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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DIsp OS|CION N° 3 7 S 0

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOsS AIREs, 2 1 ABR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017588-11-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DR. LAZAR y CIA. S.A.Q. e L
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de

Gestidn de Informacion Técnica.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Evaluaciéon y Registro de Medicamentos dependiente del Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial FONDAPARINUX LAZAR y nombre/s genérico/s
FONDAPARINUX, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. e I,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO No...”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-017588-11-3

4
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Dr. ROBERTO LEBE
Subadministrador Nacional
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DISPOSICION No:



%2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:
3750
Nombre comercial: FONDAPARINUX LAZAR
Nombre/s genérico/s: FONDAPARINUX SODICO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: ESTADOS UNIDOS 5105 ESQ. LUIS SULLIVAN - EL
TRIANGULO, MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacién ATC: BO1AX05.

Indicacion/es autorizada/s: prevencion de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o protesis de
cadera. Prevencion de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones

Qt\ tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
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cancer. Prevencion de eventos tromembolicos venosos (ETV) en pacientes no
quirargicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido
inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes
hemodinamicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacién del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusion.
Concentracion/es: 2.5 mg de FONDAPARINUX SODICO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 2.5 mg
Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.2 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.5 ml.
Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracion: SUBCUTANEA

4/
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Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE
ESTERIL
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 259C NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacién ATC: BO1AXO05.

Indicaciéon/es autorizada/s: prevencion de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o protesis de
cadera. Prevencion de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencién de eventos tromembdlicos venosos (ETV) en pacientes no
quirargicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido

inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
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alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes
hemodinamicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevaciéon del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusion.
Concentracion/es: 5 mg de FONDAPARINUX SODICO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 5 mg
Excipientes: CLORURO DE SODIO 3 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.4 ml.
Origen del producto: SINTETICO.
Via/s de administracion: SUBCUTANEA
Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE

ESTERIL

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.

pa
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacién ATC: BO1AXO05.

Indicacién/es autorizada/s: prevencion de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o protesis de
cadera. Prevencion de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencidn de eventos tromembolicos venosos (ETV) en pacientes no
quirdrgicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido
inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes

hemodinamicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o

/N T



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

& 3750

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusion.

Concentracion/es: 7.5 mg de FONDAPARINUX SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 7.5 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.6 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.6 ml.
Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracién: SUBCUTANEA

Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE
ESTERIL

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

N
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.
Clasificacién ATC: BO1AXO05.
Indicacion/es autorizada/s: prevencion de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o prétesis de
cadera. Prevencion de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencidn de eventos tromembdlicos venosos (ETV) en pacientes no
quirdrgicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido
inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes
hemodindmicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que

se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a

recibir ninguna clase de terapia de repercusion.

1
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Concentracion/es: 10 mg de FONDAPARINUX SODICO.
Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 10 mg.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 6.0 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.8 ml.
Origen del producto: SINTETICO.
Via/s de administracion: SUBCUTANEA
Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE
ESTERIL
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne:
3750

\

Dr. ROBERYS LEDE

_ Subadministrador Nacional
AN B aD
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No© 3 7 5 O

7

Dr. ROBERYG LEBE

Subadministrador Nacionat
AN DM AT
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

FONDAPARINUX LAZAR® 7 5 O
FONDAPARINUX SODICO
Solucién inyectable

Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada jeringa prellenada contiene:

2,5mg/0,5mi | 5,0mg/0,4ml | 7,5mg/0,6 ml | 10,0 mg/0,8 ml
Fondaparinux sédico 2,5mg 5,0 mg 7,5 mg 7,5mg
Cloruro de sodio 4,2 mg 3,0mg 4,6 mg 4,6 mg
Hidréxido de Sodio c.s. si pH<6 pH<6 pH<6 pH<6
Acido clorhidrico c.s. si pH>8 pH>8 pH>8 pH>8
Agua para inyectable c.s. 0,5 ml 0,4 ml 0,6 ml 0,6 mi

NO USAR S LA JERINGA ESTA DANADA.

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antitrombético.
Codigo ATC: BO1AXOS.

INDICACIONES:

Prevencién de Eventos Tromboembdlicos Venosos (ETV) en pacientes sometidos a cirugia
ortopédica mayor de las extremidades inferiores, tal como fractura de cadera, cirugfa mayor de
rodilla o prétesis de cadera.

Prevencién de Eventos Tromboembélicos Venosos (ETV) en pacientes sometidos a cirugia
abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones tromboembélicas, tales como pacientes
sometidos a cirugia abdominal por cancer (Ver Propiedades farmacodinimicas).

Prevencién de Eventos Tromboembélicos Venosos (ETV) en pacientes no quirurgicos inmovilizados
considerados de alto riesgo de ETV y que han sido inmovilizados debido a una enfermedad aguda
como insuficiencia cardiaca y/o alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o
infecciosas agudas.

Tratamiento de la Trombosis Venosa Profunda (TVP) aguda y tratamiento del Embolismo
Pulmonar (EP) agudo, excepto en pacientes hemodindmicamente inestables o en pacientes que
requieran trombdlisis o embolectomia pulmonar.

Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST para
prevenir la muerte y el subsiguiente infarto del miocardio.

Manejo del infarto de miocardio con elevacién del segmento ST para prevenir la muerte y el
reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que se encuentren controlados con trombolfticos o
quienes inicialmente no vayan a recibir ninguna clase de terapi de reperfusién.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial

.
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Dr. LAZAR & Cia. S.A.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: 3 75 0

Propiedades farmacodindmicas:

Fonadaparinux es un inhibidor sintético y selectivo del factor X activade (Xa). La actividad
antitrombética de fondaparinux es consecuencia de la inhibicion selectiva del factor Xa mediado
por la antitrombina Ill {ATIIt). Por su unién selectiva a la ATIII, fondaparinux potencia {unas 300
veces} la neutralizacién innata del factor Xa por la antitrombina. La neutralizacién del factor Xa
interrumpe la cascada de coagulacién sanguinea e inhibe la formacién de trombina y et desarroilo
de trombos. Fondaparinux no inactiva la trombina (factor Il activado) y no posee efecto sobre las
plaquetas.

