Braun zusammen mit anderen  Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere 
Arzneimittel anwenden, kürzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.
Ihr Arzt wird auf mögliche Wechselwirkungen der folgenden 
Wirkstoffe oder Arzneimittelgruppen mit Heparin achten. 
Arzneimittel, die die Wirkung von Heparin verstärken:
•  Arzneimittel, die die Blutgerinnung beeinflussen und das Ri-

siko von Blutungen erhöhen können:
 o  Acetylsalicylsäure (Aspirin) in hohen Dosen
 o Ticlopidin 
 o Clopidogrel 
 o  eine Gruppe von Agentien zur Verhinderung der Verklum-

pung von Blutplättchen, die Glykoprotein-IIb/IIIa-Rezep-
torenblocker genannt werden (z.B. Tirofiban)

 o Dipyridamol 
 o  Arzneimittel zur Auflösung bestehender Blutgerinnsel 

(Fibrinolytika) 
 o  Gerinnungshemmer zum Einnehmen wie Cumarin-Deriva-

te, Dabigatran, Fondaparinux, andere Heparine oder hepa-
rinartige Substanzen 

 o  nichtsteroidale Entzündungshemmer (Ketorolac, intra-
venöses Diclofenac) 

• Penicillin in hohen Dosen 
•  dextranhaltige Arzneimittel, um einen Blutverlust auszu-

gleichen 
•  Arzneimittel gegen Krebs (Zytostatika), außer Doxorubicin
Die Wirkung dieser Arzneimittel wird verstärkt, was mit einem 
erhöhten Blutungsrisiko verbunden sein kann.
Arzneimittel, die die Wirkung von Heparin abschwächen:
• Doxorubicin
•  Arzneimittel, die bei einer Minderdurchblutung des Her-

zens verabreicht werden, um die Sauerstoffversorgung des 
Herzens wiederherzustellen (intravenöse Glyceryltrinitrat-
Infusionen)

Einfluss von Heparin auf die Wirkung anderer Arzneimittel:
•  Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhöhen (z. B. 

Aliskiren, ACE-Antagonisten) 
•  Nikotinmissbrauch (Raucher): Nikotin kann die Ausschei-

dung von Heparin aus Ihrem Körper beschleunigen und 
die blutverdünnende Wirkung von Heparin kann dadurch 
schwächer als beabsichtigt sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit
Schwangerschaft
Es gibt vereinzelte Berichte, die zeigen, dass die Anwendung 
von reinem Heparin während der Schwangerschaft sicher ist. 
Da dieses Arzneimittel jedoch Benzylalkohol enthält, wird Ihr 
Arzt sehr sorgfältig entscheiden, ob Sie in dieser Situation He-
parin erhalten sollten oder nicht. Siehe auch Abschnitt „Was 
Heparine Natrium B. Braun enthält…“.
Die langfristige Verabreichung von Heparin kann das Risiko 
von Knochenschwund (Osteoporose) bei schwangeren Frauen 
erhöhen.
Wenn Sie mit Heparin behandelt werden, sollten Sie während 
der Geburt nicht direkt eine Periduralanästhesie erhalten. Ihr 
Arzt muss in diesem Fall besondere Vorkehrungen treffen.
Im Falle einer spontanen Fehlgeburt darf Heparin aufgrund 
des erhöhten Blutungsrisikos nicht verabreicht werden. Siehe 
auch Abschnitt „Heparine Natrium B. Braun darf nicht ange-
wendet werden“.
Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Heparin und seine Abbauprodukte 
(Metaboliten) in die Muttermilch übergehen, es werden je-
doch keine Auswirkungen erwartet. 
Das Konservierungsmittel Benzylalkohol, das in Heparine 
Natrium B. Braun vorhanden ist, wird wahrscheinlich in die 
Muttermilch ausgeschieden und kann von einem Säugling re-
sorbiert werden. Deshalb ist Vorsicht bei der Verabreichung 
von Heparine Natrium B. Braun an stillende Mütter angezeigt. 
Vorzugsweise wird eine Heparin-Natrium-Injektionslösung 
ohne Konservierungsmittel angewendet, falls diese verfügbar 
ist.
Die langfristige Verabreichung von Heparin kann das Risiko 
von Knochenschwund (Osteoporose) bei stillenden Frauen er-
höhen.
Fortpflanzungsfähigkeit
Es liegen keine Berichte vor, dass Heparin die Fortpflanzungs-
fähigkeit verringert.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Heparine Natrium B. Braun hat keinen oder einen zu ver-
nachlässigenden Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und die 
 Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Heparine Natrium B. Braun enthält:
Benzylalkohol
Benzylalkohol ist ein in diesem Arzneimittel enthaltenes Kon-
servierungsmittel. Benzylalkohol kann einem Neugeborenen 
schaden. Benzylalkohol darf nicht bei Frühgeborenen oder 
Säuglingen unter einem Monat angewendet werden. Ihr Arzt 
wird entscheiden, ob Sie Heparin anwenden können, wenn Sie 
schwanger sind. Es ist möglich, dass Ihr Arzt einen anderen 
Typ Heparin anwendet, der nicht diesen Bestandteil enthält. 
Darüber hinaus hat sich gezeigt, dass Benzylalkohol bei Säug-
lingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische und allergische 
Reaktionen verursachen kann.
Natrium
Dieses Arzneimittel enthält eine sehr geringe Menge Natrium 
(weniger als 1 mmol [23 mg] pro Dosis), d. h. es ist nahezu 
„natriumfrei“.

