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Liofilizado para inyeccion (intravenosa o intracoronaria)/ 750 000 u
Injection for intravenous or intracoronary infusion 50 V

PABA USO EXCLUSIVO DE HOSPITAL/
0SPITAL USE ONLY

con 5 mL de agua para inyeccién, tratando de dirigir el
liquido hacia las paredes del bulbo, el cual se debe gi-
rar cuidadosamente para evitar la formacion de espuma.
La solucion concentrada obtenida se transfiere aséptica-
mente a un frasco de infusién de volumen adecuado, de
acuerdo con las necesidades del paciente. Las soluciones
mas apropiadas son las de cloruro de sodio al 0.9 % o
dextrosa al 5 %. No se deben adicionar otros productos a
esta preparacion.

o Infarto agudo de miocardio: La administraciéon de
Heberkinasa® debe comenzar lo antes posible, nunca
mas de 12 horas después del inicio de los sintomas, por
via intravenosa o directamente por via intracoronaria. En
el tratamiento sistémico, se administrara Heberkinasa®
una sola vez a través de una vena periférica a la dosis de
1 500 000 UI en el transcurso de 60 minutos.

Cuando se administra el producto por via intracoronaria,
a través de un catéter coronario, se recomienda la apli-
cacion de un bolo de 20 000 UI, sequido de una infusi6n
de 2000 a 4000 UI por minuto durante 30 a 90 minutos.

» Trombosis venosa profunda: Para la aplicacion de
Heberkinasa® en este tipo de afeccion, se usara la via

endovenosa por catéter locorregional en la region axi-
lo-subclavia o de la pierna. Cuando la trombosis sea en
mas de una localizacién, se aplicara el producto en el
miembro mas afectado.

La aplicacién debe iniciarse lo mas pronto posible des-
pués del comienzo de la trombosis. Los pacientes recibi-
ran una dosis inicial de 250 000 UI en un plazo de 30 minutos,
y una dosis de mantenimiento de 100 000 UI por hora en infu-
si6n continua de 24 a 72 horas en dependencia del momento
de disolucién del trombo.

o Trombosis del acceso vascular permanente de pacien-
tes con insuficiencia renal cronica terminal tratados por
hemodidlisis periodica: en esta afecciéon, Heberkinasa®
se administrara directamente en la porcion arterial del
acceso vascular, por infusién continua, 1 000 000 UI du-
rante un periodo maximo de 1 hora.

« Disfuncion de prétesis valvulares cardiacas por trombos:
a través de una vena periférica de los miembros superiores,
se administran 250 000 UI de Heberkinasa® diluidas en
100 mL de dextrosa al 5 % o solucion salina fisioldgica, du-
rante 30 minutos. En caso de que se logre la lisis del trom-
bo, evidenciada por la clinica y la imagenologia, se debe
continuar con 100 000 UI/h durante 72 horas o menos.

o Tromboembolismo pulmonar: a través de una vena periférica
de los miembros superiores se administran 250 000 UI de
Heberkinasa® diluidas en 100 mL de dextrosa al 5 % o
solucion salina fisiologica, durante 30 minutos. Se debe
continuar con 100 000 UI por hora durante 72 horas o
menos, en caso de que se logre la lisis del trombo, evi-
denciada por la clinica.

INTERACCIONES CON

OTROS PRODUCTOS MEDICINALES

Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Aumenta el riesgo de hemorragias severas en pacientes
que reciben corticoides, acido etacrinico o salicilatos no
acetilados. El uso de antifibrinoliticos inhibe la acci6n
de los tromboliticos. Los anticoagulantes derivados de la

cumarina o heparina aumentan el riesgo de hemorragia.
Los antiinflamatorios no esteroideos como acido acetil-
salicilico (ASA), indometacina y fenilbutazona inhiben
la agregacion plaquetaria y pueden causar ulceracién o
hemorragia gastrointestinal.

Sin embargo, en los casos de infarto del miocardio esta
indicada la administracién concomitante de ASA, ya que
se suman los efectos beneficiosos de Heberkinasa® y
ASA en cuanto a reduccién de letalidad a corto plazo.

El uso de dipiridamol, piperacilina, acido valproico y ti-
carcilina también inhiben la agregacién plaquetaria con
aumento del riesgo de hemorragia.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA
No se recomienda el uso de of Heberkinasa® en estas
situaciones.

