Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional -
2018 - Afio del Centenario de lva Reforma Universitaria

Disposiciéon
Nimero: DI-2018-6210-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-06000-001547-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1547-18-4 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A., solicita la aprobacién de

- nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada HEPARINOX / ENOXAPARINA SODICA, Forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION INYECTABLE SUBCUTANEA / 1V; aprobada por Certificado N°
54.962

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada HEPARINOX / ENOXAPARINA SODICA, Forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION INYECTABLE SUBCUTANEA / IV, el nuevo proyecto de rotulos
obrante en los documentos IF-2018-22260584-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento [F-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT; e informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-22260166-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.962, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto/informacion para el paciente. Girese a
la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001547-18-4

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.14 09:22:00 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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GDE
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0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
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'-osﬁi?Ek?fFARMA ~ ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

HEPARINOX®
-ENOXAPARINA.SODICA
Solucion inyectable stibcutanea / IV
Jeringa prellehada
20 mg/ 0,2 ml

Industria Argentina , Venta Bajo Receta

COMPOSICION
a prelienada-de HEPARINOX®20.mg contiene:
‘Enoxaparina: sodica 20 mg (equivalente a.2. 000 Ul), agua parainyectable'c.s.p. 0.2 mi

POSOLOGIA'Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto interno

MODO DE CONSERVACION
Co ervar ensu envase original, a Temperatura Ambiente entre 15° y 30°C. No refrigerar ni
congelar.. No: exponer ‘a la luz. Las jeringas preHenadas de HEPARINOX® son envases que

contienen una sola dosis. Desechar toda la porcion no usada del producto. No usar-este producto
después de la fecha‘de vencimiento indicada en el envase.

PRESENTACION
ZHEP‘ARINOX® 20 mg
Envase conteniendo: 2 Jermgas prellenadas‘de 0.2 ml

"-‘-.M‘ANTENER FUERA DEL.ALC'AN,,_CE‘ DE LOS NINOS”

Est ':Qiahdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.962

DENVER FARMA S.A.

Natalio Queérido 2285

.(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado-en su planta'de' Marufactura Centro Industtial Garin.
Director Tecnlco José Luis Tombazzi ~Farmacéutico

H,;NOTA El mismo’ Proyecto :de ‘Rétulo se rep|te para los envases conteniendo 10 jeringas
:prellenadas

Da;MabelRossi:
Co-Direcftbg Técnico

IF-2018-22260584-APN-DERM#ANMAT
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" DENVER FARMA ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

HEPARINOX®
'ENOXAPARINA SODICA
Solucién: myectable subcutanea/ IV
Jeringa prellenada
40 mgl0,4 ml

Industria Argentina ‘ Venta Bajo'Receta

COMPOSICION
Cada: jeringa prellenada de HEPARINOX® 40 mg contiene:
}Enoxaparma sodica:40.mg (equwalente a4.000'ul), agua para myectable c.s.p. 0.4-ml

:':B;OSQLOGiA Y:--MODO DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto interno

' MODO DE CONSERVACION
Conservar en su envase original, a Temperatura Ambiente entre 15° y 30°C. No..refrigerar ni
.congelar: No- exponer a. la.luz. Las jeringas prellenadas de HEPARINOX® son envases. que

‘contienen-una sola:-dosis; Désechar toda la pormén no usada del prodicto. No usar este producto
despuésidela fecha de vencimiento indicada enel énvase.

PRESENTACIO
 HEPARI Ov,®40 mg
“Envase conteniendo; 2 Jeringas prellenadas de 0,4 ml

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Espec;a[ldad Medtcmal autorizada por-¢el: Mmlsteno de Salud.

‘ ’Elaborado en'su planta de: Manufactura Centro Industnal Garin.
" ‘Difector Técnico: José'Luis Tombazzi ~Farmacéutico

Dre:; Mée! Rossi |
Co- Dtrector Tecnico

1F-2018-22260584-APN-DERM#ANMAT
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

gé‘ prellenada
60 ‘mg/ 0,6 ml

Industria Argentina : Venta Bajo Receta

M} OéiclON

i '!Ienadas de HEPAR!NOX® S@n envases que
] _o-usada del producto. No usar este: producto

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

i 'ad 'Medlcmal autorizada porel Mmlsteno de Salud...

;Dlrector Tecmco Jose Tombazzn —Farmaceutlco

IF-2018-22260584-APN-DERM#ANMAT
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

HEPARINOX®

Industria Argentina : ' Venta Bajo Receta

ase orrgmal a ‘Temperatura Ambiente entre 15° y. 30°C. ‘No refngerar ni
r ala luz. Las jenngas prellenadas de HEPARINOX® son envases ‘que
ola d_QSIs Desechar toda la poroton no usada del producto, No usar.este- producto

'"Envase contemendo 10 Jermgas pretienadas de 0:8:mi

“M‘ANTENER,F-U:ERA‘DEL ALCANCE DE.LOS NINOS”

[F-2018-22260584-APN-DERM#ANMAT
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DENVER FARMA ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

, HEPARINOX**
_ ENOXAP_ RINA SODICA.
Soluc;on myectable subcutanea / IV
inga.prellenada
100 mgl 1,0ml

Industri 'Ar.gghtina- : Venta Bajo Receta

: \R NOX2 1 00 mg contiene;
v_sodlca 100 mg (equnvalente a 10.000-UD); agua para inyectable ¢.s.p. 1,0 ml

POSOLOGIAYMODO EAMINISTRAC ION: Ver Prospecto interno

“MANTENER' FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”-

Especnaisdad Medrcmal autonzada por el Ministerio de Salud.

:Efaborado en: su planta de
Director Técnico:.José Luis

Dra. Ma%/?osst -
Co:DirectoriTécnico
IF-2018-22260584- APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-22260584-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Mayo de 2018
Referencia: 1547-18-4 ROTULO HEPARINOX.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

HEPARINOX®
ENOXAPARINA SODICA
Solucién inyectable subcutanea/ IV.
Jermgas prellenadas
20; 40, 60, 80 y. 100 mg

Industria Argentina. Verita Bajo Receta

da jer}hgé prellenada-de HEPARINOX® 20 myg contiene:
Enoxaparma sodica20:mg:(equivalente a2.000: UF) agua para inyectable:c.s.p. 0.2 ml

Cada jeringa. pre/lenada de HEPARINOX'“ 40 mg.contiene:
Enexaparma sodica40:mg (equivalente a'4.000 Ul), agua parainyectable c.s.p. 0.4 ml

Cadajeringa prellenada de HEPARINOX® 60 mg contiene:
Enoxaparina sodxca 60-mg-(eguivalente a 6.000 Ul), agua para inyectable ¢:s.p. 0.6 mi

) Cadaéjeriﬁga prellenada de HEPARINOX® 80 mg contiene: ,
- Enoxaparina sodica 80 mg (equivalente a'8.000 Ul), agua para inyectable:¢:s.p. 0.8:ml

Cada jer/nga prellenada de: HEPARINOXE 100 mg contiene: ‘
Enoxaparma sodica 100 mg (equcvalente a10; 000 Ul), agua para inyectable c.s.p. 1.0 ml

N'=TERAPEUTICA
- “Agente antitrombotico:~ Heparina de bajo peso molecular
CodigoATC: BO1 ABOS ~

IND!CACIONES
- Profilaxis de enfermedad venosa tromboembolica; especialmente aquella’que podria estar
rélacionada con cirugia: ‘general u ortopédica.
- Profilaxis ‘del tromboembolismo venoso en pagcientes postrados en cama debsdo a

enfermedades agudas 1 omo insuficiencia: cardiaca, insuficiencia: - respiratoria,
infecciones: ‘graves:o enfermeda s reumaticas:

- Tratamlento-de trombosts venosa profunda, con o sin'embolismo pulmonar.
i formacion de trombos en‘la circulacion extracorpérea durante hemodialisis.