A la dosis de 2,5 mg, no afecta los tests plasmaticos de coagulacién rutinarios como el tiempo de
tromboplastina parcial activado (TTPA), tiempo de coagulacién activado (TCA) & tiempo de
protrombina (TP)/ Razén Internacional Normalizada (RIN) ni tampoco al tiempo de sangrado 6 la
actividad fibrinolitica. Sin embargo, se han documentado casos aislados a través de informes
espontaneos de TTPA elevado a dosis de 2,5 mg. A dosis elevadas pueden producirse cambios en
la TTPA. A la dosis de 10 mg utilizada en los estudios de interaccién, el fondaparinux no infiuye
significativamente en la actividad anticoagulante (RiN) de warfarina.

El Fondaparinux no produce reacciones cruzadas con sueros de pacientes con trombocitopenia
inducida por heparina.

Propiedades farmacocinéticas:
Actividad anti-Xa: :

La farmacocinética del fondaparinux sodico se deriva de las concentraciones plasmaéticas de
fondaparinux cuantificadas via actividad anti factor Xa. Unicamente el fondaparinux puede
utilizarse para calibrar el ensayo de valoracién anti-Xa (los estdndares internacionales de heparina
o HBPM no son apropiados para este uso). Como resultado, las concentraciones de fondaparinux
se expresan en miligramos (mg).

Absorcién: Tras la administracién subcutdnea, el fondaparinux se absorbe de forma répida y
completa (biodisponibilidad absoluta del 100%). Después de una inyeccién subcutdnea tnica de
2,5 mg de fondaparinux a sujetos jovenes sanos, la concentracion plasmatica maxima ({Cmax media
= 0,34 mg/l) se obtiene 2 horas tras la administracién. Concentraciones plasméticas iguales a la
mitad de los valores medios de Cmaéx se alcanzan a los 25 minutos tras fa administracion.

En sujetos ancianos y sanos, la farmacocinética del fondaparinux administrada subcutdneamente
es lineal en el rango 2 a 8 mg. Siguiendo la administracién de una dosis subcutdnea al dia se
obtienen los niveles plasmaticos del estado de equilibrio después de 3 a 4 dfas con un incremento
de 1,3 veces en la Cméx y el ABC. Luego de la administracién Unica en bolo endovenoso a sujetos
ancianos sanos, la farmacocinética del fondaparinux es lineal en el intervalo terapéutico.
Distribucién: El volumen de distribucién de fondaparinux es limitado (7 a 11 litros). Fondaparinux
se une in vitro elevada y especificamente a la proteina ATIlil, en una unién dependiente de la
concentraciéon plasmdtica (98,6% a 97% en un intervalo de concentracién de 0,5 a 2 mg/l). El
Fondaparinux no se une significativamente a otras proteinas plasmdticas, incluyendo el factor 4
plaquetario (FP,).

Dr. LAZAR y Cia, 8.A.
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Dado que el fondaparinux no se une significativamente a otras proteinas plasméticas apa Q’
ATIIl, no se espera interaccidn alguna con otros medicamentos debida al desplazamiento 3R
unién a proteinas.

Metabolismo: Aungue no ha sido completamente estudiado, no existe evidencia del metabolismo
de fondaparinux y en particular, no hay evidencia de la formacién de metabolitos activos.
Fondaparinux no inhibe los CYP4S0s (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 o
CYP3A4) in vitro. Por lo tanto, no es de esperar que interactde con otros medicamentos in vivo por
inhibicion del metabolismo mediado por CYP.

Excrecién/Eliminacién: La semivida de eliminacién (t,;,) es de unas 17 horas en voluntarios jévenes
sanos y unas 21 horas en voluntarios ancianos sanos. €n individuos sanos, una dosis Gnica
endovenosa o subcutdnea de fondaparinux se excreta del 64% al 77% por via renal en forma de
compuesto inalterado. En pacientes con funcidn renal normal, el clearance promedio de
fondaparinux es de 7,82 ml/min.

Poblaciones especiales:

Pacientes pedidtricos: No se ha estudiado en esta poblacién.

Pacientes ancianos: La funcidn renal puede estar disminuida con la edad, por lo que, la capacidad
de eliminacidn de fondaparinux puede estar reducida en ancianos. En pacientes de mas de 75 afios
de edad, el clearance plasmético estimado fue de 1,2 a 1,4 veces menos que en pacientes de
menos de 65 afios. Un disefio similar se ha observado con los pacientes tratados con TVP y EP.
Insuficiencia renal: En comparacién con pacientes con funcién renal normal (clearance de
creatinina >80 ml/min), el clearance plasmatico es 1,2 a 1,4 veces menor que en pacientes con
insuficiencia renal leve (clearance de creatinina de 50 a 80 ml/min) y, en promedio, 2 veces
inferior que en pacientes con insuficiencia renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 50
ml/min). En caso de insuficiencia renal grave (clearance de creatinina <30 ml/min), el clearance
plasmadtico es aproximadamente 5 veces menor que en la funcién renal normal. Los valores de
vida media residual asociada fueron de 29 horas en pacientes con insuficiencia renal moderada y
de 72 horas en pacientes con insuficiencia renal grave. Un disefio similar se ha observado con los
pacientes tratados con TVP y EP.

Sexo: Tras la correccion para el peso corporal no se observaron diferencias entre sexos.

Peso corporat: El clearance plasmdtico de fondaparinux se incrementa con el peso corporal (9% de
incremento por 10 kg).

Insuficiencia hepdtica: Se espera que las concentraciones de fondaparinux libre no cambien en
pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada, y en consecuencia, no es necesario el ajuste
de dosis basado en la farmacocinética. A continuacién de una dosis Gnica subcutinea de
fondaparinux en sujetos con insuficiencia hepética moderada (Child-Pugh categorfa 8), la Cméx y el
ABC disminuyeron un 22% y 39%, respectivamente, comparado con sujetos con funcién hepética
normal. Las menores concentraciones plasmdticas de fondaparinux fueron atribuidas a la unién
reducida de ATIll, secundaria a las concentraciones plasmdticas menores de ATl en sujetos con
insuficiencia hepética, de ese modo resulté en un aumento del clearance renal de fondaparinux.

