CUTENOX
PRODUCTO BIOLOGICO BIOSIMILAR

Cutenox 40 mg/0.4 mL Solucion Inyectable
Cutenox 60 mg/0.6 mL Solucion Inyectable
Cutenox 80 mg/0.8 mL Solucién Inyectable

1. COMPOSICION:

Cada jeringa prellenada contiene:

Enoxaparina sddica: 40 mg (equivalente a 4,000 Ul) *

(Derivado de la mucosa intestinal porcina)

Agua para inyeccién c.s.p. 0.4 mL

Enoxaparina sodica: 60 mg (equivalente a 6,000 Ul) *

(Derivado de la mucosa intestinal porcina)

Agua para inyeccion c.s.p. 0.6 mL

Enoxaparina sédica: 80 mg (equivalente a 8,000 UlI) *

(Derivado de la mucosa intestinal porcina)

Agua para inyeccion c.s.p. 0.8 mL

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porquecontiene
informaciéon importante para usted.

Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este inserto. Ver seccion 4.
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. Qué es Cutenox y para qué se utiliza

La enoxaparina es una heparina de bajo peso molecular que tiene propiedades antitrombéticas.

Profilaxis de la trombosis venosa profunda
La inyeccién de enoxaparina sédica esta indicada para la profilaxis de la trombosis venosa profunda (TVP),
gue puede provocar embolia pulmonar (EP):

En pacientes sometidos a cirugia abdominal que tienen riesgo de complicaciones tromboembodlicas.

En pacientes sometidos a cirugia de reemplazo de cadera durante y después de la hospitalizaciéon
En pacientes sometidos a cirugia de reemplazo de rodilla.

En pacientes que estan en riesgo de complicaciones tromboembdlicas debido a una movilidad muy
restringida durante una enfermedad aguda.

El tratamiento de la trombosis venosa profunda aguda
La inyeccion de enoxaparina sodica estd indicada para:

El tratamiento hospitalario de la trombosis venosa profunda aguda con o sin embolia pulmonar, cuando se
administra junto con warfarina sodica.



e El tratamiento ambulatorio de la trombosis venosa profunda aguda sin embolia pulmonar cuando se
administra junto con warfarina sodica.

Profilaxis de las complicaciones isquémicas de la angina inestable y el infarto de miocardio sin onda Q
La inyeccion de enoxaparina sédica esta indicada para la profilaxis de las complicaciones isquémicas de la
angina inestable y el infarto de miocardio sin onda Q, cuando se administra concomitantemente con aspirina.

Tratamiento del infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST

Se ha demostrado que la inyeccién de enoxaparina sédica, cuando se administra concomitantemente con
aspirina, reduce la tasa del criterio de valoracion combinado de infarto de miocardio recurrente o muerte en
pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST) que reciben trombodlisis
y se tratan con tratamiento médico o coronario percutaneo. intervencion (PCI).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cutenox

Contraindicaciones

La inyeccidn de enoxaparina sddica esta contraindicada en pacientes con:

e Sangrado mayor activo

e Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina inmunomediada (TIH) en los Gltimos 100 dias o en
presencia de anticuerpos circulantes (ver Advertencias y precauciones).

e Hipersensibilidad conocida a la enoxaparina soédica (p. ej, Prurito, urticaria, reacciones
anafilacticas/anafilactoides)

e Hipersensibilidad conocida a la heparina o los productos porcinos.

Advertencias y precauciones

Mayor riesgo de hemorragia

Se han informado casos de hemorragia epidural o espinal y hematomas subsiguientes con el uso de la inyeccion
de enoxaparina sodica y anestesia/analgesia epidural o espinal o procedimientos de puncién espinal, que
provocan una paralisis permanente o a largo plazo. El riesgo de estos eventos es mayor con el uso de catéteres
epidurales permanentes postoperatorios, con el uso concomitante de firmacos adicionales que afectan la
hemostasia como los AINE, con punciones epidural eso espinales traumaticas o repetidas, o en pacientes con
antecedentes de cirugia o deformidad espinales.