3. Wie ist Heparine Natrium B. Braun anzuwenden?

Sie erhalten dieses Arzneimittel als Injektion unter die Haut 
oder in eine Vene. Alternativ kann es Ihnen als Infusion ver-
abreicht werden, d. h. verdünnt in einer größeren Menge einer 
anderen Lösung durch eine Kanüle in eine Vene.

Dosis
Erwachsene und Kinder
Die für Sie erforderliche Dosis wird von Ihrem Arzt bestimmt. 
Sie hängt davon ab, zu welchem Zweck Heparin angewendet 
werden soll, und basiert auf Ihren Gerinnungswerten, der Art 
und dem Verlauf Ihrer Krankheit, Ihrer Reaktion auf die Be-
handlung, Nebenwirkungen, Gewicht und Alter.

Wenn Sie eine größere Menge von Heparine Natrium 
B. Braun angewendet haben, als Sie sollten
Eine Überdosierung dieses Arzneimittels kann zu Blutungen, 
vor allem aus der Haut und den Schleimhäuten, aus Wunden, 
dem Magen-Darm-Trakt, den Harnwegen und Geschlechtsor-
ganen führen. Blutungskomplikationen können auch Auswir-
kungen auf Organe haben, z. B. auf Gehirn und Lunge.
Ein Blutdruckabfall, ein Rückgang insbesondere der roten 
Blutkörperchen oder andere Symptome können ein Hinweis 
auf eine versteckte Blutung sein. In diesem Fall informieren 
Sie umgehend Ihren Arzt oder einen Notarzt, damit die not-
wendigen Maßnahmen ergriffen werden können.
Wenn Sie eine größere Menge von Heparin Natrium B. Braun 
angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren 
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels 
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Die häufigsten, aber in den meisten Fällen nicht 
schwerwiegenden Nebenwirkungen sind Blutungen, die 
überall im Körper auftreten können. Außerdem können lokale 
Reaktionen an der Verabreichungsstelle auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen können schwerwie-
gend sein. Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen 
auftritt, brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimit-
tels ab und suchen Sie umgehend einen Arzt auf:
Häufig:
•  zu Beginn der Behandlung eine leichte Abnahme der Blut-

plättchen (heparininduzierte Thrombozytopenie vom Typ I) 
ohne Thrombose

Gelegentlich:
•  allergische Reaktionen aller Schweregrade (mit möglichen 

Auswirkungen auf den ganzen Körper)
Selten:
•  toxische oder allergische Reaktionen auf Benzylalkohol 
•  heparininduzierte, starke Abnahme der Anzahl der Blut-

plättchen (Thrombozytopenie vom Typ II) mit Thrombo-
se oder Verstopfung in Arterien oder Venen. Eine solche 
Abnahme der Blutplättchenzahl kann wenige Stunden bis 
mehrere Tage nach der Heparinverabreichung einsetzen.