La farmacocinética del Fondaparinux no ha sido estudiada en pacientes con insuficiencia hepéatica
severa.

Dr. LAZAR y Cia. $.A.
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Prevencién de Eventos Tromboembélicos Venosos (ETV):

Pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor o abdominal;

La dosis recomendada de FONDAPARINUX LAZAR® es de 2,5 mg una vez al dia, administrada
postoperatoriamente por inyeccién subcutdnea.

La dosis inicial debe administrarse 6 horas después de finalizada la intervencién quirdrgica,
siempre que se haya restablecido la hemostasia.

El tratamiento debe continuar hasta que el riesgo de tromboembolismo venoso haya disminuido,
normalmente hasta que el paciente deambule, y como minimo durante 5-9 dias tras la
intervencién quirargica.

La experiencia muestra que en los pacientes sometidos a cirugia de fractura de cadera, el riesgo de
ETV continta una vez transcurridos 9 dias tras la cirugfa. En estos pacientes debe considerarse el
uso de profilaxis prolongada con FONDAPARINUX LAZAR ® hasta 24 dias adicionales.

Pacientes no quirdrgicos inmovilizados que presentan alto riesgo de complicaciones
tromboembélicas segun una valoracion del riesgo individual:

La dosis recomendada de FONDAPARINUX LAZAR® es 2,5 mg una vez al dia, administrada por
inyeccién subcutdnea. En pacientes no quirurgicos inmovilizados se ha estudiado clinicamente una
duracién de tratamiento de 6-14 dias.

Tratamiento de la Trombosis Venosa Profunda (TVP) y Embolismo Pulmonar (EP):

La dosis recomendada de FONDAPARINUX LAZAR® es de 7,5 mg una vez al dia {pacientes con peso
corporal 250 kg y <100 kg), administrada por inyeccién subcutdnea. Para pacientes con peso
corporal <50 kg, la dosis recomendada es de 5 mg. Para pacientes con peso corporal >100 kg, {a
dosis recomendada es de 10 mg.

El tratamiento debe continuar durante un minimo de 5 dias y hasta que se haya establecido una
adecuada anticoagulacién oral (RIN entre 2 y 3). Deberia iniciarse el tratamiento de
anticoagulacién oral concomitante tan pronto como sea posible, y normaimente antes de las 72
horas. El periodo medio de administracion en los ensayos clinicos fue de 7 dfas, y la experiencia
clfnica en tratamientos superiores a 10 dias es limitada.

Tratamiento de la Angina Inestable/Infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST
(UA/NSTEMI):

La dosis recomendada de FONDAPARINUX LAZAR® es de 2,5 mg una vez al dfa, administrado por
inyeccion subcutdnea. Luego del diagndstico, el tratamiento debera iniciarse lo antes posible, y
continuar hasta por 8 dias o hasta el alta hospitalaria.

Si un paciente va a ser sometido a una intervencién coronaria percutdnea (PCI) durante el
tratamiento con FONDAPARINUX LAZAR®, una heparina no fraccionada (UFH) como préctica
estandar deberia ser administrada durante la PCl, pero teniendo en cuenta el riesgo potencial de
sangrado del paciente, tomar precaucién con el tiempo desde la Ultima dosis de FONDAPARINUX
LAZAR® (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO).

El momento oportuno del reestablecimiento de FONDAPARIRUX LAZAR® subcutdneo deberfa estar
basado en el juicio clinico.

Pr. LAZAR y Cia. S.A.
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En pacientes que van a ser sometidos a una cirugfa de injerto de arteria coronaria (bypass)
no se deberd administrar FONDAPARINUX LAZAR ® (cuando sea posible) durante las 22
anteriores a la cirugfa y podra ser reiniciado el tratamiento 48 hs. después de la cirugfa.

Tratamiento del Infarto de miocardlo con elevacién del segmento ST (STEMI):

La dosis recomendada de FONDAPARINUX LAZAR® es de 2,5 mg una vez al dfa. La primera dosis de
FONDAPARINUX LAZAR® se administra por via endovenosa y las dosis siguientes se administran
por inyeccién subcuténea. Luego del diagnéstico el tratamiento deberd iniciarse lo antes posible, y
continuar hasta por 8 dias o hasta el alta hospitalaria.

Si el paciente va a experimentar una intervencion coronaria percutédnea (PCl) no primaria durante
el tratamiento con FONDAPARINUX LAZAR® una heparina no fraccionada (UFH) como préctica
estdndar deberia ser administrada durante la PCl, pero teniendo en cuenta el riesgo potencial de
sangrado del paciente, tomar precaucién con el tiempo desde la tltima dosis de FONDAPARINUX
LAZAR® (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ).

El momento oportuno del reestablecimiento de FONDAPARINUX LAZAR® subcutdneo deberia estar
basado en el juicio clinico.

En pacientes que van a ser sometidos a una cirugfa de injerto de arteria coronaria (bypass) (CABG),
no se deberd administrar FONDAPARINUX LAZAR ® (cuando sea posible) durante las 24 hs.
anteriores a la cirugia y podré ser reiniciado el tratamiento 48 hs. después de la cirugfa.

Poblaciones especiales:

En pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor, el periodo de tiempo que debe transcurrir
hasta la primera administracion de FONDAPARINUX LAZAR® debe respetarse estrictamente en
pacientes de 275 afios, y/o con peso corporal <50 kg y/o con insuficiencia renal moderada (Clcreat:
30-50 ml/min),

La primera administracion de FONDAPARINUX LAZAR® no debe realizarse antes de que hayan
transcurrido 6 horas desde {a finalizacién de la intervencién quirtrgica. S6élo debe administrarse la
inyeccién una vez establecida ia hemostasia (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE
EMPLEOQ).

Pacientes ancianos: No es necesario un ajuste de la dosis. FONDAPARINUX LAZAR® debe
administrarse con precaucién en pacientes con edad 275 afios, ya gue la funcidn renal disminuye
con la edad (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEOQ).

insuficiencia renal:

Prevencion de ETV:

No se requiere reduccién de la dosis en pacientes con clearance de creatinina mayor o igual a 30
mi/min.