T tamiento de angina inestable e infarto’ miocardico no-Q con admmlstramon concomitante
‘de‘aspirina.

- Tratamiento dél Irifarto Agudo de Miocardio con elevacién de segmento ST (STEMI, ST-
Segment Elevation Myocardial lnfarc’non) mcluyendo Ppacientes -a ‘ser manejados

edicamente 6 con subsiguiente Intetvencion Percutanea Cotonaria (IPC).
Un: m;hgramo de Enoxaparlna tiene una actividad anti-Xa de 100 U, aproximadamente.

RMACOLOGICAS

CARACTERISTICA

&

WDE\?’F RVATSIA™
“Dra. MabePRossi

: Co-Direétbr“Técnico

IF-2018—22260639-APN—DERM#ANMAT
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| v o’RIG;_l;N:AL
" DEN VER FARMA

2 'punftcador in v1tro la EnOxaparina sédica tiene e!evada actixﬁda‘d anti-Xa

ifi adas en sujetos sanos y pamentes asi como en modelos no chnlcos

_ Estos mcluyeron la inhibiciorn dependsente de ATIIl de otros factores. de Ia coagulacién - como el
factor ¥lla; induccion de la: liberacién- del inhibidor de la via del factor tisular endogeno. (TFP1), asi
- como : fhberacnon reducida del factor-de von Willerbrand (VWF) desde el-endstelio vascular g la
i "sangumea Estos: factores son conocidos por contribuir-al efécto global antitrombdtico

: vp’)lasma’t_;ca ,maxlma medla se: observa
lcaniz_'a aproximjadamens'c‘e“una conce_ntcac_ipn

. ra & mter paCLentes es baja DGSpues de la -administracién subcutanea repetxda'
,e 40 mg una vez por d;a Y de 1 5 mg/kg una-vez por dxa en voluntarros sanos el

umca Los mveies de actlwdad de Enoxapanna en estado de
hos por la farmacocmetlca de dosis unica. -Despugs. de la
e i > 1 mhglkg dos veces por dia, el estado de
73 en los dias 3a 4.con-una expos;cxon promedio de un 65% mas alta: que‘luego. .
mca y mveles promedio plCO y valle de a|rededor dé 12 y 0,52 UI/ml

: una dosns
'-respectlvament

antifla del plasma deSpues de la adminlstramon subcutanea es aprox;madamente 10
VECEs MAs baja que ld -actividad anti-Xa. La actividad anti-lla maxima media se observa
, apr0x1madamente 34 4‘- as: despues de inyeccién subcutanea y alcanza una concentramon de
g admlmstracnon repetida-de1 ryg/kﬁ‘*dos veces pordia’y de 1.5

- mg/kg una vez fo'e ,Ja reSpectlvamente {
ASA Mmaﬁ

Dra; Mabei Rossi:
“Cok Drrector Técnico

IF-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT
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ORIGINAL

_ masa corporal 30 48 kg/mz) respecto de su1etos control no obesos pero
g icaci cutanea: hay menor clearance ajustado por peso
L POT peso se eneontrd- que después -de-una
anti-Xa era'un-52 % mas alta en mujeres de
b mas alta en h mbres de bajo peso . <57 kg) cuando

tos contro_l

inico- estudio: realizado; la tasa de ehmmacson fue similar, pero-el ABC fue
qle«en 1a poblacxon control después de Una dosis intravenosa nica de

: |s de {a: trombos:s venosa en pacientes qmrurg;l,cos .

I¢ debe adminlstrarse 2 horas antes de la operac:on
embolismo” (por e cnru gia -‘orto:p_ed;ca) Ia dos:ﬂcamon

bel ROSS/ -
Co: Dlreafbr Tecmco

i

IF-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT
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ORIGINAL.

Et tratamlento 'se prescribe:habitualmente por un periodo promedio de 7 a 10 dias. Un tratamlento 7€ };
mas’ prolongado podtia-ser apropiado. en algunos pacientes,. debiendo continuar mientras haya-
~“algun riesgo de tromboembolismo venoso y hasta que el paciente: pase al estado ambulatorlo
- Esta compr@bado que-en cirugia: or”topedlca es: beneﬂmoso continuar.un tratamiento con: 40 mg una

%/.

ferefites a Ios mtervalos de dosis para anestesia espinal
epldural y para Ios procedlmlentos percutéaneos de revascularizacion coronaria: Léase
HAdvertencias'. ’
- b)'Profilaxis de tromboembolismo venoso en pacientes no quirdrgicos (con enférmedades
.cltmcas)
La dosis' recomendada-es de 40- mg:una vez: por dia por inyeccion subcutanea. Prescribir el
tratamnento .par-6 dias comy: minimo-y continuarlo hasta el estado ambulatorio completo con un
- maximo de 14:dias.
e Tr'atamlento:de la trombOSIs venosa profunda,con o sin embolismo- ‘pulmonar ~
- Puede administrarse: subcutaneamente como myecmon gnica dlana a razon-de 1,5 mg/kg; bier a
srazén dé: 1mg/kg -dos veces por dia. En pacientes -con complicaciones tromboémbodlicas; se
;’-recomlenda la - dosis de 1:mg/kg administrada dos veces -por dia. ‘Bl tratamiento’ se: ‘prescribe
- "b;tualmente por un. perlodo promedto de 10 dlas Cuando sea adecuado debe iniciarse '

¢con omltantemente con: aspmna oral (100 a 325 mg una vez por dxa)

"f‘Prescnblr el-tratamiento -por-un - perfodo minimo: de=2 dias y continuarlo hasta la estabilizacion
' ca:lia duracnon habitual es de e,ntre 2 y 8 dlas

38 ion se deberan utlhzar las 1ermqas qraduadas de HEPARINOXU 60 80 v 100-mg.
ndada de Enoxaparma sodica es de un bolo IV dnico de 30 mg mas 1 mg/kg por
mgl/kg por via SC cada 12 horas (100 mg:-maximo: solo. para.cada una-de las
. vdos _primeras dosx-s SC, seguido de 1 mg/kg para:las dosis restantes). Para la.dosificacion de
‘-'pamentes > 75 afios, Léase: "Poblacuones Especiales:-Ancianos’: : _
_'Cuando es administrado conjuntamente con - un- trombolitico (fibrino-especifico 0 no- fibrino-
L 50), la- Enoxapanna 'sodica deberia- administrarse entre 16 minutos antes y-30 minutos
§ del ‘inicio de la terapia fibrinolitica. Todos los pacientes deberian recibir acido
'*':-(AAS - Aspmna) tan  pronto como se les diagnostique STEMI y mantener el
"a 325 mg unavez al dxa) excepto que esté contramdlcado

g duracxo' recomendada para: el tratamiento cor Enoxaparina sédica’es:de 8 dias o hasta el alta
hospltalana fo:que'suceda primero.