  Einschränkung der Nebennierenrindenfunktion, verbunden 
mit einem Anstieg des Kaliumspiegels im Blut und einer 
Störung des Säure-Basen-Gleichgewichts, insbesondere bei 
Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion oder Diabe-
tes mellitus

Sehr selten:
•  Auftreten von allergischem Schock, insbesondere bei 

Patienten, die bereits gegen Heparin allergisch sind 
•  Auftreten einer Thrombozytopenie vom Typ II mehrere 

Wochen nach der Verabreichung von Heparin
Nicht bekannt:
•  vorübergehende oder bleibende Lähmung nach rücken-

marksnaher Narkose (siehe auch Abschnitt „Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen“)

Andere Nebenwirkungen
Sehr häufig:
•  reversibler Anstieg des Spiegels bestimmter Enzyme, die in 

der Leber gebildet werden
•  je nach Heparin-Dosis verstärktes Auftreten von Blutungen
Häufig:
•  Gewebereaktionen an der Injektionsstelle (Verhärtung, 

Rötung, Verfärbung und kleinere Blutergüsse)
Gelegentlich:
•  vorübergehender Haarausfall (Alopezie) nach langfristiger 

Anwendung, Absterben von Hautgewebe
Sehr selten:
•  Schmerzhafte Erektion des Penis (Priapismus)
Nicht bekannt:
•  Anstieg der Anzahl weißer Blutkörperchen (Eosinophilie)
•  Knochenschwund (Osteoporose), wenn Heparin über Monate 

angewendet wird
•  Überempfindlichkeitsreaktionen (z. B. kleine entzündete 

Schwellungen und Verletzungen der Haut an der Verabrei-
chungsstelle) mehrere Monate nach der Verabreichung von 
Heparin

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich  
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie 
können Nebenwirkungen auch direkt über die Föderalagentur 
für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung  
Vigilanz,  Postfach 97, B-1000 Brussel Madou - 
Website: www.notifieruneffetindesirable.be – E-Mail:  
adr@fagg-afmps.be - anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie ist Heparine Natrium B. Braun 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewah-
rungsbedingungen erforderlich.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach 
EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Heparine Natrium B. Braun ent hält
-  Der Wirkstoff ist: Heparin-Natrium. 1 ml Injektionslösung 

enthält 5.000 I.E. Heparin-Natrium (Ferkel-Mukosa), nach 
WHO-Standard.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
  Benzylalkohol (antimikrobielles Konservierungsmittel,  

12,5 mg/ml), Natriumchlorid, Salzsäure (zur pH-Regulie-
rung), Natriumhydroxid (zur pH-Regulierung) und Wasser 
für Injektionszwecke.

Wie Heparine Natrium B. Braun aussieht und Inhalt 
der Packung
Dieses Arzneimittel ist eine Lösung zur Injektion oder Infusion 
nach Verdünnung, d. h. eine Lösung, die mittels einer Spritze 
oder durch eine feine Kanüle in eine Vene verabreicht wird.
Es ist eine klare, farblose oder fast farblose wässrige Lösung 
von Heparin.
Heparine Natrium B. Braun wird in Durchstechflaschen aus 
Glas abgeschlossen mit Gummistopfen geliefert. 
Inhalt: 5 ml
Erhältlich in Packungen mit 10 x 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen
Deutschland
Tel.: +49 (0) 56 61 71-0
Fax: +49 (0) 56 61 71-45 67
Hersteller
B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubí (Barcelona), Spanien

Zulassungsnummer:
BE134312

Art der Abgabe 
Verschreibungspflichtig
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
06/2021.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 
08/2021.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachper-
sonal bestimmt:
Die therapeutische Dosierung von Heparin muss mit einem 
vor Ort kalibrierten aPTT-Test kontrolliert werden, wobei als 
Sollwert ein aPTT-Verhältnis von 1,5 bis 2,5 empfohlen wird.
Die aPTT muss mindestens einmal pro Tag festgestellt werden 
sowie bei jeder Anpassung der Dosis nach 4 Stunden.
Vor der Verabreichung von Heparin müssen die partielle 
Thromboplastinzeit und die Thrombinzeit bestimmt werden. 
Ihre Werte müssen innerhalb des normalen Bereichs liegen.
Um das Auftreten einer Heparin-induzierten Thrombozytope-
nie Typ II möglichst früh festzustellen, müssen vor dem Be-
ginn der Behandlung sowie an Tag 5, 7 und 9 Thrombozyten-
zählungen vorgenommen werden. Bei Patienten, die kürzlich 
mit Heparin behandelt wurden, muss die Thrombozytenzahl 
außerdem 12-24 Stunden nach Behandlungsbeginn bestimmt 
werden.
Heparin kann die Prothrombinzeit beeinflussen; dies muss 
bei der Bestimmung der Dosierung von Cumarin-Derivaten in 
Betracht gezogen werden.

