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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
®
Versa

(enoxaparina sodica)

APRESENTACOES
Solugio injetavel 20 mg/0,2 mL, 40 mg/0,4 mL. Embalagens com 2 e 6 seringas pré-enchidas com dispositivo de seguranca.
Solugdo injetavel 60 mg/0,6 mL e 80 mg/0,8 mL. Embalagens com 2 seringas pré-enchidas com dispositivo de seguranca.

USO ADULTO / Uso subcutaneo ou intravenoso

COMPOSICOES:
Cada seringa preenchida contém:

Apresentagdo 20mg | 40mg | 60mg | 80mg

enox,aparma 20,0 mg | 40,0 mg | 60,0 mg | 80,0 mg
sodica

o asuapar oo | 04mL | 0,6mL | 0,8 mL
injetaveis q.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Versa® (enoxaparina sodica) é indicado no:

- tratamento da trombose (oclusdo por trombo) de veias profundas ja estabelecida com ou sem embolia pulmonar (oclusao de
algum vaso no pulmao por trombo que migrou de outra veia);

- prevengao de tromboses venosas associadas a cirurgia ortopédica ou a cirurgia geral,

- prevencdo de tromboses venosas em pacientes acamados, devido a doengas agudas, incluindo insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia respiratoria, infeccdes graves e doencas reumaticas;

- prevengao da coagulaggo do circuito de circulagdo extracorporea durante a hemodialise;

- tratamento da angina instavel (dor no peito causada pela diminuicdo do suprimento de oxigénio no coracdo) e do infarto
agudo do miocardio sem onda Q (tipo de infarto), quando administrado concomitantemente ao acido acetilsalicilico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento diminui o risco de desenvolvimento de tromboses de veias profundas ¢ sua consequéncia mais grave, a
embolia pulmonar. Versa® (enoxaparina sodica) previne e trata estas duas condi¢des, evitando sua progressio ou recorréncia,
além de tratar angina instavel e infarto agudo do miocéardio sem onda Q.

A duragio de uso de Versa® (enoxaparina sédica) pode variar de um individuo para o outro. A a¢do de Versa® (enoxaparina
sodica) inicia-se ap6s 3 (trés) a 5 (cinco) horas da injecao.

Versa® (enoxaparina sddica) também evita a coagulagdo do sangue no circuito de hemodialise.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Versa® (enoxaparina sodica) ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam:

- Alergia a enoxaparina sddica, a heparina e seus derivados, inclusive outras heparinas de baixo peso molecular;

- Sangramentos ativos de grande porte e condigdes com alto risco de desenvolvimento de sangramento incontrolavel, incluindo
acidente vascular cerebral (derrame) hemorragico recente.

Nio administrar Versa® (enoxaparina sédica) por via intramuscular.

Este medicamento é contraindicado em criancas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Versa_ VP



eurofarma

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Hemorragia (sangramento): assim como outros anticoagulantes, pode ocorrer sangramento em qualquer local. Se ocorrer
sangramento, a origem da hemorragia deve ser investigada e tratamento apropriado deve ser instituido.

Monitorizacio da contagem de plaquetas (célula sanguinea necessdria para a coagulaciio): o risco de redugdo no
numero de plaquetas induzida por heparina também existe com heparinas de baixo peso molecular e pode ocorrer entre o 5°

e 21° dia ap6s o inicio do tratamento com enoxaparina sodica. Por essa razdo, deve-se realizar a contagem do numero de
plaquetas antes do inicio e regularmente durante o tratamento com enoxaparina sddica. Na pratica, em caso de confirmagao
de diminui¢ao do nimero de plaquetas (30 a 50% do valor inicial), o tratamento com enoxaparina sodica deve ser
imediatamente interrompido e substituido por outra terapia.

As heparinas de baixo peso molecular (HBPM): as heparinas de baixo peso molecular (HBPM) devem ser utilizadas
individualmente, pois existem diferencas basicas entre elas quanto ao: processo de produgio, peso molecular, unidade e
dosagem. Isto ocasiona diferengas em suas atividades farmacologicas; portanto, € necessario obedecer as instrugdes de uso de
cada medicamento.