~ Para pacientes ‘tratados  con -intervencion coronaria percdtanea, si la- Ultima administracion:de
. Enox arlna SOdICE fue menos: de 8 horas antes del lnftado del balon, no es necesaria. nmguna

: NanS

_'f:f';-‘ngara gl tratamlento de-Infarto Agudo de: Mlocardlo con elevacnon de segmento ST en: pac1entes
ancnanos >75 anos de eda i

Hemorraglas en anuanos" Farm cocinética: Ancnanos" y
oblauones EspeCIaIes Deterioro renal’)\

1F-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT
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ORIGINAL

ptecauCi'é‘n a patientes con deteriorohepético, dado que no-se d:i@pone‘dé§d-
icos al respecto.

3 func;on -renal  (Véase: "Precauciones: Deterioro renal’ y “Farmacocinética:

“Delerioro: de
* Deterioro ren:
Aun‘c ando habitualmente no tesulta necesario un ‘ajuste de la ‘dosis en pacientes con deterioro
jeve (c earance de creatinina 50<80 mL/min) o moderado (30-50 mL/min):de Ia funcion renal. estos
-pacientes deben ser ‘cuidadosamente observados ‘en la busqueda ‘de signes- o sinfomas de-
- sangrado: Los regimenes de dosuﬂcamon ‘para la profilaxis y el tratamiento de: los: pac«entes con
.deterioro-severo {clearance de creatlnma <30 mL/mm) dela funcion renal se describenenia tabla

c10n en pac:entes con deterioro severo de la funcion renal
; (clearance de creatmma < 30 mL/min
;'ProﬁlaXIS en cirugia abdommal o

30 m_g por via subcutanea una vez al dia
i Pr@ﬁlaxrs en curug:a de remplazo de cadera o il 30'mg por via subcuténea una vez al dia

30'mg por via stibcutdnea una vez al dia

I mg/kg por:via stibcuténea una vez al dia

1 mg/kg por via subcuténea una vez al dia

: -?concurrentee« rite conl warfarina sodica
Profilaxis de las complicaciones isquémicas de
i-la.angina: mestable y:delinfarto-de:miocardio : . Nl e .
: 1'mglkg por via subcutanea und vez al-di

AE=Q); cuando sesadmimistra concurrentemente 9K p - sHbeut nv aldia
“Leon aspirina

'amlento del de mfarto agud :

e m:ocardlo 3 "'-}.bolo Unico por via endovenosa junto

~dosis de: 1mg/kg por via. subcutanea,

v‘gsegwdos de 1mgikg por via subcutanea una.
vez abdia

entemente con aspirina .
aento del de mfarto agudo de maocardlo

1 mglkg por via subcutanea una vez al dia (sin
bole:inicialh)

P aJustes dé dosmcacron recomendados nose aplican a Ia indicacion que refiere a hemodlahsus
ADMIN!STRA CION

; ':'es admmlstrada por-via subcutanea para la prevencion de eénfermedad

at: de trombosis. venosa profunda, tratamiento de angina
'lnestabie mfarto m:ocardi, of ro-Q y tratamiento. de infarto agudo de ‘miogardio con elevacion de

Tecmco

¢
.§

Co-Difecio

IF-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT
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"ORIGINAL

ico lo conSIdere y Iueg’o d
o’ducto por vva subcutanea

nda. No- expeler ia burbu;a de aire de Ia Jermga antes de Ia myeocnon

droga) cuando: se-estén usando jeringas prellenadas de 20 y 40 mg.
ion--entre: 1a. pared abdommal anterolateral -0 posterolateral izquierda v
laaguja: en, forma vemca! en un phegue cutaneo sostemdo entre el pulgar y e!

dica puede‘ ser admlmstrada con segundad con solucion - salma normal (O 9%) 6
, 5% en-agua;

mg: utilizar una Jermga graduada y- prellenada; expéeler el volumen
-mg (O 3 mL) enla jeringa. La dosis de 30 mg puede ser aplicada

»con una jeringa: para admmrstracxon en la linea
n_mmediatamente antes de usar

peso del pacnen’te (Kg) % 0, 1] o utlllzando SIguuente

ctar. en lavia intravenosa luego de completar la. dilucion:

Dosis requerida ~ Volumen a inyectar de una d|lu0|on con una
(03, mg/kg) (mg)-.. . | concentrac:on final de 3 mg/m! (ml)
D NSNS B Lt iE
5
.55 55
60 N\ B
65 L te5

Co- Dlrec§or Tecmco

IF-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT
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ORIGINAL

DENVE\ FARMA '

A .2 . _ 7
75" o 225 7.5
80, 24 g
85.. ' 255 : 85
Q90 27 ‘ 9
95 - - 2857 ' 9.5
160 ) . 30 N ’ 10

CONTRAINDICACIONES
s Hlpersensmlhdad a Enoxaparing sédica y a heparina.o sus derivados, incluida otras heparinas de.
"'bajo peso molecular.

e Hemorragia: mayor activa -y condiciones. de alto-riesgode hemorragia no controlada, incluido
“aceidente:cerebrovasculat; hemorragxco reciente.

"DVERTENCIAS
Generales: Las heparmas de bajo peso molecular. no-deben intercambiarse durante-el uso.ya
_difieren en" sus procesos de fabricacion, pesos moleculares, actividades anti-Xa especmcas
‘unidades’y dosmcamon Esto:ocasiona diferernicias farmacocmetlcas y eén sus actlv;dades blologlcas
asooladas “(por ej. actlvudad antltromblna e’ mteraccmnes p!aquetarlas) Se requiere; por lo tanto,
_ atencion especial y cumplimiento de las instrucciones de uso- especificas. para cada producto en
“particular.
b):Anestesia- espinal/epidural. ‘Gomo con otros anticoagulantes, ha habido casos de hematomas
neuroax;ales (ocas;onaron parahms de larga:-duracién:o permanente):cuando. se uso Enoxapartna
' ;,sodica concomltantemente con aneste3|a espmal/epxdural Estos eventos son raros.con regimenes