Si el médico decide administrar anticoagulacion en el contexto de anestesia/analgesia epidural o espinal o
puncién lumbar, se debe realizar un control frecuente para detectar cualquier signo y sintoma de deterioro
neurolégico, como dolor de espalda en la linea media, deficiencias sensoriales y motoras (entumecimiento o
debilidad en miembros inferiores) y disfuncién intestinal y / o vesical. Indique a los pacientes que informen de
inmediato si experimentan alguno de los signos o sintomas anteriores. Si se sospechan signos o sintomas de
hematoma espinal, inicie un diagnéstico y tratamiento urgente, incluida la consideracion de la descompresion de
la médula espinal, aunque dicho tratamiento no pueda prevenir o revertir las secuelas neuroldgicas.

Use la inyeccion de enoxaparina sédica con extrema precaucion en afecciones con mayor riesgo de hemorragia,
como endocarditis bacteriana, trastornos hemorragicos congénitos o adquiridos, enfermedad gastrointestinal
ulcerativa y angiodisplasica activa, accidente cerebrovascular hemorragico o poco después de una cirugia
cerebral, espinal u oftalmolégica, o en pacientes tratados concomitantemente con inhibidores plaquetarios.

Se han informado hemorragias importantes que incluyen hemorragia retroperitoneal e intracraneal.

Algunos de estos casos han resultado fatales.

El sangrado puede ocurrir en cualquier sitio durante el tratamiento con la inyeccién de enoxaparina sddica. Una
caida inexplicable del hematocrito o de la presidn arterial debe llevar a la busqueda de un sitio de sangrado.

Mayor riesgo de hemorragia después de procedimientos de revascularizacién coronaria percutanea

Para minimizar el riesgo de hemorragia después de la instrumentacion vascular durante el tratamiento de la
angina inestable, el infarto de miocardio sin onda Q y el infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento
ST, respete exactamente los intervalos recomendados entre las dosis inyectables de enoxaparina sédica. Es



importante lograr la hemostasia en el lugar de la puncion después de la ICP. En caso de que se utilice un
dispositivo de cierre, la funda se puede quitar inmediatamente. Si se utiliza un método de compresiéon manual, la
vaina debe retirarse 6 horas después de la Ultima inyeccidn intravenosa /subcutanea de enoxaparina sédica. Si
se va a continuar con el tratamiento con enoxaparina sodica, la siguiente dosis programada debe administrarse
no antes de 6 a 8 horas después de retirar la vaina. Se debe observar el sitio del procedimiento para detectar
signos de hemorragia o formaciéon de hematoma.

Mayor riesgo de hemorragia en pacientes con afecciones médicas concomitantes

La inyeccion de enoxaparina sédica debe usarse con cuidado en pacientes con diatesis hemorragica, hipertension
arterial no controlada o antecedentes de ulceracion gastrointestinal reciente, retinopatia

diabética, disfuncién renal y hemorragia.

Riesgo de trombocitopeniainducida por heparina con o sin trombosis

La inyeccion de enoxaparina sodica puede causar trombocitopenia inducida por heparina (TIH) o trombocitopenia
con trombosis inducida por heparina (TTIH). La TTIH pueden provocar infarto de 6rganos, isquemia de las
extremidades o la muerte. Controle de cerca la trombocitopenia de cualquier grado.

El uso de la inyeccién de enoxaparina sédica en pacientes con antecedentes de TIH inmunomediada en los
Gltimos 100 dias o en presencia de anticuerpos circulantes esta contraindicado. Los anticuerpos circulantes
pueden persistir durante varios afos.

Utilice anicamente la inyeccién de enoxaparina sddica en pacientes con antecedentes de TIH si han transcurrido
maés de 100 dias desde el episodio anterior de TIH y no hay anticuerpos circulantes. Debido a que la TIH ain
puede ocurrir en estas circunstancias, la decision de usar la inyeccién de enoxaparina sédica en tal caso debe
tomarse solo después de una evaluacion cuidadosa de la relaciéon beneficio-riesgo y después de que se
consideren tratamientos alternativos sin heparina.

Trombocitopenia
La trombocitopenia puede ocurrir con la administracion de la inyeccion de enoxaparina sédica.