Anestesia espinhal/peridural (“raqui” e “peri”, tipos de anestesias locais, aplicadas nas costas): assim como com outros
anticoagulantes, foram relatados casos de hematoma intraespinhal (dentro da medula espinhal) com o uso concomitante de
enoxaparina sodica e anestesia espinhal/peridural, que podem resultar em paralisia prolongada ou permanente. Estes eventos
sdo raros com a administragao de doses <40 mg/dia de enoxaparina sodica. O risco destes eventos pode ser aumentado pela
administracdo de doses maiores de enoxaparina sodica, uso de cateter epidural (catéter de anestesia aplicado dentro do espago
peridural) pos-operatorio ou em caso de administragdo concomitante de outros medicamentos, como alguns anti-inflamatorios. O
risco parece também ser aumentado por traumatismo ou pungdes espinhais repetidas.

Para reduzir o risco potencial de sangramento associado ao uso concomitante de enoxaparina sodica e anestesia/analgesia
peridural ou espinhal, a introdugdo e remogao do cateter devem ser realizadas quando o efeito anticoagulante da enoxaparina
sodica estiver baixo.

A introducdo ou remogdo do cateter deve ser postergada para 10 (dez) - 12 (doze) horas ap6s a administragdo de enoxaparina
sodica, na profilaxia das tromboses de veias profundas, enquanto que, em pacientes recebendo doses maiores de enoxaparina
sodica, a introdugdo ou remogao do cateter devera ocorrer 24 (vinte e quatro) horas apds a administragdo. A dose subsequente
de enoxaparina sodica deve ser administrada no minimo 2 (duas) horas ap6s a remogao do cateter.

O médico deve decidir sobre a administragdo de anticoagulantes, durante o uso de anestesia peridural/espinhal. Os pacientes
devem informar imediatamente seu médico caso apresentem qualquer sintoma, tais como dor na regido lombar,
entorpecimento ou fraqueza dos membros inferiores, alteracdes intestinais e/ou urinarias. Em caso de suspeita de sinais ou
sintomas de hematoma intraespinhal, devem ser efetuados o diagnostico e tratamento com urgéncia.

Procedimentos de revascularizag¢io coronaria percutinea (procedimento para o tratamento do infarto): para minimizar
o risco de sangramento apos procedimentos de revascularizacdo, deve-se ter atencdo especial ao local do procedimento, para
deteccdo de sinais de sangramento ou formagdo de hematoma.

A utiliza¢iio de Versa® (enoxaparina sodica) niio afeta a habilidade de dirigir ou operar maquinas

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira 0 nome para ndo haver enganos.
Nio utilize Versa® (enoxaparina sodica) caso haja sinais de violagdo ou danificagdes da embalagem.

Gravidez: estudos em animais ndo demonstraram qualquer evidéncia de toxicidade ao feto ou malformacéo fetal. Em ratas
prenhes, a passagem de enoxaparina sodica por meio da placenta ¢ minima. Em humanos, ndo existe evidéncia da passagem
da enoxaparina sddica por meio da placenta durante o segundo trimestre da gravidez. Ainda ndo existem informacdes
disponiveis a este respeito, durante o primeiro e terceiro trimestres da gravidez. Como nao foram realizados estudos adequados
e bem controlados em gestantes e como os estudos realizados em animais nem sempre sdo bons indicativos da resposta no ser
humano, deve-se utilizar enoxaparina sédica durante a gravidez, somente se 0 médico considerar como estritamente necessario.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Amamentacio: em ratas lactantes, a concentracio de enoxaparina sddica ou de seus metabdlitos marcados no leite ¢ muito
baixa. Nao se sabe se a enoxaparina sodica inalterada ¢ excretada no leite humano. A absor¢@o oral da enoxaparina sddica é
improvavel; porém, como precaug¢do, ndo se deve amamentar durante o tratamento com Versa® (enoxaparina sodica).

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.
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PRECAUCOES

Pacientes idosos: ndo foi observado aumento na tendéncia de sangramento em idosos com doses usadas para prevengao de
tromboses; porém, pacientes idosos (especialmente > 80 anos de idade) podem ter um aumento no risco de complicacdes
hemorragicas, com doses terapéuticas. Portanto, aconselha-se monitorizagéo clinica cuidadosa (ver item POSOLOGIA).
Pacientes idosos podem apresentar eliminagdo reduzida da enoxaparina.

Criancas: a seguranca e eficicia da enoxaparina sédica em criancgas ainda nio foram estabelecidas.