, "“Interacmones) Tamblen parece que el nesgo se mcrementa con pungion
: .neuroaXIal traurmiatica o reiterada; y en-pacientes con-antecedentes de cirugia espinal o deformidad
pinal:-
a reducnr elriesgo potenc;lal de sangrado asociado con -el-uso- concomitante de Enoxaparina
odica v anesteS|a/analge3|a epidural o espinal, se debe tener en cuenta el perfil farmacocinético
de fa droga (védse: "Farmacocinética). La icolocacion y remocion: del catéter estan facmtadas
cuando el efecto de Enoxaparina es:bajo.
La celocacion o remocion de un catéter debe realizarse despues de 10 a 12 horas de la
“administracion de dosis. profilacticas - para tromboembolia venosa profunda; atnque 1os ‘pacientes
que ‘estén recibiendo: dosis més altas de Enoxaparina sodica (1 mg/kg dos veces por dia 6 1,5
‘ mg/kg una.vez): requenran demorar mas:tiempo (24 horas): No: administrar la dosis: subsiguiente-de
- Enoxaparina sodica antes de'que: hayan transcurrido-2 horas de la remocién del catéter.
' 'Si ‘el médico decidiera administrar anticoagulacion en ¢l marco de anestesia epidural/espinal,
- debera:prestar extrema atencion y realizar frecuentes monitoreos a fin de detectar cualquier: signo
- y sintema’de deterioro neurologlco €oMmo,: por ejemplo dolor en.la linea niedia de 1a espalda, déficit
" sensorial y motor (entumecnmlento o debilidad en:los miembros inferiores) y- disfuncion de los
sintestinos o de: la-vejiga. Indicar a los pacientes que informen al médico inmediatamente si
-.experimentan.alguno de los signos y sintomas antes mencionados. $i se sospechara.de signos y
- sintomas -de hematoma: espmal se debe corroborar el diagnostico” en forma urgente e iniciar
: rnmed-latamente el tratamiento; incluida descompresuon de la médula espinal.
o ) Th mbomtopen/a mduc:da por hepanna La En@xaparlna sodlca debe usarse con extrema

: -Si sé sospechara‘”f,,antecedentes de trombocntopenta mduc:da por hepagna los tests de agregamon
'.tplaquetana in vitfo

" Dra Miab IRoss:
Co- Dlrector Técnico

£l
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- DENV ARMA ‘
En tales casos debe consultarse:con un: experto en eI area antes de tomar la decisiéon de \l\f%a k,,
Enoxaparina sédica. N
'd).. Procedimientos percutaneos. de revascularizacion coronaria: ‘Para minimizar el riesgo de° 5M :
sangrado después de los procedlmlentos de revascularizacién durante el tratamiento de angina

ardio no-Q e infarto de miocardio con elevacion del segmento ST, se

8 @ Ios mtervalos recomendados entre las dlferentes dosis de

mmedlatamente S! se uttllza un metodo de compresmn manual la vaina debe retlrarse luego de B
horas desde 1a Ultima: inyeccion IVISC .de-Enoxaparina sodica.  Si-el tratamiento con Enoxaparina
debe continuar, la siguiente:dosis programada no 8¢ debe administrar antes de transciirridas 6'a 8

S de Ia remoc:lon del cateter introductor. Contlnuar observando el lugar del procedlmlento para

éi"db_ _estudlado adecuada_me_nte. En un estudlo CllnlCO -CON ‘mujeres embarazadas con prote5|s
valvulares cardiacas mecanicas a las que-se les administro Enoxaparina (1 -mg/kg, dos veces al

dxa) spara. reducir-el riesgo de -tromboembolismo, 2 de 8 mujeres desarrollaron coagulos que
'blo uearon [a-val /ula y llevaron a- la muene de-la madre yel feto A-partir-dela: comercxahzacxon

|acas mec mcas mlentras recxblan Enoxaparma para tromboproﬂlams Las mujeres
smbarazadas con -protesis valvulares cardiacas mecanicas pueden tener mayor riesgo de
4 _mboembchsmo (ver “F’recaucnones Protesus valvulares cardiacas mecanicas’).
" ) Anélisis:de-laboratorio: A las dosis para: proﬂlaxns de tromboembolismo venoso, la Enoxaparina
_.sbdica no infltiye SIinﬂcatlvamente sobre los analisis de t|empo de sangrado y de-coagulacion
‘sanguinea:global, ni: afecta la agregacion plaguétaria o la unién de fibrindgeno a las plaquetas. En
“dosis mas-elevadas podria haber incremento en el KPTT (Tiempo de Tromboplastina Parcial
Activada) v en el TG (Tiempo-de-Coaguldcion). Los aumentos en el KPTT 'y el TC ro:estan
almente: correlauonados ‘con incremento de la actividad antitrombética y, por lo tanto, no son
adectiados ni confiables para el monitoreo de la-actividad de Enoxaparina sédica.

PRECAUCIONES
~a) No administrar por'via‘ intramusculat.
b) Hemorragia: Como con otros anticoagulantes, .podria existir 'sangrado en- algun punto (Lease:
“Reéacciones adversas) En: caso de sangrado, investigar- el origen e institlir el tratamiento
;adecuado
¢) La Enoxaparma sédica,. como otros. anticoagulantes, debe ‘ser usada con precaucion en
“situaciones con-potencial incremento de hemorragia, tales como:
‘“hemostasia deteriorada
«antecedentes de ulcera péptica
+ accidente ¢erebrovasciifar isquémico reciente
. hipertension arterial grave no-controlada
L retmopatta diabética
' ' te neurolégica u. oftalmologlca
oncomitante de medlcacxon que afecta Ia hemostasua (Léase; “Interacciones";)
EI uso. de HEPARINOX® myectable para

Factores confusores mcluswe enfermedad subyacente 5] msuﬁclentes datos chmcos limitan la
evaluacnon de estos Cas0s: Algunos de estos:-casos mcluyeron a#gj,uje.,xes embarazadas en quienes

:ROSSI
Cos lrectér Técnico

i
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e Ia terapta on

: na disminucion

,del vaior mlClal) suspender el tratamiento:con:
‘otra terapla

recomiendav qu‘e las sustancsas que afectan e hemostasas sean suspendldas antes del
o tamlento €on Enoxapanna sodica, a ‘menos: gte sean .estrictamente necesarias. [ncluyen

antlcoagulantes
Otrosv-rantlcoagu!antes antlplaque’tanos incluidos les antagonistas-de la ghcoprotema Ilb/ma _
' :la combmamon se-debera utlllzar Enoxaparinasédica cen cuidadoso control clinico y

Dra Mabel Rossi
Co- Director Fécnico

L
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' ratas ‘es muy baja Ia conoentracnon de*°S-enoxaparina o-sus metabolitos marcados en la leche
durante el periodede. lactancia,

e [gle]e! fnoxaparma sodica no modificada se ‘excreta en. la leche. materna humana. La
E oxapanna sodica via oral es improbable. Sin embargo como  precaucion;. se

v ejar gue eviten amamantar.a las madrés guerédiban Enoxaparina:sodica durante el
v 'penodo de lactanicia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas
“la Enoxapanna sddiea no afecto la capacidad:para-conducir'vehiculos:ni operar maguinarias.

na no produjo:mutagénesis en varios estudios in vitro (prueba de Ames,.cl ensayo de
. mutacron en linfocitos de ratén- .y el ensayo-de-aberracion-cromosdmica sobre: finfocitos- humanos) y
’ a pruebain vnvo de aberrac:on cromosomlca en meduia espinal de rata in vivo.

eféctos ad\)ersos en estudnos sobre toxmdad subcutanea reahzados en: ratas y perros y tampoco
‘en: Ia.,semana 26 ensestudios sobre toxicidad subcutanea e intravenosa desarrollados: en ratas yen

'CIONES ADVERSAS
aring: ha-sido evaluada enestudios chmcos en. mas de 15 000 pamentes
 dependiendo dé la indicacith: La dosis de Enoxapanna sodica fue de 40 mg-SC una vez al dia

. para profilaxis de la‘trombosis venosa profunda luego de cirugia o en pacientes con enfermedad
agu a con’ movtlldajd se_veramente restrmgrda En ei tratamlento de trombosis yenosa profunda

fon 1 mg/kg SC cada 12 h_ ras y en el estud:o chmco para ei tratamlento de Infarto
‘ ocardio con elevacion de segmento ST (STEM[) el régimen de Enoxaparina‘sodica-fue
de 30 mq EV en‘bolo:seguido-port'mg/kg SC cada-12:horas.