DOSIERUNG
Legen Sie die Heparindosis für jeden einzelnen Patienten 
fest.
Die Dosierung hängt von den tatsächlichen Werten der Para-
meter der Blutgerinnung (siehe auch Abschnitt 4.4), Art und 
Verlauf der Krankheit, Reaktion des Patienten auf die Thera-
pie, Art und Schwere der Nebenwirkungen sowie Alter und 
Körpergewicht (KG) des Patienten ab. Es ist zu berücksichti-
gen, dass während der Behandlung Änderungen hinsichtlich 
Empfindlichkeit und Verträglichkeit für Heparin auftreten 
können.

Dosierungsempfehlung
Therapie einer akuten venösen und arteriellen Thromboembo-
lie (inkl. Frühbehandlung von Myokardinfarkt und instabiler 
Angina pectoris).
Die therapeutische Dosierung muss auf Basis einer regelmäßi-
gen Kontrolle der aPTT angepasst werden.
Erwachsene

Bolus Erhaltungsdosis

80 I.E./kg KW intravenös 18 I.E./kg KW pro Stunde 
intravenöse Infusion

5.000 I.E. intravenös* Nicht weniger als 30.000 I.E. 
pro Tag*

5.000 I.E. intravenös* 250 I.E./kg KW zweimal 
täglich subkutan

333 I.E./kg KW subkutan 250 I.E./kg KW zweimal 
täglich subkutan

*  Die Dosierungsempfehlung basiert nicht auf dem Gewicht 
und ist für einen durchschnittlichen Patienten von 70 kg 
bestimmt.

Therapie einer instabilen Angina pectoris oder eines Myokard-
infarkts ohne ST-Hebung:

Bolus Erhaltungsdosis

60-70 I.E./kg KW (maximale 
Dosierung 5.000 I.E.) int-
ravenös

12-15 I.E./kg KW pro 
Stunde (maximal 1.000 I.E. 
pro Stunde) intravenöse 
Infusion

Therapie eines Myokardinfarkts mit ST-Hebung in Kombinati-
on mit Fibrinolytika:

Bolus Erhaltungsdosis

60 I.E./kg KW (maximal 
4.000 I.E.) intravenös

12 I.E./kg KW pro Stunde 
(maximal 1.000 I.E. pro 
Stunde) intravenöse 
Infusion

Pädiatrische Population
Intravenöse Verabreichung: 
Neugeborene:
Heparine Natrium B. Braun enthält Benzylalkohol und darf 
nicht bei Früh- und Neugeborenen angewendet werden.
Säuglinge und Kleinkinder im Alter von 
1 Monat bis 1 Jahr:

Bolus Erhaltungsdosis

75 I.E./kg KW 25 I.E./kg KW pro Stunde, 
angepasst nach aPTT

Kleinkinder, Kinder und Jugendliche im  Alter von 1 bis 18 Jah-
ren:

Bolus Erhaltungsdosis

75 I.E./kg KW 20 I.E./kg KW pro Stunde, 
angepasst nach aPTT

Subkutane Verabreichung:
Neugeborene:
Heparine Natrium B. Braun enthält Benzylalkohol und darf 
nicht bei Früh- und Neugeborenen angewendet werden.
Säuglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche im Alter von  
1 Monat bis 18 Jahren:
250 I.E./kg KW zweimal täglich, angepasst nach aPTT. 
Thromboembolieprophylaxe
Erwachsene
5.000 I.E., alle 8 oder 12 Stunden subkutan, normalerweise 
mindestens 5 Tage oder bis zur Entlassung aus dem Kranken-
haus, falls dies eher geschieht.
Bei Patienten, die einer Operation unterzogen werden, muss 
die erste Dosis 2 Stunden vor dem Eingriff verabreicht werden 
und die Thromboembolieprophylaxe muss 23 Wochen nach 
dem Eingriff fortgesetzt werden.
Pädiatrische Population
Neugeborene: Heparine Natrium B. Braun enthält Benzylalko-
hol und darf nicht bei Früh- und Neugeborenen angewendet 
werden.
Säuglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche im Alter von  
1 Monat bis 18 Jahren:
100 I.E./kg KW (max. 5.000 I.E.) zweimal täglich als subkutane 
Injektion, angepasst je nach aPTT.

Vorbeugung der Blutgerinnung während extrakorporaler 
Zirkulation (z. B. kardiopulmonaler Bypass, Hämodialyse)
Kardiopulmonaler Bypass:
300-400 I.E./kg KW plus zusätzliche Dosierungen, um 
aktivierte Gerinnungszeit > 480 Sekunden zu erreichen oder 
instand zu halten.
Hämodialyse:
50 I.E./kg KW im arteriellen Zugang, Erhaltungsdosis:  
500-1.500 I.E. pro Stunde. 
Spezielle Patientenpopulationen
•  Patienten mit beeinträchtigter Leber- oder Nierenfunktion
Bei Patienten mit beeinträchtigter Leber- oder Nierenfunktion 
kann es erforderlich sein, die Dosis zu senken. 
• Ältere Personen 
Bei älteren Personen kann es – je nach ihrem individuellen 
Zustand (z. B. Nierenfunktion) – erforderlich sein, die 
Heparindosis zu senken.  
• Raucher
Je nach der im Körper vorhandenen Nikotinmenge kann eine 
höhere Dosierung erforderlich sein.
• Adipöse Patienten
Klinische Untersuchungen weisen darauf hin, dass für eine 
adäquate Gerinnungshemmung bei Patienten mit morbider 
Adipositas eine höhere Dosierung von Heparin erforderlich 
sein könnte. Es können jedoch keine speziellen Dosierungs-
empfehlungen gegeben werden. 
• Schwangerschaft
Behandlung einer Thromboembolie:
Zweimal täglich subkutane Injektionen mit oder ohne intra-
venösem Anfangsbolus. Die Dosierung muss je nach aPTT an-
gepasst werden, die 6 Stunden nach jeder Injektion gemessen 
wird.
Die Behandlung muss mindestens 6 Wochen nach der Entbin-
dung fortgesetzt werden (damit die Gesamtdauer der Behand-
lung mindestens drei Monate beträgt). 
• Patienten mit Heparinresistenz:
Bei einigen Patienten sind ungewöhnlich hohe Heparindosen 
erforderlich, um den Sollwert für das aPTT-Verhältnis zu 
erreichen (Heparinresistenz). In einigen Fällen kann dies 
auf eine abweichende Empfindlichkeit des aPTT-Tests 
zurückzuführen sein. Deshalb dürfen höhere Heparindosen 
nur nach zusätz lichen Bestimmungen der Anti-Xa-Aktivität 
(Sollwert zwischen 0,35 bis 0,7 I.E./ml) an Patienten mit 
Heparinresistenz verabreicht werden.

Schwangerschaft
Wenn eine Heparintherapie während der Schwangerschaft 
erforderlich ist, wird Heparin ohne Konservierungsmittel 
empfohlen, falls dies verfügbar ist. Es sind keine bekannten 
Nebenwirkungen bei fötaler Exposition gegenüber dem Kon-
servierungsmittel Benzylalkohol über die Mutter nach Verab-
reichung des Arzneimittels aufgetreten. Weil Benzylalkohol 
jedoch die Plazentaschranke passieren kann, wird während 
der Schwangerschaft vorzugsweise kein Heparin mit Benzyl-
alkohol verabreicht.
Die Verabreichung therapeutischer Heparindosen muss min-
destens 24 Stunden vor einem Kaiserschnitt oder dem Auslö-
sen der Wehen eingestellt werden.

Heparine Natrium B. Braun 25.000 I.E./5 ml Injektionslösung
Heparin-Natrium (Mukosa von Ferkeln)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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