Restricdes a grupos de risco: a enoxaparina sodica, assim como qualquer outro anticoagulante, deve ser utilizada com
cautela, em pacientes com alto risco de sangramento, como nos seguintes casos:

- Alteragdes na coagulagéo;

- Historia de ulcera ou sangramento gastrointestinal recente;

- Acidente vascular cerebral (derrame) isquémico recente;

- Hipertensao arterial grave ndo controlada por medicamentos;

- Retinopatia por diabetes ou por hipertenso arterial (pressao alta);

- Doenga grave do figado;

- Neurocirurgia ou cirurgia nos olhos recente;

- Uso concomitante de medicamentos que afetem a coagulagio (ver item INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Proteses mecanicas valvulares cardiacas: o uso de Versa® (enoxaparina sédica) ndo foi adequadamente estudado para casos
de prevengdo de tromboses em pacientes com proteses valvulares cardiacas. Foram relatados casos isolados de trombose em
pacientes com préteses mecanicas valvulares que receberam enoxaparina para prevencao de trombose. A avaliacdo destes
casos ¢ limitada devido aos fatores causais serem confusos. Alguns destes casos foram em gestantes nas quais a trombose
resultou em 6bitos materno e fetal. Gestantes com proteses mecanicas valvulares cardiacas podem apresentar maior risco para
tromboses e embolias.

Insuficiéncia dos rins: em pacientes com insuficiéncia renal, existe aumento no risco de hemorragias. Como a exposicao a
enoxaparina sodica aumenta significantemente em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina <
30mL/min), o ajuste de doses é recomendado para uso terapéutico e preventivo. Embora ndo seja recomendado ajuste de doses
em pacientes com clearance de creatinina entre 30-80 mL/min, € aconselhavel realizar monitorizagao clinica cuidadosa.
Peso baixo: um aumento na exposi¢ao a enoxaparina sédica em doses preventivas nao ajustadas ao peso tem sido observado
em mulheres de peso baixo (< 45 kg) e homens de baixo peso (< 57 kg), que pode resultar em maior risco de hemorragia.
Portanto, é aconselhavel realizar monitorizagdo clinica cuidadosa nestes pacientes.

Diminui¢fio no niimero de plaquetas induzida pela heparina: Versa® (enoxaparina sodica) deve ser utilizada com extrema
cautela em pacientes, com historia de redu¢ao no nimero de plaquetas induzida pela heparina, com ou sem trombose, pois o
risco pode persistir por varios anos. A decisdo do uso de enoxaparina sodica em tais casos deve ser tomada somente por um
médico especialista;

Gestantes com proteses mecanicas valvulares cardiacas: nio foram realizados estudos adequados para avaliar a utilizagdo
de Versa® (enoxaparina sédica) na prevencio de tromboses em gestantes, com proteses mecénicas valvulares cardiacas.
Interag¢oes Medicamentosas

Recomenda-se a interrup¢@o do uso de medicamentos que afetam a coagulacao antes do inicio do tratamento, com enoxaparina
sodica, a menos que seu uso seja estritamente indicado. Tais medicamentos incluem:

- salicilatos sistémicos, acido acetilsalicilico e outros anti-inflamatdrios nao-esteroidais (AINEs), incluindo o cetorolaco de
trometamina;

- dextran 40, ticlopidina e clopidogrel;

- glicocorticoides sistémicos;

- agentes tromboliticos e anticoagulantes;

- outros agentes antiplaquetarios, incluindo os antagonistas da glicoproteina I1b/I11a;

Em caso de indicagdo do uso de qualquer uma destas associagdes, deve-se utilizar Versa® (enoxaparina sédica) sob
monitoriza¢do clinica e laboratorial apropriadas.

Interferéncia em exames laboratoriais

Nas doses utilizadas na prevencdo de trombose venosa, a enoxaparina sodica ndo influencia significantemente o tempo de
sangramento ¢ os testes de coagulacao globais, nem afeta a agregagio plaquetaria ou a ligacao do fibrinogénio as plaquetas.
Pode ocorrer aumento do tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) e do tempo de coagulagdo ativada (TCA) (exames
que checam como esta a coagulagdo do sangue) com a administracao de altas doses. Aumentos no TTPa ¢ TCA nio estdo
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linearmente correlacionados ao aumento da atividade antitrombotica da enoxaparina sddica, sendo, portanto, inadequados e

inseguros para a monitorizacao da atividade da enoxaparina sddica.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros medicamentos que
aumentem o efeito hemorragico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Versa® (enoxaparina sddica) deve ser armazenado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) e protegido da luz. Nao congelar as seringas preenchidas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida, isenta de particulas estranhas. Incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudang¢a
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Para administracio do Versa® (enoxaparina sodica) pela via subcutinea, deve-se seguir as instrugdes de uso
mencionadas abaixo como técnica de injegdo subcutanea, ignorando-se o item

4 da Posologia (Prevengdo da coagulagio do circuito extracorporeo durante a hemodialise - Administragdo por via
intravenosa).