'3:.--Las reaCClones adversas observadas en estos estudlos clinicos y reportados.en experiencias post

'ﬂmdas de Ia sqgutente manera: .muy comun (>1/10) ‘comun (21/100 a
| <1/10) poco frecuentes (>1/1000 a <1/100) rara (2 1/10000 a- <1/1000); muy-rara (<11 0000) o
_desconoc {(ho" puede ser estimada a partir de los datos d(spombles) Las-reacciones: adversas
. post: comermahzacron 'son clasificadas con una frecuencia. "desconocida”. v
Hemorraglas ‘En_estudios clinicos 4as hemorragias representaron la: reaction adversa méds
nuRmente rtada Estas: vhcluyeron hemorragias mayores, report%das a'lo sumo en'un 4,2%
: Q\es quirditgicos?). Algunos.de estos caz;t)s fuergn fatales..Como con otros
%}er hemerragia en conjuncion. cen-gtros f_a ores. deiriesgo; asociados

154 %\éﬁvm%m“ﬁ"
Dra Magel ‘Rossi
Co-Dlrec?or Técnico
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Proﬂlaxxs en Profnaxss en. Tratam»ento en - Tfétamiento en ;"T”Eatamiento en
pacienies paciéntes: patieéntes con pacientés con pacientes. con
quirdrgicos clinicos TVP.con o:sin angina STEMI‘agudo
' EP inestable e '
infarto: de
miocardio no Q
Comun: Comun: i Comun: »
Hemorragia® en Hemorragia* " Hemorragia*
Poco:frecuente: | Rara: Poco:frecuente: -

Hemorragia: Hemorragia ‘Hemorragia Hemotragia

retropefitonesl intracrarieal, | retroperitoneal - 1 intracraneal,

' Hemorragia ' Hemorragia:
retroperitoneal etroperitoneal

de inyectidn, hematoma:de la herida, ‘hematuria, epistaxis y

es qutrurgicos compllc fores dela hemorrag|a se considera -mayor si: (1) sifa hemorragxa :causo. un
mxco sngmﬁcatlvo 0 (2)siva acompa'nada de. una d|sm|numon de !a hemoglobma >2 g/dl (o} Ia transfusxon de2o

Proﬁlaxrs_;en ~Tratamientoen | Tratamientoen | . T
_ , pacientes paciehtesicon .+ -pagientes:con:
, | quirtrgicas clinicos” | TVPconoisin -|-anginainestable
6rganos ' -EP e infarto de
. e ok . v 2 miocardio.ne Q
| Trastornos del. | Muy comun: Poco ‘Muy.comun: | Poco'frecuente: | Comun:
i sistema ’ Erombocitosis® - frecuente; Trombocitosis® | Trombocitopenia. “Trombositosis*
"5Isangumeoy Comin: Trombocito. | Comdn; Muy-rara;
Trombocitopenia | penia T Trombbcitopenia - Trombocitopenia
. “{nmunoalérgica

: ;.’Rara Reaccron anaﬂlactlca 1 anafilactoide

» 'Ttést’ofnog*ﬁ‘épai'tdﬁi{iares

Muy comuni, Aumento de las. .enzimas hepatlcas
(prmc_palmente transaminasas bt

& 'piel y t8jido sUbGUtanes |

Comun:"Urticaria, prurito, eritema
Poe frecuente: Dermatitis bullosa

‘ Trastorn@s generales: y cond:clones del sitiode
admnnistramon

Comun; Hematoma.en el lugar.de inyeccion, dolor
-en-¢el lugar de-inyeccién, otra:reaccion-en el sitio de
inyeccion®

“Poco frecuente La lrntamon local; mecrosis:de Ia piel
“enelsitic fe

1'.Rara:

rtor de-Aormalidad

inflamacxon ‘bulto; dolor o:reaccion del lugar de myeccnén *piveles

I
‘as S|g entes: reacmones adversas han.sido 1dentlf|cadas durante el .use posteriora la aprobacion
la En@xapanna Las reacciones adversas son derivadas de re @ﬁe§espontaneos y por lo tanto
: esc_.onoc&da {no puede ser estimada a-partir de los

E\ datos.disponiblés)
WDE;?% \ARMASA

-Dra; Ma&gel Rossi
Co- Dlrectgr ‘Técnico

I
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T stornos del Slstema lnmune
"Resaccion anafilactical anafilactoide incluyendo shock:
Trastornos del Sistema Nervioso

Dolor.de:cabeza

Trastornos vasculares

Casos de. hematoma: espinal (0-hematoma’ neuréaxial) han: sidoreportados con el uso.concurrente
de Enoxapanna :sOdica asi cemo también-anestesia espnnal/epldural 0 puncién espinal. Estas
reacciones han:dado lugar a distintos grados de lesiones neuroldgicas incluyendo paralisis a largo
‘plazo.o: permanente: (Lease "Advertencias: Anestesna espmal/epldural“)

os de Trombocntopema lnmunoalérglca .con trombos:s en-algunos de estos la tiombosis fue
complicada’por infarto.de érgano oisquemia de'las extremidades (Léase "Precauciones: Control de
la.cantidad-de: plaquetas")
Eosinofilia
Trastornos de la piely del tejxdo subcutaneo
Vasculitis ‘cutanea, necrosis de . la piel que se: presenta habitualmente en el lugar de ‘inyeccidn
(estos fenomenos han SIdO gen“ ralmente precedidos por parpura o placas eritematosas, infiltradas
v doIorosas) El tratamiento Co, Enoxaparma sodica:debe ser interrumpido.
~Nédulos «en--el- sitio «de inyeecion: (nédulos -inflamatorios, que no fueron recinto- quistico- de
‘Enoxaparina): Se:resuelven después. de -unos pocos.dias y: no debe causar la” interrupcion del
. tratamiento.
" Alopecia:
ornos hepatoblllares
Lesior hepatlca hepatocelular.
- Lesién hepatica colestasica.
“Trastornos del’ tejldo conectivo-y-musculo esquelético
, ®steopor0513 s:guxente al tratamlento a Iargo plazo (mas de 3 meses)
Ante ierinconveniente con el producto Usted pliede:
_=comunicarse al-4 756—5436 oala Pag/na Web de Denver Farma: www.deriverfarma.com.ar
: ‘Ilenar la:  ficha que esta en. .la = Ragina Web de Ja ANMAT:

YA anmat.gov. ar/falmacovzqr/anC/a/Not/ﬁcar asp. o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

-SOBREDOSIS

_Smtomas 'y severidad: La sobredosmcac;on -accidental con Enoxaparina ‘sédica por via
“intravenosa, extracor'porea o] subcutanea puede Ilevar a complicaciones hemorraglcas Despues de
- la-administracion:oral de dosis incluso mayores; s muy poco- probable que:la Enoxaparina sodlca
‘sea:absorbida.