Intercambiabilidad con otras heparinas

La inyeccién de enoxaparina sddica no se puede usar indistintamente (unidad por unidad) con heparina u otras
heparinas de bajo peso molecular, ya que difieren en el proceso de fabricacién, distribucién del peso molecular,
actividades anti-Xa y anti-lla, unidades y dosis. Cada uno de estos medicamentos tiene sus propias instrucciones
de uso.

Mayor riesgo de trombosis en mujeres embarazadas con valvula cardiacas protésicas mecanicas

El uso de la inyeccion de enoxaparina sédica para la tromboprofilaxis en mujeres embarazadas con valvulas
cardiacas protésicas mecéanicas puede provocar trombosis valvular. Las mujeres con valvulas cardiacas
protésicas mecanicas pueden tener un mayor riesgo de tromboembolismo durante el embarazo y, cuando estan
embarazadas, tienen una mayor tasa de pérdida fetal por muerte fetal, aborto espontaneo, y parto prematuro. Por
lo tanto, puede ser necesario un control frecuente de los niveles maximos y minimos de anti-factor Xa y un ajuste
de la dosis.

Interacciones medicamentosas

Siempre que sea posible, los agentes que pueden aumentar el riesgo de hemorragia deben suspenderse antes
de iniciar la terapia de inyeccion de enoxaparina sédica. Estos agentes incluyen medicamentos como:
anticoagulantes, inhibidores plaquetarios, incluido acido acetilsalicilico, salicilatos, AINE (incluido ketorolaco
trometamina), dipiridamol o sulfinpirazona. Si la coadministracion es esencial, realice un estrecho seguimiento
clinico y de laboratorio.

Uso en poblaciones especificas
Embarazo

Se observo transferencia placentaria de enoxaparina en los estudios con animales. Los datos en humanos
sugieren que la enoxaparina no aumenta el riesgo de anomalias importantes del desarrollo.



Consideraciones clinicas

El embarazo por si solo confiere un mayor riesgo de tromboembolismo que es incluso mayor para las mujeres
con enfermedad tromboembdlica y ciertas condiciones de embarazo de alto riesgo. Si bien no se ha estudiado
adecuadamente, las mujeres embarazadas con valvulas cardiacas protésicas mecanicas pueden tener un riesgo
aln mayor de trombosis. Las mujeres embarazadas con enfermedad tromboembdlica, incluidas aquellas con
valvulas cardiacas protésicas mecanicas y aquellas con trombofilias heredadas o adquiridas, tienen un mayor
riesgo de otras complicaciones maternas y pérdida fetal independientemente del tipo de anticoagulante utilizado.

Todos los pacientes que reciben anticoagulantes, incluidas las mujeres embarazadas, tienen riesgo de
hemorragia. Las mujeres embarazadas que reciben enoxaparina deben ser monitoreadas cuidadosamente para
detectar evidencia de sangrado o anticoagulacién excesiva. La consideracion del uso de un anticoagulante de
accion mas corta debe abordarse especificamente como enfoques de administracion. La hemorragia puede
ocurrir en cualquier sitio y puede provocar la muerte de la madre y / o el feto. Las mujeres embarazadas deben
ser informadas del peligro potencial para el feto y la madre si se administra enoxaparina durante el embarazo.

Se desconoce si la monitorizacion de la actividad anti-Factor Xa y el ajuste de la dosis (por peso o actividad
anti- Factor Xa) de la inyeccion de enoxaparina sédica afectan la seguridad y eficacia del farmaco durante el
embarazo.

Lactancia
Se desconoce si la inyeccién de enoxaparina sddica se excreta en la leche materna.

Uso pediétrico
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la inyeccién de enoxaparina sodica en pacientes pediatricos.
La inyeccién de enoxaparina sédica no esta aprobada para su uso en recién nacidos o bebés.

Uso geriatrico

Prevencion de la trombosis venosa profunda en cirugia de cadera, rodilla y abdomen; Tratamiento de la trombosis
venosa profunda, prevencion de las complicaciones isquémicas de la angina inestable y del infarto de miocardio
sin onda Q.