Técnica de injecio subcutinea:

1. Antes de administrar Versa® (enoxaparina sodica), confira a embalagem com a prescrigdo do médico.

- Figun A
—3F

2. Retire a capa protetora da agulha (figura A).

3. A seringa ja esta pronta para uso. Observe que existe uma pequena bolha de gas
dentro da seringa. Este gas € inerte e esta bolha de gés ndo deve ser retirada de
dentro da seringa. (Figura B). Uma gota pode aparecer na ponta da agulha. Caso isto
ocorra, remova-a antes de injetar o medicamento. Para isso, aponte a agulha para

Figura B ) ] ’
baixo e dé batidas suaves no corpo da seringa.

Figura C 4. Versa® (enoxaparina sodica) devera ser administrado, de preferéncia, com o
M paciente deitado (Figura C).

\Aff s L™ 5. O local ideal para a injecdo € no tecido subcutineo do abdomen (altura da cintura,
! . ! aproximadamente 5 cm do umbigo), alternando-se, a cada aplicagéo, o lado direito com o
/ esquerdo (Figura D).
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6. Deve-se proceder a limpeza do local da aplicagdo com algodao ou gaze embebidos em
antiséptico (&lcool 70%, por exemplo). A injeco subcutdnea consiste na introdugio da
agulha verticalmente em todo o seu comprimento, na espessura de uma prega cutinea
feita entre os dedos polegar e indicador no tecido subcutineo do abdomen (Figura E).

Figura E

7. Injete lentamente o conteudo da seringa (Figura F).

8. Mantenha esta prega cutanea até o final da inje¢do (Figura G).

9. Para acionar o mecanismo de seguranca, apos completar a injec@o, deve-se retirar a
seringa do local da aplicacgo e continuar empurrando o émbolo até que o mecanismo
de seguranga automatico seja ativado. O escudo de seguranga ira cobrir
automaticamente a agulha. O mecanismo de seguranga sera ativado quando a seringa
estiver completamente vazia, € o émbolo estiver pressionado até o limite (Figura H).

A seringa podera ser descartada em local apropriado.

10. Ao final, faga discreta compressdo local sem massagear.

Depois de abertas, as seringas de Versa® (enoxaparina sddica) devem ser utilizadas imediatamente. Se houver
solucdo remanescente apos o uso, descarta-la.

Posologia:

1. Prevencio de trombose de veias profundas e de embolia pulmonar. A posologia de Versa® (enoxaparina sodica) é
determinada pela predisposi¢ao individual de ocorrer trombose venosa em situa¢des desencadeantes como cirurgia, imobilizagao
prolongada e trauma, entre outras. Dessa maneira, sdo considerados com risco moderado os individuos que apresentem os
seguintes fatores predisponentes: idade superior a 40 (quarenta) anos, obesidade, varizes dos membros inferiores, tumores, doenca
pulmonar ou cardiaca cronica, uso de estrogeno, fase apos o parto, infecgdes sistémicas, entre outros. Sao considerados com alto
risco os individuos com historia de embolia e trombose venosa prévia, tumores abdominais ou pélvicos, cirurgia ortopédica de
grande porte dos membros inferiores, entre outros.

Pacientes cirirgicos: - Em pacientes que apresentam risco moderado de trombose venosa (por exemplo: cirurgia abdominal),
a prevengdo ¢é obtida com a dose recomendada de Versa® (enoxaparina sodica) de 20 mg 1 (uma) vez ao dia por via subcutinea.
Na cirurgia geral, a primeira inje¢ao deve ser administrada 2 (duas) horas antes da intervencao cirirgica.

- Em pacientes com alto risco de trombose venosa (por exemplo: cirurgia ortopédica), a prevengao € obtida com injecao inica
didria subcutinea de Versa® (enoxaparina sodica) de 40 mg. A primeira inje¢do deve ser aplicada 12 (doze) horas antes da
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intervencgao.