_Antldoto ¥y tratamlento El efecto: antlcoagulante puede ser neutralizado en gran medida con Ia
~:myeccuon xntravenosa lenta de protamlna La dosxs de protamma depende de la cantldad de

. .Enexépanna'soduca sitla Enoxaparlna sodlca fue admlmstrada en las 8 horas prevras) Puede»
'f;,.admlnlstrarse una |nqu|on de 0 5 mg de protamma por cada mlllgramo de Enoxaparma sodxca si

"§f3’;'fcompl‘etamente (maxrmo alrededor del 60%) Para may.or mformacnon se: puede,leer .el,prospecto
“para sales de‘protamina..

.

< DENVERE g’%msm“
Dra: Mabe ‘ROSsi
-Co- D/recro Técnico

i
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sital A, Posadas (of : ) 4658—7777/4654 6648

MOPO DE CONSERVACION
: jCenservar en.-si envase: nal, a Temperatura Ambiente entre:- 162y’ 130°C. No. refrigerar ni.
congelar, N:o..” exponer . a la luz. Las jeringas prellenadas ‘de"HEPARINOX® son ehvases. que

contienen $0l¢ sis..Desechar'toda la porcion no usada del producto. No usar este producto:
. despues de la fecha de: vencimiento indicada en el envase..

PRESENTACION

se confepiendo:

HEPAR!NOX®20 mg/0.2.mk 2y 10 jeringas prellenadas con 0.2 mil de solucién
HE PARINOX®4O mg, -2y 10 jeringas prellenadas con 0.4 mi de solucion
HEPARINOX®60 mg/0:6:ml: 10 jeringas prellenadas con 0.6 mil-de solucion
HEPARINOX®80: mg/0.8 mi: 10 Jeringas prellenadas con 0.8:ml de solucion
HERARINOX®100 mg/1.0mE 2y 10 jeringas prellenadas:con-1.0-mil de-solucion

1605 _-YC) Munro Provmaa de Buenos Aires,
Elaborado en su ) anta de Manufactura Centro Industrial Garin.
~Farmacéutico

- IF-2018-22260639-APN-DERM#ANMAT
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R FARMA _
PROYECTO DE. INFORMACION PARA EL PACIENTE
'HEPARINOX®
ENOXAPARINA SODICA

Solucién inyectable. subcutanea / IV
Jeringas.prellenadas
20,40, 60,80 y 100 mg

lindustria Argentira VentaBajo Receta

Lea detenidamente todala informacion antes de empezar a utilizar el medlcamento

nserve este prospecto;.ya que puedatener que volver a leerlo.

te a sumédico o farmacettico.

o recetado a usted y no-debe darselo a otras personas aungue tengan

consulte ass medtco o farmaceuttco
+ - Este medicamento sélo’ pledeser: dispensado conreceta medica

ue ¢ ntlene HEPARINOX®7

. pr
: Enoxapanna sodtca 80 mg (equnvalente a 8 000 UI) agua parainyectable’c.s.p..0.8 ml
- ‘Cadajeringa: prellenadade HEPARINOX® 100 g contiene:
“Enoxaparina sédica 100 mg (equivalentea 10.000 UL, agua para inyectable c.s.p. 1.0 m

Que es HEPARINOX”y para que se: utmza

-Prefll-ax:s :omboembohs 36 venoso en pamentes postradosienicama debido a enfermedades
agudas tales como instficiencia- cardnaca ‘insiificiencia resplratona infecciones graves o
.enfermedades reumaticas.
-Prevencion de |a formatisn de coagulos: durante Ia hemodidlisis (método para eliminar residuos de
la sangre).
~Tratamiento -de Ja trombosis venosa “profunda establecida (formacion de-coagulos efi las Vepas:
-‘con o sm emboha ulmonar (obstruccion de la arterig pulmonar)
‘ ades del corazon(anging inestable e mfarte de-miocardio sin ohda Q,.
; : ' njuntamente con aspifina).

jtamiento de otras | : [ sorazon (infarto, agudo ‘de miocardio “conelevacion- del
egmiento ST” o (IAMEST) (tipo de infarto de corazon) incluyendo pacientes que:van aser tratados
rmaco!oglcamente ‘o sometidos a Intervencion Coronaria Percutanea (ICP) (tratamiento que se
‘_phca a pacxentes paradesobstriir uria arteria del corazon). T \\ '

:Dra. -Mabel:Rossi
COleretftor Técnico

3
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1.en curso) o condiciones de ‘alto riesgo de hemorragia
g reciente- (obstruccién y rotura con-sangrado-de algun

excepto en-el caso de que's
[e) se rela(:lone con la heparma

nte Glcera. deb;do a un‘exceso de: sectecion de acudo (ulcera pept:ca)
ensuon) grave y sm controlar alteraolon en la retlna del o;o provocada

‘spmal) o Justo despues de operacuones de o;os o dela

te51a espmal o] epld ral, sumedico valorara sies convemente la

, .1esgo de hemorragla En ése caso es convenfente que su
tamiento.
de una @ngina inestable con: metodos a través de la piél
ea) la admmxstramon de HEPARINOX® debe estar muy
‘ _ Tlesgo desaparicion=de hemorragia.
as con valvulas ar’nﬂcnales en. el corazon ocasxona

IF-2018-22260166-APN-DERM#ANMAT
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acientes 0besos tienen -un: mayor riesgo-de: tromboembolismo. La. segurldad y eficacia-de
oﬁlactlcas en pacientes obesos (MC> 30kg/m?) ‘alin no ha ‘sido determinada 'y no. hay
para el ajuste de-las dosis. Estos pacientes deben ser observados cuidadosaniente para
r Signos.y sintomas de tromboembolismo.

) ";entos mcluso los adqum’dos sm receta
comenzar el tratamtento con. HEPARINOX® se recomlenda mterrumpw el use de

: AR!NOX® puiede: interaccionar-con algunos medicamentos para la inflamacion y-el doler, por
"_,eje plo asplrma (acxdo acetlls lico),-salicilatos y otros ‘antiinflamatorios no esteroideo utilizados
» o ketorolac;

vitar 2 .coagulacion que se tomen -por via oral (anticoagulantes

" _'--orale’ v medlcamentos que ac an deshaciendo ‘coagulos (frombolitices):

--medicamentos-denominados glucocorticoides {miedicamentos antiinflamatorios) utilizados. por via
m' ectable

'_{edlcameritos cuya sustancua actlva sea dextrano (susmuflvo del plasma o parte lfguida:de 1a
&5 gre) ¥ se admmlstren er BC

eriodo de lactancia, cree que podria estar embarazada: o tiené intencion
_ nsuite a su 'edlco o farmaceutrco antes de utlhzar este medicamento

“No ha descmo mngun efécto de: HEPARINOX®sobre la capacidad para condticir o para utilizar
maqumas ,

- Comorusar HEPARINOX®:
iSiga exactamente las - mstruccxones de admxmstrac:on de este medlcamento indicadas por su

's heparmas de bajo peso molecular no son “equivalentes; por lo
:et modo de empleo especsﬂco para AR '

Dra, Mael R kSSI
‘Co- Dlrecr?r Técnico,
i
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. ,,Io prolongue La dosL cacion podra ser modn‘tcada por su” medlco en func;on\de

HEPA IENOX® puede ser admmnstrado por-dos vias diferentes; subcutdnea. (por-debajo de la piel)e
' _mtravenosa (en la: vena) La administracion mtravenosa debe ser reahzada por:un profesional.