La eficacia de la inyeccion de enoxaparina sédica en pacientes geriatricos (=65 afios) fue similar a la observada
en pacientes mas jovenes (<65 afios). El riesgo de hemorragia asociada a la inyeccién de enoxaparina sédica
aumenta con la edad. Los eventos adversos graves aumentaron con la edad en los pacientes que recibieron la
inyeccién de enoxaparina sédica. Se recomienda prestar especial atencion a los intervalos de dosificaciéon y los
medicamentos concomitantes (especialmente los medicamentos antiplaquetarios). La inyeccién de enoxaparina
sédica debe usarse con cuidado en pacientes geriatricos que pueden mostrar una eliminacién retardada de
enoxaparina. Se debe considerar la monitorizacién de pacientes geriatricos con bajo peso corporal (<45 kg) y
aquellos predispuestos a una funcion renal disminuida [ver Se recomienda prestar especial atencién a los
intervalos de dosificacion y los medicamentos concomitantes (especialmente los medicamentos antiplaquetarios).
La inyeccién de enoxaparina sédica debe usarse con cuidado en pacientes geriatricos que pueden mostrar una
eliminacioén retardada de enoxaparina. Se debe considerar la monitorizacion de pacientes geriatricos con bajo
peso corporal (<45 kg) y aquellos predispuestos a una funcién renal disminuida Se recomienda prestar especial
atencién a los intervalos de dosificacién y los medicamentos concomitantes (especialmente los medicamentos
antiplaquetarios).

Tratamiento del infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST
Laincidencia de complicaciones hemorragicas fue mayor en pacientes =65 afios en comparacion con pacientes
mas jévenes (<65 afios).

Pacientes con valvulas cardiacas protésicas mecéanicas

El uso de la inyeccion de enoxaparina sédica no se ha estudiado adecuadamente para la tromboprofilaxis en
pacientes con valvulas cardiacas protésicas mecéanicas y no se ha estudiado adecuadamente para su uso a
largo plazo en esta poblacion de pacientes. Se han notificado casos aislados de trombosis de valvulas
cardiacas protésicas en pacientes con valvulas cardiacas protésicas mecanicas que han recibido enoxaparina
para tromboprofilaxis. Algunos de estos casos fueron mujeres embarazadas en las que la trombosis provocé
muertes maternas y fetales. Los datos insuficientes, la enfermedad de base y la posibilidad de una



anticoagulacion inadecuada complican la evaluacién de estos casos. Las mujeres embarazadas con valvulas
cardiacas protésicas mecénicas pueden tener un mayor riesgo de tromboembolismo.

Insuficienciarenal

En pacientes con insuficiencia renal, hay un aumento en la exposicién a enoxaparina sodica. Todos estos
pacientes deben ser observados cuidadosamente para detectar signos y sintomas de hemorragia. Debido a que
la exposicidon a enoxaparina sédica aumenta significativamente en pacientes con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina <30 ml/min), se recomienda un ajuste de dosis para los rangos de dosis terapéuticos
y profilacticos. No se recomienda un ajuste de dosis en pacientes con aclaramiento de creatinina de 30 a <50 ml
/ min y aclaramiento de creatinina de 50 a 80 ml / min. En pacientes con insuficiencia renal, el tratamiento con
enoxaparina se ha asociado con el desarrollo de hiperpotasemia.

Pacientes de bajo peso

Se ha observado un aumento en la exposicion de enoxaparina sédica con dosis profilacticas (no ajustadas al
peso) en mujeres de bajo peso (<45 kg) y hombres de bajo peso (<57 kg). Observe con frecuencia a los
pacientes con bajo peso para detectar signos y sintomas de hemorragia.

Pacientes obesos

Los pacientes obesos tienen un mayor riesgo de tromboembolismo. La seguridad y eficacia de las dosis
profilacticas de enoxaparina sddica inyectable en pacientes obesos (IMC> 30 kg / m?) no se ha determinado
completamente y no existe consenso para el ajuste de la dosis. Observe atentamente a estos pacientes para
detectar signos y sintomas de tromboembolismo.

3. Como usar Cutenox
Posologiay Administracion

Evaluacion previa al tratamiento
Evalle a todos los pacientes para detectar un trastorno hemorragico antes de comenzar el tratamiento con
inyeccion de enoxaparina sodica, a menos que se necesite tratamiento con urgencia.