A duracio do tratamento depende da persisténcia do risco de trombose, em geral, até a deambulacao do paciente (em média,
7 (sete) a 10 (dez) dias ap0s a intervengdo). Tratamento mais prolongado pode ser apropriado em alguns pacientes e deve ser
mantido enquanto houver risco de trombose venosa e até a deambulag@o do paciente.

A administracdo tnica diaria de 40 mg de Versa® (enoxaparina sédica) por 3 (trés) semanas adicionais, além da profilaxia
inicial (em geral, ap6s a alta hospitalar), comprovou ser benéfica em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica.

Pacientes clinicos: A dose recomendada para pacientes clinicos ¢ de 40 mg de enoxaparina sodica, 1 (uma) vez ao dia,
administrada por via subcutinea. A duragdo do tratamento deve ser de, no minimo, 6 (seis) dias, devendo ser mantido até a
deambulagdo total do paciente, por um periodo maximo de 14 (quatorze) dias.

2. Tratamento da trombose de veias profundas: A posologia recomendada de Versa® (enoxaparina sodica) recomendada
para o tratamento de tromboses de veias profunda é de 1,5 mg/kg, 1 vez ao dia ou 1 mg/kg, 2 (duas) vezes ao dia, administrada
por via subcutanea. A enoxaparina sddica € geralmente prescrita por um periodo médio de 10 (dez) dias. A terapia anticoagulante
oral deve ser iniciada quando apropriado, e o tratamento com Versa® (enoxaparina sodica) deve ser mantido até o inicio do
efeito terapéutico do anticoagulante oral.

3. Tratamento de angina instavel e infarto agudo do miocardio sem onda Q: A posologia recomendada de Versa® (enoxaparina
sodica) é de 1 mg/kg a cada 12 (doze) horas, por via subcutanea, administrada concomitantemente com acido acetilsalicilico (100
a 325 mg, 1 (uma) vez ao dia). Nestes pacientes, o tratamento com Versa® (enoxaparina sddica) deve ser prescrito por no minimo
2 (dois) dias, e mantido até estabilizagdo clinica. A duragdo normal do tratamento é de 2 (dois) a 8 (oito) dias.

4. Prevencio da coagulacio do circuito extracorpéreo durante a hemodialise

Administrag¢iio por via intravenosa: A dose recomendada é de 1 mg/kg de Versa® (enoxaparina sodica) injetada na linha
arterial do circuito, no inicio da sessdo de hemodialise. O efeito desta dose geralmente ¢ suficiente para uma sessao com
durag@o de 4 horas. No caso de aparecimento de anéis de fibrina ou de uma sessdo mais longa que o normal deve-se administrar
dose complementar de 0,5 a 1,0 mg/Kg de Versa® (enoxaparina sddica). Em pacientes sob alto risco hemorragico, a dose deve
ser reduzida para 0,5 mg/Kg quando o acesso vascular for duplo ou 0,75 mg/kg quando o acesso vascular for simples.
Risco de uso por via de administragio niio recomendada: nio ha estudos dos efeitos de Versa® (enoxaparina sodica)
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve
ser somente pela via subcutanea e intravenosa, conforme recomendado pelo médico.

Populagdes Especiais

Idosos: ndo ¢ necessario realizar ajuste posologico em idosos, a menos que a funcdo renal (dos rins) esteja prejudicada.
Insuficiéncia renal: insuficiéncia renal grave: é necessario realizar ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia renal
grave (clearance de creatinina < 30 mL/min), de acordo com as tabelas a seguir, visto que a exposi¢do a enoxaparina sodica é
significativamente aumentada nesta populagéo.

Para uso terapéutico, os seguintes ajustes posologicos sio recomendados:

Dose padrio Insuficiéncia grave dos rins

1  mg/Kg, por via|lmg/Kg,porviasubcutinea,
subcutanea, duas vezes ao|uma vez ao dia
dia

1,5 mg/Kg, por via|l mg/Kg, porviasubcutanea,
subcutianea, uma vez ao dia | uma vez ao dia

Para uso profilatico, os seguintes ajustes posologicos sdo recomendados:

Dose padrio Insuficiéncia grave dos
rins

40 mg, por via subcutanea, |20 mg, por via subcutanea,
uma vez ao dia uma vez ao dia

20 mg, por via subcutanea, | 20 mg, por via subcutanea,
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Dose padrio Insuficiéncia grave dos
rins
uma vez ao dia uma vez ao dia

Estes ajustes posoldgicos nao se aplicam a indicagao de hemodialise.