. Encasode: auto -adr _mlstraC|on el profes;onal de’la salud e demostrara como debe: aphcarse las
inyecciones: antes de ser dado de alta del: hospital. Es fundamental que siga estrictaniente estas
Anstrucciones. Sitiene preguntas; -aseglrese de:que-las aclaraciones le'sean proporcionadas por el

- profesionalide la salid.

La ‘adecuada Inyeccion subcutanea (debajo. de:la piel) es-fundamental para evitar el dolor y
imaduras en-el sitic de inyeccion. »

eparar.el sito para la: inyeccion

.;_ Elsitio recomendado para la inyeccion es en el tejido graso del abdomen inferior. Este debe estar
@l menos 5 centimetros ale;ado del ombligo y:hacia el costado.

- Coentrolar la fecha e VenC| lento e"n la. etuqueta o €l estuche. No usar si la fecha de uso es
_"-f;postenor ala: fecha de Vencimiénto. Controlar que |& jeringa:no esta dafada y que el medicamento
- .es una solucién clarasin particulas. Si no es asf; utilizar otra jeringa.

<. - Dosis'de 20 mg y40.mg
-."Reﬂrar ‘¢l tapon de protecmon de la aguja. Es posible qué aparézca una gota-en-el extremo de la -
aguja Si esto ocurre, eliminar la gota. antes ;de,la Inyeccion con-pequetios golpecutos ‘sobre. la
ng‘a, "eon’la'*’ag_uj ‘ apuntando -abajo. Le Jei ringa ‘pre- -llenada: esta-lista“para ser utilizada: No
‘elimine-el-aire de lajeringa antes de administrar’la myeccaon .
- Dosiside 60 mg 80 ig_y 100 mg
Retitar-elitapén de:proteccién de la aguja: Ajustar la dosisa:inyectar (sx :gsneeesario):
. ‘La desis de: medicamento’a inyectar: debe ajustarse dependiendo del eSO del paciente; es asi.que
“cualgtier excesoe medlcamento debera expulsarse antes de'i mxcnar fa mgecmon

i DENYERFARMA S A
Dra..Mab Rossz
CO~DIFGC£O§ Técnico. -
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'n Es posrble que aparezca uhﬁl 'gc;ta
1 -antes de la inyeccion con pequerios

Recostadov:‘osentado en upa’ posnc;on confortable, tomar un pliegue cutaneo sostenido entre el
‘ pulgar y eldedo indice:

de que la operac:lon sea de tlpo ortopedlco (operacnones de musculos; articulaciones, .
§ 08 ten Q{Jes cartilago o huesos) tiene mas:riesgo de formacxén de trombos en:su-sangre,
-.ff-'por To'q e la-dogis, d,e ser una myeccnon bajo ta piel de 40 mg de HE‘?ARINOX® una vez. al dia.
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DEN VER FARMA

_Esta inyeccién débe realizarse 12 horas antes de la operacién. St médico podria prolongarle &%

. tratamiento hasta:un méaximo.de:4 semanas.- v e
'Si usted no-ha ‘sufrido ningura operacion quirdrgica, pero lleva un tiempo inmovilizado o va.a
estarlo, su médico le indicara que tiene riesgo de formar trombos en su sangre. Si su médico

B consxdera ‘que-este riesgo es:moderado. le recetara-una. inyeccion. por debajo dela piel de 20 mg

. {{2.000 Ulyde HEPARINOX® Una:vez al dia. Si por el contrario:su médico: considera: que el riesgo'es

' mayor; la-dosis sera:de una inyeccion de 40:mg:(4.000 Ul) bajola piel-una‘vez al dia. La duracion

~del tratamiento . dependera del riesgo. de formacion de trombos; de sus-caracteristicas, y sera

décisién de su médico.

‘Su meédico le indicard en cualquier caso la duracion deltratamiento con HEPARINOX®.

"« Prevencion de la formacion de codgulos durante la-hemodialisis.

‘. El médico determinara la dosis; normalmente una dosis de 40 -mg para un-peso de 60 kg es eficaz

Ly bien tolerada
Sidebe semeterse a hemodialisis en condiciones-de-alto riesgo de tener hemorragias, su médico Ie

’admlmstrara una dosis inferior én una-o dos punciones.

-« Tratamiento de la trombosis venosa profunda establecida: (formacion de coagulos en las.venas)

La dosis d -HEF’ARINOX® dependera de su peso, como norma general su. médico le recetara una
¢ dosis de: 1,5 thglkg de peso unavez:al diaode 1 mg /kg de peso dos veces al dia.

Si: padece esta -enfermedad en un. mayer grado - de forma que los coagu!os obstruyen
'_completamente elipaso.de la sangre (trastornos tromboembélicos) la dosis sera.de 1 mg /kg:de

- peso dos'veces al dia.

Aunque la duracion del tratam{ento depende de‘su:médice, normalmente es de 10 dias.
‘Generalmente su médico-iniciara-su- tratamiento.con -algun medicamento también antlcoagulante
S pero administrade por via oral y- contmuara con HEPARINOX® hasta alcanzar el efecto deseado.

'+ Tratamiento de enfermedades del corazén (angina inestable € infarto de miocardio sin onda’ Q)
.La dosis es de 1 mg/kg de pesoicada-12 horas administrada junto con aspirina porivia oral (100 a
13251 mg una vez:al dia).

--Su médico le indicara la duracion del tratamiento con HEPARINOX®, que normalmente oscila entre

-2y 8 dias.como maximo.

- Tratamiento de Infarto de miocardio:con elevacion del segmento. ST (IAMEST)
" Enesta: mdlcac:on se deberan utilizar las jeringas: qraduadas de HEP ARINOX® 60..80 v 100mg.

La osologia sera la srgutente una unica dosis de-30'mg admlmstrada por via intravenosa mas. una
“dosis de 1mg/kg de peso.porvia subcutanea; seguido de la administracion de 1-malkg de peso:por

via: subcutanea cada 12 horas (un méaximo de 100 mg paralas dos primeras dosis, seguido de 1

'mg/kg de peso para‘las dosis sigtientes).

“Cuando se administre conjuntamente -con -un trombolitico” (medicamento utilizado para disolver

ecoagulos sangtineos), HEPARINOX® se debe- administrar ‘entre 15 minutos antes y 30 minutos

‘después de la admmlstramon del-trombolitico.

‘Si tiene 75 afos 0 mas y ha sufrido un infarto de miocardio JAMEST, no ‘le deberan administrar
~inicialmente el medicamento en vena. Deberan iniciar el tratamiento con 0,75 mglkg de peso por
X asubcutanea cada 12 horas (para las dos primeras- dosis un maximo de 75 mg. seguido de 0,75
ol ESO para: las siguientes dosig);.