Dosis para adultos

Cirugia abdominal

La dosis recomendada de enoxaparina sédica inyectable es de 40 mg por inyeccién subcutanea una vez al dia
(con la dosis inicial administrada 2 horas antes de la cirugia) en pacientes sometidos a cirugia abdominal que
tienen riesgo de complicaciones tromboembolicas. La duracién habitual de la administracion es de 7 a 10 dias.

Cirugia de reemplazo de cadera o rodilla

La dosis recomendada de enoxaparina sodica inyectable es de 30 mg cada 12 horas administrada por inyeccién
subcutanea en pacientes sometidos a cirugia de reemplazo de cadera o rodilla. Administrar la dosis inicial de 12
a 24 horas después de la cirugia, siempre que se haya establecido la hemostasia. La duracién habitual de la
administracion es de 7 a 10 dias.

Se puede considerar una dosis de enoxaparina sddica inyectable de 40 mg una vez al dia por via subcutanea
para la cirugia de reemplazo de cadera durante un maximo de 3 semanas. Administrar la dosis inicial 12 (+ 3)
horas antes de la cirugia.

Pacientes durante una enfermedad aguda

La dosis recomendada de enoxaparina sodica inyectable es de 40 mg una vez al dia administrada por inyeccion
subcutdnea para pacientes médicos con riesgo de complicaciones tromboembdlicas debido a la movilidad
severamente restringida durante la enfermedad aguda. La duracion habitual de la administracién es de 6 a 11
dias

Tratamiento de la trombosis venosa profunda con o sin embolia pulmonar
La dosis recomendada de enoxaparina sddica inyectable es de 1 mg / kg cada 12 horas administrada por via



subcutanea en pacientes con trombosis venosa profunda aguda sin embolia pulmonar, que pueden ser tratados
en casa de forma ambulatoria.

La dosis recomendada de enoxaparina sddica inyectable es de 1 mg / kg cada 12 horas administrada por via
subcutanea o de 1,5 mg/ kg una vez al dia administrada por via subcutanea a la misma hora todos los dias para
el tratamiento hospitalario (hospitalario) de pacientes con trombosis venosa profunda aguda con embolia
pulmonar o pacientes con trombosis venosa profunda aguda sin embolia pulmonar (que no son candidatos a
tratamiento ambulatorio).

Tanto en tratamientos ambulatorios como hospitalarios, inicie la terapia con warfarina sédica cuando sea
apropiado (generalmente dentro de las 72 horas posteriores a la inyeccion de enoxaparina sédica). Continde con
la inyeccion de enoxaparina sédica durante un minimo de 5 dias y hasta que se logre un efecto anticoagulante
oral terapéutico (indice de normalizacion internacional 2 a 3). La duracion media de la administracion es de 7
dias.

Angina inestable e infarto de miocardio sin onda Q

La dosis recomendada de enoxaparina sodica inyectable es de 1 mg/kg administrado por via subcutanea cada
12 horas junto con la terapia con aspirina oral (100 a 325 mg una vez al dia) en pacientes con angina inestable o
infarto de miocardio sin onda Q. Trate con la inyeccion de enoxaparina soédica durante un minimo de 2 dias y
continle hasta la estabilizacion clinica. La duracion habitual del tratamiento es de 2 a 8 dias (ver Advertencias y
precauciones)

Tratamiento del infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST

La dosis recomendada de enoxaparina sédica inyectable es un bolo intravenoso Unico de 30 mg mas una dosis
subcutédnea de 1 mg/ kg seguida de 1 mg / kg administrado por via subcutanea cada 12 horas (méximo 100 mg
solo para las dos primeras dosis, seguido de 1 mg / kg). kg para las dosis restantes) en pacientes con infarto
agudo de miocardio con elevacion del segmento ST. Reduzca la dosis en pacientes 275 afios (ver Posologia y
administracién). A menos que esté contraindicado, administre aspirina a todos los pacientes tan pronto como se
identifique que tienen STEMI y continle con la dosis de 75 a 325 mg una vez al dia.

Cuando se administre junto con un trombolitico (especifico de fibrina o0 no especifico de fibrina), administre la
inyeccion de enoxaparina sédica entre 15 minutos antes y 30 minutos después del inicio de la terapia fibrinolitica.
La duracion habitual de la terapia con inyeccion de enoxaparina sédica es de 8 dias o hasta el alta hospitalaria.