Insuficiéncia renal leve e moderada: embora ndo seja recomendado realizar ajuste posologico em pa-cientes com
insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina 30-50 mL/min) e leve (clearance de creatinina 50-80 mL/min), ¢
aconselhavel que se faga monitorizagdo clinica cuidadosa.

Insuficiéncia hepatica (do figado): devido a auséncia de estudos clinicos, recomenda-se cautela em pacientes com
insuficiéncia hepatica.

Siga a orientacfio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use o medicamento assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horario estiver proximo ao que seria a dose seguinte,
pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. Nao dobre a dose para compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como com todos os anticoagulantes, hemorragias sfo o principal evento adverso de Versa® (enoxaparina sodica), que
podem ocorrer em qualquer local, principalmente na presenca de fatores de risco associados como: lesdes suscetiveis a
sangramento, procedimentos ciriirgicos ou uso de certas associagdes medicamentosas que afetam a coagulagéo.

Os eventos adversos de Versa® (enoxaparina sodica) estdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:
Comuns, > 1% e <10%:

Sistema nervoso central: febre, confusio, dor

Dermatologico: vermelhiddo, escoriagdes

Gastrointestinal: nauseas, diarreia

Hematologico: sangramentos (inclui casos de intracraniana e intraocular), anemia e reduc@o no niimero de plaquetas. Ja foram
relatados casos de redugdo no numero de plaquetas de intensidade leve, transitoria e assintomatica durante os primeiros dias
de tratamento.

Hepatica: aumento das enzimas do figado ALT e AST

Local: hematoma, dor e vermelhiddo no local da injecdo

Renal: saida de globulos vermelhos na urina

Incomuns, > 0,1% e <1%:

Reagdes alérgicas, reagdo alérgica de intensidade grave (anafilaxia), inflamagdo dos vasos da pele, inflamagdo da pele,
hematoma na espinha, aumento das concentragdes de potassio no sangue, aumento do colesterol, aumento de triglicérides,
lesdo vermelha na pele com coceira, coceira, manchas roxas na pele, hemorragia na regido posterior do abddmen, necrose da
pele (geralmente precedida por manchas roxas ou placas avermelhadas, infiltradas e dolorosas, devendo-se interromper o
tratamento com enoxaparina sodica), aumento do niimero de plaquetas, lesdes avermelhadas e bolhosas. Foram relatados raros
casos de redugdo no nimero de plaquetas de origem alérgica com trombose. Em alguns casos, a trombose foi complicada por
menor irrigagdo sanguinea das extremidades.

Frequéncia desconhecida (identificadas a partir de relatos espontaneos e casos de literatura). As seguintes
reacdes adversas foram derivadas da experiéncia pos-comercializacdo com Versa® através de relatos de casos
espontaneos e casos publicados na literatura. Uma vez que estas rea¢des sdo voluntariamente relatadas a partir de uma
populacao de tamanho incerto, ndo ¢ possivel estimar de uma forma confidvel a sua frequéncia, que ¢, portanto,
classificada como desconhecida: inchago no local da aplicagao

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
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Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato
através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Sintomas e gravidade: a superdosagem acidental apds administragdo intravenosa, extracorporal ou
subcutinea de Versa® (enoxaparina sédica) pode causar complicagdes hemorragicas. A absorc¢io de enoxaparina sédica apds a
administragdo oral, mesmo em altas doses, € pouco provavel.

Tratamento: os efeitos anticoagulantes podem ser, em grande parte, neutralizados pela administraggo intravenosa lenta de
protamina. A dose de protamina deve ser idéntica a dose de enoxaparina sodica administrada, ou seja, 1 mg de protamina
neutraliza o efeito anticoagulante de 1 mg de enoxaparina sddica, se a enoxaparina sodica foi administrada nas primeiras 8
(oito) horas. Uma infusdo de 0,5 mg de protamina para 1 mg de enoxaparina sédica pode ser administrada se a enoxaparina
sodica foi administrada em um periodo maior que 8 (oito) horas anteriores a administra¢do da protamina, ou se tiver sido
determinado que uma segunda dose de protamina seja necessaria. Apos 12 (doze) horas da inje¢ao de enoxaparina sodica, a
administracdo da protamina pode ndo ser necessaria. Entretanto, mesmo com doses elevadas de protamina, a atividade anti-
Xa nunca ¢ completamente neutralizada (maximo de aproximadamente 60%).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.1016

VENDA SOB PRESCRICAO.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/11/2025.