En pacientes con un clearance de creatinina entre 20 a 30 ml/min en quienes los médicos
determinan que el beneficio de la tromboprofilaxis supera al riesgo, se recomienda una dosis de
2,5 mg en dias alternados (cada dosis separada 48 hs. aproximadamente) (Ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ y Propiedades farmacocinéticas).

FONDAPARINUX LAZAR® no estd recomendada para usar en pacientes con un clearance de
creatinina menor a 20 mi/min (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUGIONES ESPECIALES DE EMPLEO).

Dr. LAZAR y Cia. 8.A.
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de la primera dosis de FONDAPARINUX LAZAR®,
Tratamiento de ETV:

No se requiere reduccién de dosis en pacientes con clearance de creatinina mayor o igual a 30
ml/min.

FONDAPARINUX LAZAR® no deberia ser utilizado en pacientes con un clearance de creatinina
menor a 30 ml/min (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO y Propiedades
farmacocinéticas).

Tratamiento de UA/NSTEMI y STEMI:

No se recomienda el uso de FONDAPARINUX LAZAR® en pacientes con un clearance de creatinina
menor a 20 mi/min (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO). No se
requiere reduccion de la dosis para pacientes con un clearance mayor o igual a 20 ml/min.
Insuficiencia hepatica: No es necesario un ajuste en la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
leve a moderada. En pacientes con insuficiencia hepstica grave FONDAPARINUX LAZAR® debe
utilizarse con precaucién (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO),

Poblacién pedidtrica: No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de FONDAPARINUX LAZAR® en
pacientes menores de 17 afios.

Forma de administracién:

Administracién subcutinea:

FONDAPARINUX LAZAR® se administra por inyeccién subcutinea profunda mientras el paciente
estd recostado. La administracién debe efectuarse alternando los lugares de inyeccién en la pared
abdominal anterolateral derecha e izquierda y en la pared abdominal posterolateral derecha e
izquierda. Para evitar la pérdida de medicamento cuando se utiliza Ia jeringa prellenada,
abstenerse de expulsar la burbuja de aire de la jeringa antes de la inyeccién. La aguja debe
insertarse perpendicularmente en toda su longitud, en un pliegue cutdneo entre los dedos pulgar
e indice, manteniendo el pliegue durante toda la inyeccién.

Ver INSTRUCCIONES DE USQO, MANIPULACION Y ELIMINACION.

Administracién endovenosa {primera dosis sélo en pacientes con STEMI):

La administracién endovenosa debe realizarse a través de una via endovenosa existente, ya sea
directamente o utilizando una minibolsa de solucién salina 0,9% de peguefio volumen (25 6 50
ml). Para evitar la pérdida del producto medicinal cuando se utilizan las jeringas prellenadas, no
expulsar la burbuja de aire de la jeringa antes de la inyeccién. Luego de la inyeccién, la gufa
endovenosa deberfa ser favada correctamente con solucién salina para asegurar que todo el
contenido del producto ha sido administrado. Si se administra a través de una minibolsa, se
deber3 aplicar la infusién durante un periodo de 1 a 2 minutos.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a fondaparinux o a alguno de sus excipientes.
Hemorragia significativa, clinicamente activa. Endocarditis b.?aeriana aguda. Insuficiencia renal
grave {Clyea< 30 ml/min).

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:
FONDAPARINUX LAZAR® no debe administrarse por via intramuscular {Ver POSOLOGIA Y FORM
DE ADMINISTRACION),

PCl y riesgo de trombos en el catéter guia:

En pacientes con Infarto de miocardio con elevacién del segmento ST (STEMI) que se sometan a
intervencién coronaria percutdnea (PCl) primaria para la reperfusién, no se recomienda el uso de
FONDAPARINUX LAZAR® antes y durante la PCIl. En pacientes con UA/NSTEMI y con STEMI que se
someten a una PCl no primaria, no se recomienda el uso de FONDAPARINUX LAZAR® como Unico
anticoagulante durante la PCl. Por lo tanto, deberfa ser utilizada una heparina no fraccionada
(UFH) de acuerdo a la préctica local (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

Existe informacidn limitada acerca del uso de UFH durante la PCl no primaria en pacientes tratados
con Fondaparinux.

Los estudios clinicos han mostrado un bajo riesgo, pero creciente de desarrollar trombos en el
catéter gufa de los pacientes tratados inicamente con Fondaparinux como terapia anticoagulante
durante la PCl, comparado con el control. En |la PCl no primaria en pacientes con UA/NSTEMI las
incidencias fueron de 1,0% versus 0,3% (Fondaparinux versus enoxaparina) y en |a PCl primaria en
pacientes con STEMI fueron de 1,2% versus 0% (Fondaparinux versus control).

Hemorragia:

FONDAPARINUX LAZAR® debe utilizarse con precaucién en pacientes con un riesgo hemorragico
incrementado, tal y como los que presentan trastornos hemorragicos congénitos o adquiridos {por
ejemplo: Numero de plaquetas <50.000/mm3), patologia gastrointestinal ulcerosa activa y
hemorragia intracraneal reciente o poco tiempo después de cirugia cerebral, raquidea u
oftalmoldgica, y en los grupos especiales de pacientes que se detallan a continuacién.

Al igual que otros anticoagulantes, el fondaparinux debe administrarse con precaucién en
pacientes que se hayan sometido recientemente a una intervencién quirurgica (<3 dias) y
tUnicamente cuando la hemostasia se haya establecido.

No debe administrarse concomitantemente con fondaparinux agentes que puedan incrementar el
riesgo de hemorragia. Estos agentes incluyen desirudina, agentes fibrinoliticos, antagonistas de los
receptores GP lib/llla, heparina, heparinoides o heparinas de bajo peso molecular (HBPM). Cuando
sea necesario, el tratamiento concomitante con antagonistas de la vitamina K debe administrarse
de acuerdo con la informacién recogida en INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION. Deben utilizarse con precaucion otros antiagregantes plaguetarios
(acido acetilsalicilico, dipiridamol, sulfinpirazona, ticlopidina o clopidogrel}, y los AINEs. Si la
administracién concomitante es esencial serd necesario realizar un seguimiento estricto.