Para los pacientes tratados con intervencion coronaria percutanea (ICP), si la Ultima inyeccién subcutanea de
enoxaparina sodica se administré6 menos de 8 horas antes del inflado del balén, no se necesita una dosis
adicional. Si la Ultima inyeccion subcutanea de enoxaparina sédica se administrd6 més de 8 horas antes del inflado
del balén, administre un bolo intravenoso de 0,3 mg / kg de inyeccién de enoxaparina sodica (ver advertencias y
precauciones).

Reduccion de ladosis para pacientes con insuficiencia renal grave
Los regimenes posolégicos de profilaxis y tratamientos recomendados para pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/ min) se describen en la Tabla 1

Tabla 1 Regimenes posolégicos para pacientes con insuficienciarenal grave
(aclaramiento de creatinina <30 ml / minuto)

INDICACION REGIMEN DE DOSIFICACION
Profilaxis en cirugia abdominal 30 mg administrados por via subcutanea una
vez al dia
Profilaxis en cirugia de reemplazo de cadera o | 30 mg administrados por via subcutanea una
rodilla vez al dia
Profilaxis en pacientes médicos durante una | 30 mg administrados por via subcutanea una
enfermedad aguda vez al dia




Tratamiento hospitalario de trombosis venosa | 1 mg/kg administrado por via subcutanea una
profunda aguda con o sin embolia pulmonar, | vez al dia

cuando se administra junto con Warfarina
sddica.

Tratamiento ambulatorio de trombosis venosa | 1 mg/kg administrado por via subcutanea una
profunda agua sin embolia pulmonar, cuando se | vez al dia

administra junto con Warfarina sédica.
Profilaxis de las complicaciones isquémicas de | 1 mg/kg administrado por via subcutanea una
la angina inestable y el infarto de miocardio sin | vez al dia

onda Q, cuando se administra de forma
concomitante con aspirina.

Tratamiento del infarto agudo de miocardio con | Bolo intravenoso Unico de 30 mg mas una
elevacion del segmento ST en pacientes < 75 dosis subcutanea de 1 mg/kg seguida de 1
afios, cuando se administra junto con aspirina. mg/kg administrado por via subcutanea unavez
al dia.

Tratamiento del infarto agudo de miocardio con | 1 mg/kg administrado por via subcutanea una
elevacion del segmento ST en pacientes < 75 vez al dia (sin bolo inicial)

afos, cuando se administra junto con aspirina.

Aunqgue no se recomienda ajuste de dosis en pacientes con aclaramiento de creatinina de 30 a 50 ml / min 'y
aclaramiento de creatinina de 50 a 80 ml/min, observe a estos pacientes con frecuencia para detectar signos y
sintomas de hemorragia.

Posologia recomendada para pacientes geriatricos con infarto agudo de miocardio con elevacién del
segmento ST

Para el tratamiento del infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento ST en pacientes geriatricos 275
afos, no utilice un bolo intravenoso inicial. Inicie la dosificacion con 0,75 mg/kg por via subcutanea cada 12
horas (maximo 75 mg solo para las dos primeras dosis, seguido de una dosis de 0,75 mg/kg para las dosis
restantes)

No es necesario ajustar la dosis para otras indicaciones en pacientes geriatricos, a menos que la funcion renal
esté alterada.

Viade Administracién
No administre la inyeccién de enoxaparina sédica por via intramuscular Administre la inyeccion de enoxaparina
sédica solo por via intravenosa o subcutanea

La inyeccién de enoxaparina sédica es una solucion estéril transparente, de incolora a amarillo palido y, al igual
que con otros medicamentos parenterales, debe inspeccionarse visualmente para detectar particulas y
decoloracién antes de la administracion.

Los pacientes pueden autoinyectarse por via subcutanea solo después de que sus médicos determinen que es
apropiado y con seguimiento médico, segun sea necesario. Proporcione una formacién adecuada en la técnica
de inyeccién subcutanea antes de permitir la autoinyeccion (con o sin la ayuda de un dispositivo de inyeccién).

Técnica de inyeccion subcutanea

e Coloque a los pacientes en decubito supino para la administracion de la inyeccion de enoxaparina
sédica mediante una inyeccion subcutanea profunda.