S .duracqon recomendada del tratamiento con’ HEPARINOX® es de 8 dias como méximo o hasta el

: alta del hospital (lo quesuceda primero).
 ~Usoen enfermos con problemas de higado
- Si tiene problemas de ‘higado y utiliza HEPARINOX® con fines- preventivos no necesita que le

ajusten fa dosis:.

CwilUsoen, enfermos: conproblemas de rifidn v
Si tiete probl s de rinon (lnsuﬂcxencsa renal grave con aclaracion de- creatinina. inferior @30
‘hb/min) st meédico le ajustara corivenientemente: la ‘dosis. Si su insuficiencia renal es leve

~.generalmente no le aJustara la dosis perole hara un seguimientg:mds’ ﬂ,guroso
« Uso en mayor ‘e 75 anos ’
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v' 5:aA08 se rienda utilizar HEPARINOX® en: dosis bajas de ferma
_ta_r la posnblhdad de ‘que aparezcan hemorragias, ya que-las d%s;ss g\"'?'.‘__‘_..

: En;,;este caso sy medlco posmﬂemente le realizara algunos analisis: de sangre mientras dure-el
tr amiento '

icardo Gutiérrez: (011 ) 4962-6666/4962:2247
01 1) 4658—7777/4654-6648

Si'tiene cualquler otra duda sobre et uso de este. medlcamento pregunte 'a su médico 0
- farmaceutico:

1 que todoé ios med%camentos HEPARINOX® puede-prodticir efectos adversos;: aunque no
ita's p as Ios, i

Raros pueden afectar a entre '1 y10 decada 10, 000 pacrentes
fMuy raros: pueden: afectar a menos 1 por 10.000° pacientes.
‘Hemorraglas

de oS pamentes quarurg:cos se prodiijeron hemorragias mayores. ‘Algunas de éstas
oduc;r la muerte

Prevenmbn en Tra’tamxento en; ’Tratam|ento en
trombosis. prof nda pacientes no " pacientes con pacientes con
enpacientes quirtirgicos trormbosisivenosa angina’inestable e
quirlrgicss ' -profunda con o-sin | infartode ~
embolia pulmonar | miocardio sin-onda
stornos ~de los: 'Muy frecaentes: Frecuentes: I Muyfrecuentes: ' Frecuentes:
‘Vasos sanguinecs ’Hemorragia Hemorragia _ Hemorragia - Hemorragias
: Poto frecuentes: Raras: Hemorragia
retroperltoneal i Hemorragia rétroperitoneal ’
.j__(hemorragla quesse intracraneal: ‘
S & (hemorragia que se
produce dentro de

- IF-2018-22260166-APN-DERM#ANMAT
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1 a__anestesr:x de tlpo mtradural/epsdural o-de tlpo puncnon mtradural cuando el pach
! N

, Trombocutopema (reducclo'n del numero de plaquetas) y trombocitosis: (aumento del'nimero
de plaquetas) . .

nte
mpo HEPARINOX® en dosis preventivas (ver apartado-Tenga especraﬁ

1“Prevencionide la. rever ‘| Tratamiento en Tratamlgn,to,en
trombosis profunda pac1ehtes no :| pécientes con pacientes con
“en pacientes quirirgicos - Arombosis venosa anginainestable e
quirdrgicos © |'profundaconosin |infatode
{:embolia-pulmonar | miocardio $in onda
Q
| Trastornas deia Muy:-frecuentes: - Poco frecuentes; Muy frecuentes: Poco frecuente:
-gangre:y del “Trombocitosis Trombocitopenia Trombocitasis Trombocitopenia
| “sistema linfatico Frecuentes; [Frecuentes:
' ‘Trombocitopenia Trombocitopenia

“Raras: Casos de trombocitopenia mmunoalergsca (disminucién en el numero de ‘plaquetas

, 'fprovocada por el sistema mmumtano) con. trombosis; en este caso puede complicarse con'una falta
= de riego:sanguineo.en algun 6rgano-o'en- alguna extremidad

: ,Tr;_a‘sto';rfr_fds:"del sistema iinmun'olégico Frecuentes: R'e,accién-alérgica , v
- Raras:  Reaccion anafilactoide ./ ‘anafilactica
-(reaccmnes alérgicas-generales)

‘ :T}as'tornosidel-liigado y-de las'vias biliares ‘Muy: frecuentes: Aumento 'de los .niveles: de las

enzimas del higado en: sangre (prindipaimente
|:fransaminasas)

eritema (enrojecimiento)

Poco frecuerites: Dermatitis bullosa (ampolias)
Raras;: Vaseulitis -cutdnea (inflamacién :de vasos
sanguinecs ‘en la piel). Este problema. désaparece
-en unos dias 'y no debe interrumpirse el tratamiento
“por ello.

’,Tra,stprhb deTa p’,iel’ ydel tejidé:SchUtaneo ‘|Frecuentes: Urticaria (lrrltacxén) prurito 8picor),

“{'Frecuentes: :En. -el -punto de myeccubn puede
producirse. moretones, dolor y otras. reacciones tales
como_edema (hinchazon de la piel:por- acumulacion

de la-sensibilidad.enla:zona); lnﬂamamén pequefios
- bultos, dolor

Poco frecuentes:-En el punto de-inyeccion puede
-producirse irritacion y. alteraciones serias de la piel
.(necrosis cuténea) due se inician con manchas
- rojizas dolorosas (purpura y placas entematosas)
| Eneste-caso’debe Suspenderse: el -tratamiento.

e hqmdos) hemorragia, hlpersenS|bmdad {aumento |

' ‘r.Otr’o,s "'tkésfornbs

Raras: Huperpotasemla (aumento - de‘los niveles de
’ potasm en: sangre)

‘Notificacion ‘de'los efectos’ adversos
‘ Ante: cua!quier inconveniente con el producto Usted puede:
~comunicarse al 4756—5436 o-a'la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar
r .la  ficha = gue esta en Ja Péagina Web de la ANMAf

1234

~ Conservacion de HEPARINOX®
‘Conservar en. su "'_r’vase original, a temperatura Ambiente entre-—4 (
~¢ongetar. No- expp ey uz: Las jeringas prellenadas dé HEPA\
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despues de la fecha de vencnmlento indicada éen el envase:

PRESENTACEON o

' mglo:2 ml: 2y 10 jeringas prellenadas con 0.2 -ml de solucion
S NOX® 40 mgl0.4 ml: 2 y:10 jeringas prellenadas con 0.4 ml de-solucion

: 'HE RlNOX® 60 mg/0. 6 ml 10 jermgas prellenadas con-0.6 ml:de solucion
-sHEF’ARINOX®80 mg/0: 8-ml:10 jeringas prellenadas con: 0:8 ml de solucion
HEPARINOX® 100 mg/1.0. mi:; 2'y 10 jeringas prellenadas con 1.0 m! de solucién -

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cettificado N° 54:962
DENVER FARMA S.A.

< p’lanta de Manufactura Centro lndustrlal Garin.
D!rector .ecruco José Luis Tombazzn Farmaceutlco

IEDlspos{c'lon ANMAT N°

" Dra; Malelf 0SS
- Co- Dlrectgr Técnico
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