EFECTOS SOBRE LA CONDUCCION

DE VEHICULOS / MAQUINARIAS

No procede. Se trata de una urgencia médica con hospi-
talizacion del paciente. En cualquier caso, los pacientes
en tratamiento con Heberkinasa® no deben conducir
vehiculos ni maquinarias.

SOBREDOSIS
Una sobredosis de Heberkinasa® aumenta el riesgo de
hemonrragias.

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia

Empresa distintiva de la biotecnologia cubana que desarrolla, produce, comercializa y exporta productos
innovadores, para areas claves de los sectores biomédico, veterinario, agropecuario, acuicola e industrial,
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tos, protegidos por patentes. Sus mas de 30 productos comercializados en mas de 35 paises, incluyen
medicamentos primeros y tinicos de su tipo, para tratar enfermedades que no cuentan con otras solucio-
nes terapéuticas efectivas. Varios de sus medicamentos se insertan en programas nacionales, para ofrecer
una atencion integral a la salud. Trabaja con responsabilidad social y en armonia con el medio ambiente.
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ESTREPTOQUINASA RECOMBINANTE
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MAS FLUIDEZ A SU VIDA

o HEBERKINASA® PROVOCA UNA LISIS RAPIDA DEL TROMBO INTRACORONARIO.
« EVITA LA NECROSIS ISQUEMICA DEL MIOCARDIO.

o MEJORA LA FUNCION VENTRICULAR Y LIMITA EL AREA INFARTADA.

o RESTAURA LA CIRCULACION VENOSA Y EVITA EL SINDROME POSTFLEBITICO.

 REDUCE EL RIESGO DE EMBOLISMO PULMONAR, FACILITANDO LA RAPIDA
ELIMINACION DEL EMBOLO.

FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado para infusion intravenosa e intracoronaria.

FORTALEZA
» 750 000 UI de estreptoquinasa humana recombinante.
» 1 500 000 UI de estreptoquinasa humana recombinante.

Presentacién

« Estuche por 1 o 30 bulbos de vidrio incoloro con 750 000 UI
cada uno.

» Estuche por 1 o 30 bulbos de vidrio incoloro con 1 500 000 UL
cada uno.

COMPOSICION

« Estreptoquinasa humana recombinante 750 000 UI; al-
btimina sérica humana 75 mg; hidrogenofosfato de diso-
dio 0.278 mg; dihidrogenofosfato de sodio dihidratado
0.078 mg; glutamato de sodio 4.1 mg.

o Estreptoquinasa humana recombinante 1 500 000 UL
albtimina sérica humana 150 mg; hidrogenofosfato de di-
sodio 0.278 mg; dihidrogenofosfato de sodio dihidratado
0.078 mg; glutamato de sodio 4.1 mg.

PLAZO DE VALIDEZ
« Producto sin reconstituir: 36 meses.
« Producto reconstituido: 24 horas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
« Producto sin reconstituir: almacenar de 2 a 8 °C.
« Producto reconstituido: almacenar de 2 a 8 °C.

INDICACIONES

La eleccion de la terapéutica trombolitica frente a otros
tratamientos debe ser evaluada en cada paciente:

« Infarto agudo de miocardio (IMA): el diagndstico debe
cumplir las siguientes caracteristicas: pacientes de cual-
quier edad y sexo, con dolor en la cara anterior del térax
o con cuadro clinico sugestivo de isquemia miocardica, de
mas de 30 minutos de duracién, en las 12 horas precedentes
al inicio del tratamiento, acompaifiado de supradesnivel
del segmento ST en el electrocardiograma (ECG), de mas
de 1 mm, en 2 o mas derivaciones de las siguientes: DI, DII,
DIII, aVL, o aVF, o de mas de 2 mm en dos o mas derivacio-
nes precordiales contiguas, o bloqueo de rama.

La eficacia de Heberkinasa® ha sido demostrada en en-
sayos clinicos en el tratamiento del IMA en 3165 pa-
cientes. Se logra el 28 % de reduccién de la mortalidad
intrahospitalaria relativa a los pacientes a los que no se
aplica tratamiento trombolitico (aproximadamente 40
vidas salvadas por cada 1000 pacientes tratados). El uso
intracoronario, con control angiografico, demostr6 el 70 %
de reperfusion coronaria después de la aplicacion de
Heberkinasa®. El tratamiento contribuye a la reduc-
cion del tamario del infarto, como lo indica la reduccién
en la frecuencia de insuficiencia cardiaca y el shock car-
diogénico (12.2 vs. 20.5 %, y 1.4 vs. 8.0 %, respectiva-
mente). Estas complicaciones se asocian frecuentemente
a infartos de gran tamario.