- Prevencién y tratamiento de ETV:

Los agentes que pueden incrementar el riesgo de hemorragia, con excepcién de los antagonistas
de la vitamina K usados concomitantemente para el tratamiento del ETV, deberian ser
discontinuados previo al inicio de la terapia con FONDAPARINUX LAZAR®. Si la coadministracién es
necesaria, puede ser apropiado un monitoreo estrecho (Ver INTERACCION CON OTROS
MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION). [

(3 -

DANIELA A. CASAS
FARMACEUTICA GERENTE
DIRECTORA TECNICA

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e industrial




Dr. LAZAR & Cia. S.A. 3750

- Profilaxis de ETV en pacientes sometidos a cirugfa ortopédica (horario de la primera inyed
FONDAPARINUX LAZAR®):
El horario de la primera inyeccién de FONDAPARINUX LAZAR® requiere una estricta adherencia. La
primera dosis debe administrarse no antes de las 6 hs. siguientes a la finalizacién de la cirugfa, vy
solamente luego del establecimiento de ia hemostasia. La administracién antes de las 6 hs. ha sido
asociada con un aumento en el riesgo de un sangrado severo (Ver POSOLOGfA Y FORMA DE
ADMINISTRACION).

Los grupos de pacientes con particular riesgo son aquellos mayores de 75 afios, con peso corporal
menor a 50 kg o con insuficiencia renal con clearance de creatinina menor a 50 ml/min.

- Manejo de UA/NSTEMI y STEM!:

FONDAPARINUX LAZAR® deberia ser usado con precaucién en pacientes que estan siendo tratados
concomitantemente con otras terapias que aumentan el riesgo de hemorragias (por ejemplo:
inhibidores de GPIib/Illa o tromboliticos).

Anestesia raquidea/epidural: En pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor, en el caso de
administracién concomitante de FONDAPARINUX LAZAR® en pacientes con anestesia
raquidea/epidural o puncién raquidea no se puede excluir la formacién de hematomas epidurales
o espinales, que pueden causar paralisis prolongada o permanente. El riesgo de estos eventos
infrecuentes puede ser mayor con el uso postoperatorio de catéteres epidurales permanentes o la
administracion concomitante de otros medicamentos que influyan sobre la hemostasia.

En pacientes que reciben FONDAPARINUX LAZAR® para el tratamiento de la TVP y no como
profilaxis, no debe ser utilizada la anestesia raqufdea/epidural en caso de intervenciones
quirdrgicas.,

Pacientes ancianos: En pacientes ancianos se incrementa el riesgo de sangrado. Dado que la
funcién renal disminuye habitualmente con la edad, en pacientes ancianos se puede reducir la
eliminacién, y por tanto, aumentar la exposicion a fondaparinux (Ver Propiedades
farmacocinéticas). Las incidencias de sangrado en pacientes a los que se les administré el régimen
recomendado en el tratamiento de la TVP o EP y con edades <6S afios, 65-75 y >75 afios fueron
del 3,0%, 4,5% y 6,5% respectivamente. Las incidencias correspondientes en pacientes a los que se
les administré el régimen recomendado de enoxaparina en el tratamiento de la TVP fueron del
2,5%, 3,6% y 8,3% respectivamente, mientras que las incidencias en los pacientes a los que se les
administro el régimen recomendado en el tratamiento de EP fueron del 5,5%, 6,6% y 7,4%,
respectivamente. FONDAPARINUX LAZAR ® debe utilizarse con precaucién en paciente ancianos
(Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

Bajo peso corporal: Los pacientes con peso corporal <50 kg tienen un riesgo de sangrado
incrementado. La eliminacién de fondaparinux disminuye con el peso. FONDAPARINUX LAZAR®
debe utilizarse con precaucién en estos pacientes (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION).

Insuficiencia renal: El clearance plasmdtico de fondaparinux disminuye con la severidad de la
insuficiencia renal, y estd asociado a un mayor riesgo de hemorragia (Ver Propiedades
farmacocinéticas). (
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Los pacientes con insuficiencia renal, particularmente aquellos con un clearance de c N
menor a 30 ml/min estan en mavyor riesgo de episodios de sangrado severoy ETV.
- Prevencién de ETV:

Existe informacién limitada acerca del uso de fondaparinux para la prevenciéon de ETV en pacientes
con clearance de creatinina menor a 20 mi/min. Por lo tanto, FONDAPARINUX LAZAR® no estd
recomendado para la prevencion de ETV en estos pacientes (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION y Propiedades farmacocinéticas).

- Tratamiento de ETV:

Existe informacién limitada acerca del uso de fondaparinux en el tratamiento de ETV en pacientes
con clearance de creatinina menor a 30 ml/min. Por io tanto, FONDAPARINUX LAZAR® no estd
recomendado para el tratamiento de ETV en estos pacientes (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION y Propiedades farmacocinéticas).

- Tratamiento de UA/NSTEMI y STEMI:

Para el tratamiento de UA/NSTEM! y STEM), existe informacién clinica limitada sobre el uso de
FONDAPARINUX LAZAR® 2,5 mg una vez al dia en pacientes con clearance de creatinina entre 20 a
30 ml/min. Por lo tanto, el médico deberd determinar si el beneficio del tratamiento supera el
riesgo (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION y Propiedades farmacocinéticas).
FONDAPARINUX LAZAR® no estd recomendado en pacientes con clearance de creatinina menor a
20 mi/min.

