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Sporoéilo za javnost v zvezi z nezelenimi ucinki in odpoklicem zdravila
Heparin v obliki raztopine za injiciranje

Spostovani!

V sistemu hitrega obves$¢anja je Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) prejela obvestilo, da je bilo v ZDA s trga umaknjeno
zdravilo Heparin, proizvajalca Baxter Healthcare, ZDA. Omenjeni proizvajalec se je
prostovoljno odloCil za odpoklic skoraj vseh serij zdravila Heparin z ameriSkega trga zaradi
poro¢il o nezelenih ucinkih, kot sta globoka, za zdravijenje neodzivna hipotenzija in resne
alergijske reakcije, vkljuéno s smrtnimi primeri. Preko sistema hitrega obvescanja je bilo na
JAZMP posredovano obvestilo, da je tudi proizvajalec Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk,
Nemcija zaradi porocil o resnih nezelenih ucinkih odpoklical doloéene serije zdravila Heparin
z nem3kega trga.

Natanéen vzrok pojava zgoraj omenjenih nezelenih uéinkov, ki so bili vzrok odpoklica
nekaterih serij zdravila z ameriSkega in nemskega trga iz previdnostnih ukrepov, $e ni znan,
zato potekajo nadaljnje raziskave.

Heparin je uéinkovina, ki preprecuje nastajanje krvnih strdkov, rast in Sirjenje ze nastalih
strdkov ter zamasitev Zil z njimi, in se uporablja po operacijah, pri bolnikih, ki so zaradi
bolezni dalj éasa negibni ter pri drugih stanjih, kjer je treba prepreciti nastajanje krvnih
strdkov. Pogosto se uporablja tudi za preprecevanje strievanja krvi med hemodializo in med
operativnimi posegi z zunajtelesnim obtokom.

Heparina druzbe Baxter in druzbe Rotexmedica ni na slovenskem trgu. V Sloveniji sta na
trgu zdravili Heparin Braun 5000 i.e./ml raztopina za injiciranje, katerega imetnik dovoljenja je
B.Braun Melsungen AG, Nemcija in Heparin Krka raztopina za injiciranje 25000 i.e./5 ml,
katerega imetnik dovoljenja za promet je Krka, d.d. Novo mesto, Slovenija.

JAZMP je skrbno preucila pridobljene podatke obeh heparinov v obliki raztopine za
injiciranje, prisotnih na slovenskem trgu. V' Sloveniji ni bilo poro€il o zgoraj navedenih
nezelenih uéinkih, ki so bili vzrok odpoklica zaradi previdnostnih ukrepov. Prav tako ni bilo
drugih poro€il o resnih nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo heparina.

Na podlagi navedenega zaenkrat ni razlogov za odpoklic zdravila Heparin, prisotnega na
slovenskem trgu. JAZMP bo $e naprej v sodelovanju z ostalimi agencijami za zdravila skrbno
spremljala dogajanja, in bo, &e bo to potrebno, sprejela nadaljnje ukrepe ter o tem sproti

obves¢ala javnost.
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