Porduzido e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 Itapevi - SP
CNPIJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO
www .eurofarma.com
euroatende@eurofarma.com

0800-704-3876

Versa_ VP



Zeurofarma

Historico de Alteracao de Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No do Assunto Data do Ne do Assunto | Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
25/06/2014 | 0499910/14- 10463 - 20 mg/0,2 mL, 40
0 PRODUTO Nao Nao Nao Nao Nao aplicavel VP mg/0,4 mL 60
BIOLOGICO | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel mg/0,6 mL 80
- Inclusao mg/0,8 mL
Inicial de Embalagens com 2
Texto de e 6 seringas pre-
Bula—RDC enchidas
60/12
24/08/2015 | Nao 10456- Nao Nao Nao Nao Item. VP 20 mg/0,2 mL, 40
aplicavel PRODUTO aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 6. COMO DEVO mg/0,4 mL 60
BIOLOGICO USAR ESTE mg/0,6 mL 80
- Notificagdo MEDICAMENTO? mg/0,8 mL
de Alteragdo Embalagens com 2
de Texto de e 6 seringas pre-
Bula—RDC enchidas
60/12
20/05/2016 | 1783774160 10456- Nao Nao Nao Nao Item. VP 20 mg/0,2 mL, 40
PRODUTO aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 6. COMO DEVO mg/0,4 mL 60
BIOLOGICO USAR ESTE mg/0,6 mL 80
- Notificagdo MEDICAMENTO? mg/0,8 mL
de Alteragao Embalagens com 2
de Texto de e 6 seringas pre-
Bula—RDC enchidas
60/12
11/10/2016 | 2377173169 10456- Nao Nao Nao Nao Item. VP 20 mg/0,2 mL,
PRODUTO aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 6. Como 40 mg/0,4 mL
BIOLOGICO devo usar 60 mg/0,6 mL
- Notificagdo este 80 mg/0,8 mL
de Alteragdo medicament Embalagens
de Texto de o? com2e6
Bula— RDC Dizeres seringas
60/12 legais preenchidas
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|Alteracao de
Texto de Bula—
RDC 60/12

5.onde, como e por
quanto tempo posso
lguardar este
medicamento?

8.quais os males que
este medicamento
Ipode me causar?

Dizeres Legais

04/01/2018 | 0003913186 10456- Nao Nao Nao Nao Item. VP 20 mg/0,2 mL,
PRODUTO aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 6. Como 40 mg/0,4 mL
BIOLOGICO devo usar 60 mg/0,6 mL
- Notifica¢do este 80 mg/0,8 mL
de Alteragao medicament Embalagens
de Texto de o? com2e6b
Bula—-RDC Dizeres seringas
60/12 legais preenchidas
21/04/2021 | 1525721/21- 10456- Nao Nao Nao Nao Dizeres Legais VP 20 mg/0,2 mL,
5 PRODUTO aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 40 mg/0,4 mL
BIOLOGICO 60 mg/0,6 mL
- Notificagdo 80 mg/0,8 mL
de Alteragao Embalagens
de Texto de com2e6
Bula—RDC seringas
60/12 preenchidas
26/10/2022 | 4868099/22-1 | 10456- Nao Nao Nao Nao Dizeres Legais VP 20 mg/0,2 mL,
PRODUTO aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel 40 mg/0,4 mL
BIOLOGICO 60 mg/0,6 mL
- Notificagdo 80 mg/0,8 mL
de Alteragao Embalagens com 2 e
de Texto de 6 seringas
Bula—RDC preenchidas
60/12
INdo aplicavel [Nao aplicavel 10456- INdo aplicavelNao aplicavelNao INdo VP 20 mg/0,2 mL,
PRODUTO aplicavel faplicavel [+ O due devosaber 40 mg/0,4 mL
BIOLOGICO antes de usar este 60 mg/0,6 mL
- Notificagio de medicamento? 80 mg/0,8 mL

[Embalagens com 2 e 6
seringas preenchidas
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