El riesgo de sangrado aumenta al agravarse la insuficiencia renal. Se sabe que fondaparinux se
excreta principalmente por via renal. Las incidencias de sangrado en pacientes a los que se les
administrd el régimen recomendado en el tratamiento de la TVP o EP con funcién renal normal,
insuficiencia renal leve, insuficiencia renal moderada e insuficiencia renal grave fueron del 3,0%
(34/1.132), 4,4% (32/733), 6,6% {(21/318) y 14,5% (8/55) respectivamente. Las incidencias
correspondientes a pacientes a los que se les administrd el régimen recomendado de enoxaparina
en el tratamiento de TVP fueron del 2,3% (13/559), 4,6% (17/368), 9,7% (14/145) y 11,1% (2/18)
respectivamente y en pacientes a los que se les administré el régimen recomendadoen el
tratamiento de EP fueron del 6,9% (36/523), 3,1% (11/352), 11,1% (18/162) y del 10,7% (3/28),
respectivamente. FONDAPARINUX LAZAR® estd contraindicado en la insuficiencia renal grave
{niveles de clearance de creatinina <30 mi/min) y deberd administrarse con precaucién en
pacientes con insuficiencia renal moderada (niveles de clearance de creatinina entre 30-50
ml/min). La duracién del tratamiento no deberd exceder de! periodo estudiado en el ensayo clinico
(media de 7 dias) (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, CONTRAINDICACIONES y
Propiedades farmacocinéticas).

No hay experiencia en el subgrupo de pacientes con peso corporal elevado (>100 kg) y que
padezcan insuficiencia renal moderada (niveles de clearance de creatinina entre 30-50 m!/min).
FONDAPARINUX LAZAR® debera administrarse con precaucidn en dichos pacientes. Tras una dosis
inicial diaria de 10 mg, puede considerarse una reduccién de la dosis diaria a 7,5 mg, basado en el
modelo farmacocinético {Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

Insuficiencia hepdtica grave: No es necesario ajustar la dosis de FONDAPARINUX LAZAR®. No
obstante, FONDAPARINUX LAZAR® debe administrarse con ppecaucién en pacientes que padezcan
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insuficiencia hepética grave, debido al déficit de factores de coagulacion ya que contleva u
riesgo hemorragico {Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).
Pacientes con Trombocitopenia Inducida por Heparina:

Fondaparinux no se une al factor 4 plaquetario y no presenta reaccion cruzada con sueros de
pacientes con Trombocitopenia inducida por Heparina (HIT) tipo Il. No se ha estudiado
formalmente la eficacia y seguridad de fondaparinux en pacientes con HIT tipo II. Se han recibido
raramente informes espontédneos de HIT en pacientes tratados con Fondaparinux. Hasta la fecha
no se ha establecido una asociacién causal entre el tratamiento con Fondaparinux y la ocurrencia
de HIT.

Alergia al latex:

La proteccién de seguridad de la jeringa prellenada contiene goma de latex natural seco que tiene
el potencial de causar reacciones alérgicas en individuos sensibles.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

La administraciéon concomitante de FONDAPARINUX LAZAR® con agentes que puedan elevar el
riesgo de sangrado incrementa el riesgo hemorragico (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO).

Anticoagulantes orales (warfarina), los inhibidores plaquetarios (écido acetilsalicllico), los AINEs
(piroxicam) y la digoxina no interaccionan con la farmacocinética del Fondaparinux.

La dosis de Fondaparinux® (10 mg) en los estudios de interaccién fue superior a la dosis
recomendada para las indicaciones actuales del producto. El Fondaparinux tampoco influye sobre
la actividad RIN de warfarina, ni en el tiempo de sangrfa bajo tratamiento con acido acetilsalicilico
o con piroxicam; asimismo tampoco influye en la farmacocinética de digoxina al alcanzar et estado
de equilibrio.

Tratamiento de continuacién con otros medicamentos anticoagulantes:

Si el tratamiento preventivo va a continuar con heparina o HBPM, la primera inyeccién debe
administrarse, como norma general, un dfa después de la dltima inyeccion de FONDAPARINUX
LAZAR®.

Si es necesario continuar con el tratamiento con un antagonista de la vitamina K, el tratamiento
con fondaparinux debe continuar hasta que se alcance el valor de RIN deseado.

Embarazo y lactancia:

No hay datos clinicos disponibles en mujeres embarazadas expuestas. Los estudios en animales no
son suficientes en lo que respecta a los efectos sobre el embarazo, el desarrolio embrio-fetal, el
parto y el desarrollc postnatal, debido a la exposicién limitada. No se debe prescribir
FONDAPARINUX LAZAR® a mujeres embarazadas a menos que sea claramente necesario.
Fondaparinux se excreta a través de la leche de rata pero se desconoce si fondaparinux se excreta
a través de la leche materna humana. No se recomienda la lactancia durante el tratamiento con
fondaparinux. Sin embargo, es improbabie que se produzca ta absorcién por via oral en el niito.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas notificadas por el investigador que al menos estén posiblemente
relacionadas con el Fondaparinux se presentan agrupadas segun su frecuencia (frecuentes: 21% y
<10%; poco frecuentes: 20,1% y <1%; raras: 20,01% y <0,1% ‘v segun la clasificacién de érganos y
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dentro del contexto quirdrgico y médico.

Y oyt 4 e

Clasificacién de 6rganos | Reacciones adversas en pacientes Reacciones adversas en
sometidos a cirugia ortopédica mayor de | pacientes no
las extremidades inferiores y/o cirugia quirargicos
abdominal inmovilizados
Infecciones Raras: Infeccién de la herida -

postoperatoria.

Trastornos de la sangre y
del sistema linftico

Frecuentes: Hemorragia postoperatoria,
anemia.

Poco frecuentes: Hemorragia (epistaxis,
gastrointestinal, hemoptisis, hematuria,
hematoma), trombocitopenia, parpura,
trombocitemia, plaquetas anormales,
alteracién de la coagulacién.,

Frecuentes: Hemorragia
{hematoma, hematuria,
hemoptisis, hemorragia
gingival)

Poco frecuentes:
Anemia.

Trastornos del sistema
inmunolégico

Raras: Reaccién alérgica.

Trastornos del
metabolismo y de la
nutricion

Raras: Hipopotasemia.

Trastornos del sistema
nervioso

Raras: Ansiedad, somnolencia, vértigo,
mareo, dolor de cabeza, confusién.

Trastornos vasculares

Raras: Hipotensién.

Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos

Raras: Disnea, tos.

Poco frecuentes:
Disnea.

Trastornos
gastrointestinales

Poco frecuentes: Ndusea, vomito.
Raras: Dolor abdominal, dispepsia,
gastritis, estrefiimiento, diarrea.