¢ No expulse la burbuja de aire de las jeringas prellenada antes de la inyeccion, para evitar la pérdida
de farmaco.

¢ No inyecte en la piel que tenga moretones o cicatrices. No inyectar a través de la ropa.

e Alterne los sitios de inyeccién entre la pared abdominal anterolateral izquierda y derecha y
posterolateral izquierda y derecha.

e Introduzca toda la aguja en un pliegue de piel sostenido entre el pulgar y el indice; Sostenga el pliegue
de la piel durante toda la inyeccion. Para minimizar los hematomas, no frote el lugar de la inyeccion
después de completar la inyeccion.

Las jeringas prellenada para inyeccién de enoxaparina sodicay las jeringas prellenada graduadas son para un



solo uso y estan disponibles con un sistema que protege la aguja después de la inyeccion.

Retire la jeringa prellenada del envase blister pelando la flecha como se indica en el blister. No lo retire tirando
del émbolo, ya que podria dafiar la jeringa.

1. Retire el protector de la aguja tirando de él hacia afuera de la jeringa (vea la Figura A). Si se necesita menos
del volumen total de la jeringa para administrar la dosis prescrita, expulse el contenido de la jeringa hasta que
guede la dosis prescrita en la jeringa.

Figura A
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2. Inyecte usando la técnica estandar empujando el embolo hacia el fondo de la jeringa (figura B)

Figura B
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3.Retire la jeringa del lugar de la inyeccion manteniendo el dedo en la varilla del embolo (figura C)

Figura C
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4. Oriente la aguja lejos de usted y de otras personas, y active el sistema de seguridad empujando firmemente el
émbolo. La funda protectora cubrird automaticamente la aguja y se escuchara un "clic" audible para confirmar la
activacion del escudo (Figura D).

FiguraD
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Deseche inmediatamente la jeringa en el recipiente para objetos punzantes mas cercano (consulte la figura E).

Figura E
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NOTA:
e Elsistema de seguridad solo se puede activar una vez que se ha vaciado la jeringa.

e La activacion del sistema de seguridad debe realizarse solo después de retirar la aguja de la piel del
paciente.



¢ No reemplace el protector de la aguja después de la inyeccion. El sistema de seguridad no debe
esterilizarse.

e La activacion del sistema de seguridad puede provocar una minima salpicadura de liquido. Para una
seguridad 6ptima, active el sistema mientras lo orienta hacia abajo, lejos de usted y de los demas

Monitoreo de seguridad

Durante la terapia, control los recuentos sanguineos completos, incluidas las plaquetas y la sangre oculta en las
heces.

Evalue los signos y sintomas de sangrado.

En pacientes con insuficiencia renal, los niveles de anti-factor X a pueden usarse para controlar los efectos
anticoagulantes de la inyeccion de enoxaparina sodica.

Si durante la terapia de inyeccion de enoxaparina sodica se producen parametros de coagulaciéon anormales o
sangrado, se pueden usar los niveles de anti-factor Xa para controlar los efectos anticoagulantes de la inyeccion
de enoxaparina sddica.

El tiempo de protrombina (PT) y el tiempo de tromboplastina parcial activada (aPTT) no son adecuados para
controlar los efectos anticoagulantes de la inyeccion de enoxaparina sddica.

Sobredosis

La sobredosis accidental después de la administracion de la inyeccion de enoxaparina sédica puede provocar
complicaciones hemorragicas. La inyeccién de enoxaparina sédica inyectada puede neutralizarse en gran
medida mediante la inyeccién intravenosa lenta de sulfato de protamina (solucién al 1%). La dosis de sulfato
de protamina debe ser igual a la dosis de enoxaparina sddica inyectada: se debe administrar 1 mg de sulfato
de protamina para neutralizar 1 mg de enoxaparina sédica inyectable, si se administré6 enoxaparina sddica en
las 8 horas anteriores. Se puede administrar una infusién de 0,5 mg de protamina por 1 mg de enoxaparina
sédica si se administro enoxaparina sodica mas de 8 horas antes de la administracion de protamina, o si se ha
determinado que se requiere una segunda dosis de protamina. La segunda infusion de 0.

