IEnoxupurina Sédica

A seringa j& estd pronta para uso. Observe que existe uma pequena bolha de gds dentro da seringa. Este gds € inerte e ndo se
deve reftirar esta bolha de gds da seringa.

Enoxaparina Sédica deverd ser administrado, de preferéncia, com o paciente deitado.

O local ideal para a inje¢cdo subcuténea é no tecido celular subcuténeo do abdémen, alternando-se, a cada aplicacéo, o lado
direito com o esquerdo.

Preparo do local da inje¢do

Deve-se proceder a limpeza do local de aplicacdo com algoddo hidréfilo ou gaze embebidos em antissépftico. A injecdo
subcut@nea consiste na infroducdo da agulha verticalmente em todo o seu comprimento, na espessura de uma prega cutdnea
feita entre os dedos polegar e indicador.

Técnica de injecdo subcutdnea

Seringas sem Sistema de Seguranca

Injetar lentamente o conteddo da seringa.

Mantenha a prega cut@nea até o final da injegdo.

Ao final, faga discreta compresséo sem massagear.

Apds o uso, qualquer produto remanescente na seringa deverd ser descartado.

Seringas com Sistema de Seguranca

Injetar lentamente o contetdo da seringa.

Mantenha a prega cutdnea até o término da aplicacdo, ao final faca discreta compressdo sem massagear.

Apds a administracdo da solucdo e remocdo da seringa do local de injecdo, mantenha o dedo sobre o émbolo, empurrando-o
com firmeza para que seja afivado o sistema de seguranca. Sempre que o contetdo da seringa ndo for totalmente utilizado este
procedimento deve ser realizado com cuidado, evitando que alguém seja atingido pela solucdo remanescente.

A capa protetora automaticamente cobrird a agulha e um clique serd ouvido para confirmar a ativac&o do sistema de
seguranca. Em seguida, descarte a seringa de forma adequada.

O sistema de seguranga sé pode ser ativado quando a seringa for esvaziada, sua ativacdo deve ser feita somente apds retirar a
agulha da pele. Ndo substitua a protecdo da agulha apds a injecdo.

Profilaxia da tfrombose venosa profunda e recidivas e na profilaxia do fromboembolismo pulmonar:

A posologia de Enoxaparina Sédica é determinada pela predisposicdo individual de ocorrer o tromboembolismo venoso em
situacoes desencadeantes como cirurgia, imobilizagcdo prolongada e trauma, entre outras. Dessa maneira, sGo considerados com
risco moderado os individuos que apresentem os seguintes fatores predisponentes: idade superior a 40 anos, obesidade, varizes
dos memobros inferiores, neoplasia & distdncia, doenca pulmonar ou cardiaca crénica, estrogenioterapia, puerpério, infeccdes

Indicagoes do produto

Tratamento da trombose venosa profunda j& estabelecida;

Profilaxia do tromboembolismo venoso e recidivas, associados a cirurgia ortopédica ou & cirurgia geral;

Profilaxia do fromboembolismo venoso e recidivas em pacientes acamados devido a doengas agudas incluindo insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia respiratdria, infeccdes graves e doencas reumdaticas;

Prevencdo da coagulacdo do circuito de circulacdo extracorpdérea durante a hemodidlise;

Tratamento da angina instdvel e infarto do miocdrdio sem onda Q, administrado concomitantemente ao dcido acetilsalicilico.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade & enoxaparina, heparina e seus derivados, inclusive outras heparinas de baixo peso molecular;
Hemorragias ativas de grande porte e condicdes com alto risco de desenvolvimento de hemorragia incontroldvel, incluindo
acidente vascular cerebral hemorrdgico recente.

Efeitos Colaterais



Hemorragia

Assim como com outros anticoagulantes, pode ocorrer sangramento na presenga de fatores de risco associados como: lesdes
orgdnicas suscetiveis de sangramento, procedimentos cirlrgicos ou uso de certas associacdes medicamentosas que afetam a
hemostase. A origem do sangramento deve ser investigada devendo-se instituir o tratamento apropriado. Foram relatados
sangramentos de grande porte incluindo sangramento retroperitoneal e infracraniano, sendo que alguns casos foram fatais.
Houve relatos de hematomas intra-espinhais com o uso concomitante de Enoxaparina Sédica e anestesia espinhal/epidural ou
puncdo espinhal. Estas reacdes resultaram em graus variados de lesdo neurolégica, incluindo paralisia por tempo prolongado ou
permanente.

Trombocitopenia
Relatou-se frombocitopenia leve, transitéria e assintomdtica durante os primeiros dias de fratamento. Foram relatados raros casos
de trombocitopenia imunoalérgica com trombose. Em alguns casos, a frombose foi complicada por infarto orgénico ou isquemia
de extremidade.

Reacdes locais

Podem ocorrer dor, hematomas e irritacdo local leve apds a administracdo subcutdnea de Enoxaparina Sédica. Observou-se
raramente no local de aplicacdo da Enoxaparina Sédica a presenca de nddulos endurecidos (que ndo séo inclusdes cisticas)
que desapareceram apds alguns dias e ndo devem ser motivo de interrupcdo do tratamento. Foram relatados casos
excepcionais de necrose cut@nea no local da administracdo de heparina e de heparinas de baixo peso molecular. Estes
fendmenos sdo geralmente precedidos por pUrpura ou placas eritematosas, infiltradas e dolorosas, devendo-se interromper o
fratamento com Enoxaparina Sédica.

Outras reacoes
Ndusea, confusdo, febre, reacdes alérgicas cuténeas (erupcdes bolhosas) ou sistémicas incluindo reacdes anafilactéides. Em
alguns casos, pode ser necessdria a interrupcdo do tratamento.

Foram relatadas elevacdes assintomdticas e reversiveis na contagem de plaquetas e nas enzimas hepdticas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigildncia Sanitdria — Nofivisa, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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