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: Aumento de las enzimas
hepidticas, funcién hepética anormal.
Raras: Bilirrubinemia.

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Exantema, prurito.

Poco frecuentes:
Exantema, prurito.

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar
de la administracién

Poco frecuentes: Edema, edema periférico,
fiebre, exudado de la herida.

Raras: Dolor toricico, fatiga, sofoco, dolor
en piernas, edema en drea genital, rubor,
sincope.

Poco frecuentes: Dolor
tordcico.

Raramente se han observado casos de sangrado intracraneal/intracerebral y retroperitoneal en
otros estudios o en la experiencia post-comercializacién.

—R(__

DANIELA A, CASAS /
PARMACEUTICA -
DIRECTORA TECNICA

NDUARDO FERNANDIEX
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SOBREDOSIS:
Dosis de Fondaparinux superiores a la pauta recomendada pueden incrementar el riesgd™d
hemorragia.

Una sobredosis acompafiada de complicaciones hemorragicas debe conllevar la suspension del
tratamiento y buscar el agente causal. Debe considerarse iniciar un tratamiento apropiado como la
hemostasia quirtrgica, transfusién sanguinea, transfusién de plasma fresco, plasmaféresis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicolog(a.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente a otros Centros de Intoxicaciones.

CONSERVACION:
Temperatura no mayor a 25°C. No congelar.

En ausencia de estudios de compatibilidad, FONDAPARINUX LAZAR no debe mezclarse con otros
medicamentos.

En las soluciones parenterales debe comprobarse visuaimente la ausencia de particulas y cambios
de coloracién antes de proceder a su administracién.

Cualquier producto que no haya sido utilizado o sobrante, debe ser desechado de acuerdo a las
normativas locales.

Si FONDAPARINUX LAZAR® es agregado a una minibolsa de solucién salina 0,9%, deberia ser
idealmente infundida inmediatamente, pero puede ser conservada a temperatura ambiente por
hasta 24 hs.

La administracién subcutanea se realiza del mismo modo que con una jeringa estdndar. La
administracién endovenosa deberia realizarse a través de una via endovenosa existente,
directamente o bien utilizando una minibolsa de pequefo volumen (25 6 50 ml) de solucién salina
0,9%.

Las instrucciones para la autoadministracién por via subcutdnea se mencionan en este prospecto.

INSTRUCCIONES DE USQO, MANIPULACION Y ELIMINACION

1- Lavese las manos intensamente con agua y jabén. Séquese con una toalla.

2- Quite la jeringa de la caja y revise que: No se haya pasado la fecha de vencimiento, La solucién
de la presentacién de 2,5 mg es limpida y no coloreada, no contiene particulas. La solucién de las
presentaciones de 5, 7,5 y 10,0 es limpida y no coloreada a ligeramente amarilla, no contiene
particulas. La jeringa no haya sido abierta o dafiada.

3- Siéntese o recuéstese en una posicidn cémoda. Seleccione un punto en la zona del abdomen, al
menos a 5 cm al costado del ombligo. Para cada inyeccidn alterne lado izquierdo y derecho del
abdomen. Esto ayuda a reducir la molestia en el sitio de inyeccién.

Si no es posible inyectar en la zona del abdomen, solicite instrucciones a su enfermera o médico.
4- Limpie el drea de inyeccidn con una toallita o algoddn impregnado en alcchol.

5- Pellizque suavemente la piel que ha limpiado previamente hasta formar un pliegue. Sujete el
pliegue entre el pulgar y el indice durante toda la inyeccién. ;

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
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6- Sostenga firmemente la jeringa por la zona de sujecidn. Inserte perpendicularmente (fa
un angulo de 90°) la aguja en toda su longitud dentro del pliegue cuténeo.
7- Inyecte TODO el contenido de la jeringa presionando hacia abajo el émbolo hasta el maximo

8- Soltar el émbolo y la aguja se desplazard autométicamente desde a piel hasta un capuchén de
seguridad donde quedard bloqueada permanentemente.

No desechar la jeringa usada en los residuas hogarefios. Desecharla como le haya indicado su
doctor o farmacéutico.

PRESENTACIONES:

Envases con 1, 2, Sy 10 jeringas prelienadas.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios

Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento o modificar la dosis indicada por el médico.
Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ninglin medicamento durante el embarazo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N2

Dr.LazaryCla.S.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5855 B1606 ARI Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

Fecha de la dltima revisién del prospecto: .......

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
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9. PROYECTO DE ROTULOS

FONDAPARINUX LAZAR®
FONDAPARINUX SODICO 2,5 mg/0,5 mi
Solucién Inyectable
Venta bajo receta
Industria Argentina

CONTENIDO
1 jeringa prellenada.

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada jeringa prellenada contiene:

2,5 mg/0,5 ml
Fondaparinux sédico 2,5mg
Cloruro de sodio 4,2 mg
Hidréxido de Sodio c.s. si pH<6
Acido clorhidrico c.s. si pH>8
Agua para inyectable c.s. 0,5 ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Temperatura no mayor a 25°C. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N2 ......
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.
Dr.LazaryCla.S.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5855 B1606 ARI Carapachay

Lote...... Vence......

NOTA
El mismo texto acompafiara a los envases conteniendo 2, Sy 10 jeringas prellenadas.

Dr. LAZAR y Cia. 8.A.
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CONTENIDO
1 jeringa prellenada.

3750

FONDAPARINUX LAZAR®

FONDAPARINUX SODICO 5,0 mg/0,4 ml

Solucién Inyectable
Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA CUAU-CUANTITATIVA:
Cada jeringa prellenada contiene:

5,0 mg/0,4 mi
Fondaparinux sédico 5,0 mg
Cloruro de sodio 3,0mg
Hidréxido de Sodio c.s. si pH< 6
Acido clorhidrico c.s. si pH>8
Agua para inyectable c.s. 0,4 ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:

Temperatura no mayor a 25°C. No congelar.

NOTA

El mismo texto acompafiars a los envases conteniendo 2, 5y 10 jeringas prellenadas.