Si han transcurrido al menos 12 horas desde la Ultima inyeccién de enoxaparina sédica, es posible que no se
requiera la administracién de protamina; sin embargo, incluso con dosis mas altas de protamina, el aPTT puede
permanecer mas prolongado que después de la administracion de heparina. En todos los casos, la actividad
anti- Factor Xa nunca se neutraliza completamente (maximo alrededor del 60%). Se debe tener especial
cuidado para evitar una sobredosis con sulfato de protamina. La administracion de sulfato de protamina puede
causar reacciones anafilactoides y hipotensivas graves. Debido a que se han informado reacciones mortales,
a menudo parecidas a la anafilaxia, con el sulfato de protamina, sélo debe administrarse cuando se dispone
de técnicas de reanimacion y tratamiento del shock anafilactico. Para obtener informacién adicional, consulte
el etiquetado de los productos de inyeccién de sulfato de protamina.

4. Posibles efectos adversos
Se han reportado las siguientes reacciones adversas graves:

¢ Hematomas espinales / epidurales. Si tiene erupcion cutdnea dolorosa con puntos de color rojo oscuro
bajo la piel que no desaparecen al presionarlos, informe a su médico.

e Mayor riesgo de hemorragia. En caso aprecie cualquier episodio de sangrado excesivo consulte con su
médico.

e Trombocitopenia. Si presenta cualquier sintoma de trombosis venosa profunda como dolor tipo
calambre, enrojecimiento, calor, o hinchaz6n en una de las piernas o si presenta sintomas de
embolismo pulmonar como dificultad para respirar, dolor en el pecho, desmayo o tos con sangre
informe inmediatamente a su médico.

También se han informado de elevaciones de las enzimas hepéticas (aminotransferasas séricas).

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso posterior a la aprobacion de la inyeccion
de enoxaparina sddica. Debido a que estas reacciones se informan voluntariamente a partir de una poblacion
de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer una relaciéon
causal con la exposicién al farmaco.

Ha habido informes de formacién de hematoma epidural o espinal con el uso simultaneo de la inyeccion de
enoxaparina sodica y anestesia espinal/ epidural o puncién espinal. A la mayoria de los pacientes se les coloco
un catéter epidural permanente posoperatorio para analgesia o recibieron medicamentos adicionales que



afectan la hemostasia, como los AINE. Muchos de los hematomas epidurales o espinales causaron lesiones
neuroldgicas, incluida la paralisis permanente o a largo plazo.

Reacciones locales en el lugar de la inyeccion (por ejemplo, nédulos, inflamacion, supuracion), reacciones
alérgicas sistémicas (por ejemplo, prurito, urticaria, reacciones anafilacticas / anafilactoides incluyendo shock),
erupcién vesiculobullosa, casos de hipersensibilidad vasculitis cutanea, purpura, necrosis de la piel en el lugar de
la inyeccion o lejos del lugar de la inyeccién), trombocitosis y trombocitopenia con trombosis

Se han notificado casos de hiperpotasemia. La mayoria de estos informes se produjeron en pacientes que
también tenian afecciones que tienden al desarrollo de hiperpotasemia (p. Ej., Disfuncion renal, farmacos
ahorradores de potasio concomitantes, administracién de potasio, hematoma en los tejidos corporales). También
se han notificado casos muy raros de hiperlipidemia, con un caso de hiperlipidemia, con hipertrigliceridemia
marcada, informado en una mujer embarazada diabética; no se ha determinado la causalidad.

Se han notificado casos de cefalea, anemia hemorragica, eosinofilia, alopecia, lesién hepatica hepatocelular y
colestasica.

También se ha informado de osteoporosis después de una terapia a largo plazo.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante reportar cualquier sospecha de reaccion adversa asociados con el producto biolégico o
escribiendo al correo electrénico: farmacovigilancia@nordicperu.com; o comunicandose con el numero de
teléfono 01 612 7272.

5. Condiciones de almacenamiento:
Almacenar a una temperatura no mayor de 30°C.

6. Informacion adicional
Lista de excipientes: Agua para inyeccién

Incompatibilidades
No mezclar con otros productos.

Periodo de validez: 36 meses
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento

No utilice este medicamento si observa que la jeringa estd dafiada o que el producto no es transparente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita.

Venta con receta medica
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
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