» Trombosis venosa profunda: la lisis de los trombos se
logra en menos de 72 horas y se evita la aparicién del
sindrome posflebitico a largo plazo.

» Trombosis de acceso vascular permanente, de pacientes
con insuficiencia renal crénica terminal tratados por he-
modidlisis periddica: se logra recuperar la fistula arterio-
venosa ocluida en el 70 % de los pacientes tratados.

 Disfuncion de protesis valvulares cardiacas por trom-
bos: se obtuvo el 93.3 % de éxito, con lo cual se evitd
la intervencién quirirgica de urgencia y se redujo la
mortalidad.

« Tromboembolismo pulmonar: se logra una recuperacién
rapida de la funcién cardiopulmonar y se evita la afecta-
cioén del lecho vascular.

CONTRAINDICACIONES

Heberkinasa® esta contraindicada en hemorragias ac-
tivas, tumor cerebral o accidente cerebrovascular, ciru-
gia toracica reciente, hipertensién grave no controla-
da, aneurisma disecante, enfermedad cerebrovascular,
endocarditis bacteriana subaguda, retinopatia diabética
hemorragica, traumatismos graves o menores recientes,
sepsis en el lugar o cerca del trombo, embarazo y lac-
tancia. También en tuberculosis activa, insuficiencia
renal y/o hepatica.

Estd contraindicada en el afio precedente a alergia a
Heberkinasa® o con antecedentes de alergia a Heberkinasa®.

Se debera evaluar la relacién riesgo-beneficio en todo cua-
dro clinico donde exista riesgo de hemorragia o en la que
seria dificil controlarla debido a su localizacion.

PRECAUCIONES

En pacientes con 75 afios 0 mas, aumenta el riesgo de he-
morragia cerebral. Debe administrarse con gran precau-
cién durante los primeros 10 dias después del parto por
el mayor riesgo de hemorragia. Para minimizar el riesgo
de hemorragia durante la terapéutica trombolitica, el pa-
ciente deberd estar en cama, reposo absoluto, evitando
toda manipulacién o movimiento, procedimientos inva-
sores (biopsias) o inyecciones intramusculares que no
sean esenciales. Si se estaba realizando tratamiento con
heparina, debera suspenderse. La resistencia a la lisis del
trombo aumenta con su antigiiedad, por lo que la te-
rapéutica se debe efectuar lo antes posible después de
aparecer los sintomas clinicos.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Y PRECAUCIONES DE USO

Solo debe utilizarse bajo prescripcion facultativa. El trata-
miento debe ser realizado por un personal especializado,
que disponga de instalaciones diagnosticas necesarias, asi
como de experiencia suficiente en la terapéutica tromboli-
tica del IMA y de otras enfermedades trombéticas. Este me-
dicamento solo podra utilizarse hasta la fecha de caducidad
indicada en el envase.

Después de reconstituida, la soluciéon puede ser conserva-
da entre 2 y 8 °C durante 24 horas, sin que ello implique
pérdida de su actividad. Después de ese periodo de recons-
titucién, no se debe usar la solucion.

EFECTOS INDESEABLES
En los ensayos clinicos con Heberkinasa® se incluyeron

mas de 3000 pacientes.

Proporcién de pacientes con eventos adversos > 1 %:

Eventos Frecuencia Eventos Frecuencia Eventos Frecuencia
adversos (%) adversos (%) adversos (%)
Arritmia 47.8 Otros 2.2 Slle,Ck. 0.8
anafilactico
Hlpote@on 24.0 Remfarto .dEI 2.4 Muerte stbita 1.6
arterial miocardio
Escalofrios 12.7 Nausea 2.1 Sh oc’k‘ 1.4
cardiogénico
Accidente
Temblor 12.0 cerebrovascular 1.1 Sangrado 3.2
(AVE)
Angina de 10.0 Hemorragico 0.3 Mayor 0.9
pecho
Vomitos 7.7 Isquémico 0.6 Menor 2.3
Rotura de
Fiebre 7.3 Indefinido 0.2 pared cardiaca 1.8
(confirmado
por necropsia)
'Edema‘ . 0.2 Alergia 3.2
angioneur6tico

Y MODO DE ADMINISTRACION

Reconstitucion y preparacion del medicamento

La reconstitucién y dilucion del medicamento, cuando va
a ser aplicado mediante infusién intravenosa, se realiza