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N¢
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Dr. Lazary Cia.S.A.Q. e |l

DIRECTORA TECNICA

Av. Vélez Sarsfield 5855 B1606 ARI Carapachay
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FONDAPARINUX LAZAR®
FONDAPARINUX SODICO 7,5 mg/0,6 mi
Solucién Inyectable

Venta bajo receta

Industria Argentina

CONTENIDO
1 jeringa prellenada.
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada jeringa prellenada contiene:

7,5 mg/0,6 ml
Fondaparinux sédico 7,5 mg
Cloruro de sodio 4,6 mg
Hidréxido de Sodio c.s. si pH<6
Acido clorhidrico c.s. si pH>8
Agua para inyectable ¢.s. 0,6 ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:

Temperatura no mayor a 25°C. No congelar.

NOTA

El mismo texto acompafiars a los envases conteniendo 2, 5y 10 jeringas prellenadas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado Ne

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Dr. Lazary Cia. S.A.Q. e I

Av. Vélez Sarsfield 5855 B1606 ARI Carapachay

DIRECTORA TRCNICA

EDUARDO FERNANDEXZ
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CONTENIDO
1 jeringa prellenada.

FONDAPARINUX LAZAR®

FONDAPARINUX SODICO 10,0 mg/0,8 ml

Solucién Inyectable
Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada jeringa prellenada contiene:

10,0 mg/0,8 ml
Fondaparinux sédico 7,5mg
Cloruro de sodio 4,6 mg
Hidroxido de Sodio c.s. si pH<6
Acido clorhidrico c.s. si pH>8
Agua para inyectable c.s. 0,6 ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:

Temperatura no mayor a 25°C. No congelar.

NOTA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por

el Ministerio de Salud. Certificado N2

......

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

Dr. Lazary Cia. S.A.Q. e l.

Av. Vélez Sarsfield 5855 B1606 ARt Carapachay

El mismo texto acompafiard a los envases conteniendo 2, 5y 10 jeringas prellenadas.

DIRECTORA TRCNICA

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017588-11-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 315_05/ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. e 1., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinaies (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FONDAPARINUX LAZAR
Nombre/s genérico/s: FONDAPARINUX SODICO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: ESTADOS UNIDOS 5105 ESQ. LUIS SULLIVAN - EL
TRIANGULO, MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacion ATC: BO1AX05.

7 .



f

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Indicacién/es autorizada/s: prevencidon de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o prétesis de
cadera. Prevencién de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencién de eventos tromembdlicos venosos (ETV) en pacientes no
quirdrgicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido
inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes
hemodindmicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacién del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevaciéon del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusion.

Concentracion/es: 2.5 mg de FONDAPARINUX SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

T
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Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 2.5 mg
Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.2 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.5 ml.
Origen del producto: SINTETICO.
Via/s de administracién: SUBCUTANEA
Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE
ESTERIL
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacién ATC: BO1AX0S.

Indicacién/es autorizada/s: prevencidon de eventos tromboembodlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o protesis de
cadera. Prevencion de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes

/1 4
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sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencién de eventos tromembdlicos venosos (ETV) en pacientes no
quirdrgicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido
inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo - excepto en pacientes
hemodinamicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusion.
Concentracion/es: 5 mg de FONDAPARINUX SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 5 mg
Excipientes: CLORURO DE SODIO 3 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.4 ml.

Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracion: SUBCUTANEA

1 17
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Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE
ESTERIL
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacion ATC: BO1AXO05.

Indicacién/es autorizada/s: prevencion de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o protesis de
cadera. Prevencién de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencion de eventos tromembdlicos venosos (ETV) en pacientes no
quirtrgicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido

inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
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alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes
hemodinamicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusion.
Concentracion/es: 7.5 mg de FONDAPARINUX SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 7.5 mg.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 4.6 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<®6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.6 ml.
Origen del producto: SINTETICO.
Via/s de administracion: SUBCUTANEA
Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE

ESTERIL

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FONDAPARINUX LAZAR.

Clasificacién ATC: BO1AX05.

Indicacién/es autorizada/s: prevencion de eventos tromboembdlicos venosos
(ETV)en pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor de las extremidades
inferiores, tal como fractura de cadera, cirugia mayor de rodilla o protesis de
cadera. Prevencion de eventos tromboembdlicos venosos (ETV) en pacientes
sometidos a cirugia abdominal considerados de alto riesgo de complicaciones
tromboembdlicas tales como pacientes sometidos a cirugia abdominal por
cancer. Prevencion de eventos tromembdlicos venosos (ETV) en pacientes no
quirdrgicos inmovilizados considerados de alto riesgo de ETV y que han sido
inmovilizados debido a una enfermedad aguda como insuficiencia cardiaca y/o
alteraciones respiratorias agudas y/o alteraciones inflamatorias o infecciosas
agudas. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) aguda vy
tratamiento del embolismo pulmonar (EP) agudo excepto en pacientes

hemodindmicamente inestables o en pacientes que requieren trobdlisis o
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embolectomia pulmonar. Manejo de la angina inestable o el infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST para prevenir la muerte y el subsiguiente infarto
de miocardio. Manejo del infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
para prevenir la muerte y el reinfarto del miocardio en aquellos pacientes que
se encuentran controlados con tromboliticos o quienes inicialmente no vayan a
recibir ninguna clase de terapia de repercusién.

Concentracion/es: 10 mg de FONDAPARINUX SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FONDAPARINUX SODICO 10 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 6.0 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S. si pH<6,
ACIDO CLORHIDRICO C.S. si pH >8, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 0.8 ml.
Origen del producto: SINTETICO.

Via/s de administracién: SUBCUTANEA

Envase/s Primario/s: JERINGA DE VIDRIO I INCOLORO, VASTAGO DE PP TAPON
ELASTOMERICO TEFLONADO y AGUJA CON CAPUCHON CONTENIDO EN ENVASE
ESTERIL

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10 JERINGAS PRELLENADAS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1. 2, 5 Y 10
JERINGAS PRELLENADAS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25°C NO CONGELAR.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. e I. el Certificado EO 5 8 3 ‘ 7en

9 1ABR. 2017

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 75 O

s

Dr. ROBERYG LEDE

Subadministrador Nacignal
A NM. AT
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