ENOXALOW®

(enoxaparina sdédica)

Blau Farmacéutica S.A.

Solu¢ao injetavel
20 mg/0,2 mL
40 mg/0,4 mL
60 mg/0,6 mL
80 mg/0,8 mL
100 mg/1,0 mL

Versao para o Mercado Privado
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

ENOXALOW®
enoxaparina sédica

APRESENTACOES
Solucao injetavel. Embalagens contendo 20, 40, 60, 80 ou 100 mg de enoxaparina sddica em cada seringa preenchida.
Embalagens contendo 1 ou 10 seringas e 1 ou 10 seringas com sistema de seguranga.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida contém:

ENOXAPATING SOUICA ...ttt ettt ettt ettt ettt et et e bt ea e e bt et e et e ea e e sue e e e sbeemaeabeembesbeen b e ebeenbeeseentesueeneesneenees 20 mg
AGUA PATA INJELAVELS (.5.D- weuveerrerremienteeierteesierterutetesseeteeseentesseenteeneaseeseeseemeasseansesseanteaseenseaseenseeseanseeneensesneensenes 0,2 mL

Cada seringa preenchida contém:
ENOXAPATING SOMICA ...ttt ettt ettt ettt et eb et et e et eae et e eb e et e ea e e saeemeesbeemeeebeembesbeemteebeente s eenteeaeeneesbeenees 40 mg
AZUA PATA INJELAVELS (.S.] +evevenrenreteneeseeseettateeteateseeaseseateneaseeseaseest et easeaseatessesaeasansensansansensentaneeseaseeseeseseasensansanes 0,4 mL

Cada seringa preenchida contém:
CNOXAPATING SOMICA ...vvevierieetietietiesteetesteetesteestetesstesseeseessasseesseassenseesseseessasseessesssessesssessesssessesssassenssessesseensesseanses 60 mg
AZUA PATA INJELAVELS (.S.]. +eveverenreteneeneeseesteteeteatesseasessensentaseeseaseeseaseaaeaseateasesaeasansensansensenseneaneeseeseeseaseseasesansanes 0,6 mL

Cada seringa preenchida contém:
CNOXAPATING SOMICA ...uveveereeetieiietieteeterteetesteeteteseeesesteesseeseeseasseseesseseensesseensesseensesssensesssensessaensensaensenssensesneansas 80 mg
AGUA PATA INJELAVEIS ([.S.D- veveerrerreerrerreerierseetessertesesseessesssessesssessesssessesseessesssessesssessesssesseessessesssesssessesseessesseessesses 0,8 mL

Cada seringa preenchida contém:
CNOXAPATING SOAICA ....veeeeeieiietieite et ettt ettt et e st e et e ete e bt e st e et e st e st e es e e st emeesseemtesseenteeseenteeneenseeneenseensesseeneesseensennenn 100 mg
AGUA PATA INJELAVEIS ([.S.D: verveerrerrrererurerierseestesseestesesseessesseansesseesseessansesseessesssessesssessesssessesnsesseessessesnsesseensesseensesses 1,0 mL

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENOXALOW® (enoxaparina sédica) é destinado a prevencdo da formacio de trombo na circulagdo extracorpérea
durante a hemodialise (método artificial para filtrar o sangue). em pacientes renais cronicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENOXALOW?® (enoxaparina sodica) é um medicamento que contém enoxaparina sodica, substincia que diminui o
risco de formagdo de coagulos, evitando a coagulacdo do sangue durante a realizagdo de uma hemodialise em pacientes
renais cronicos.

A enoxaparina sodica tem menor tamanho que as heparinas habituais ¢ possui duas atividades fundamentais:
anticoagulante (como as heparinas) e antitrombotica (evita a formag¢do do trombo ou coagulo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENOXALOW?® (enoxaparina s6dica) é contraindicado nas seguintes situagdes:

Hemorragia ativa associada a trombocitopenia (redu¢do do niimero de plaquetas).

Hemorragias ativas de grande porte e condi¢des com alto risco de desenvolvimento de hemorragia incontrolavel,
incluindo acidente vascular cerebral hemorragico (derrame cerebral) recente.

Hipersensibilidade (alergia) a enoxaparina sodica, a heparina e seus derivados, inclusive outras heparinas de baixo
peso molecular;

Pacientes portadores de endocardite bacteriana e em uso de prétese valvular.

Pacientes com alteragdes graves no sangue, pacientes que apresentem lesdes organicas que podem levar a
sangramentos.

Pacientes portadores de ulcera gastroduodenal ativa.
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Enoxalow® (enoxaparina sédica) é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

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

A doagio de sangue é contraindicada durante o tratamento com Enoxalow® (enoxaparina sédica) e até 10 dias
apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A enoxaparina sodica ndo deve ser administrada por via intramuscular.

Assim como acontece com outros anticoagulantes, pode ocorrer sangramento com o uso de enoxaparina sodica (vide
item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Em pacientes com baixo peso (mulheres < 45 Kg e homens < 57 Kg), o uso de enoxaparina sddica sem que a dose
profilatica tenha sido ajustada ao peso pode resultar em maior risco de hemorragia. Portanto, é aconselhavel realizar
monitora¢ao clinica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, o risco de hemorragia € maior, recomenda-se monitoracéo clinica; em pacientes
com insuficiéncia renal severa, o ajuste da dose € recomendado (vide “6 item Como devo usar este medicamento?).

Devido a auséncia de estudos clinicos, recomenda-se cautela em pacientes com insuficiéncia do figado.

A enoxaparina sodica deve ser utilizada com cautela em pacientes com alto risco de hemorragia mencionada a seguir:
antecedentes de tilcera do estdmago ou do duodeno; mau funcionamento do figado; derrame recente; pressdo sanguinea
muito elevada, ndo controlada e sem tratamento; pacientes diabéticos com problemas nos olhos; pacientes que fizeram
operagdo recente dos olhos e dos nervos.

Se ocorrer sangramento, a origem deste deve ser investigada e o tratamento adequado deve ser instituido.

Pode ocorrer trombocitopenia, geralmente entre o 5° e 21° dia apds o inicio do tratamento. Deve-se, portanto, realizar
a contagem plaquetaria antes do inicio e regularmente durante o tratamento com enoxaparina sodica. Se o valor da
contagem plaquetaria cair entre 30 e 50%, o tratamento deve ser suspenso.

Assim como com outros anticoagulantes, foram relatados casos de hematoma intraespinhal com o uso de enoxaparina
sodica junto com anestesia espinhal/peridural, que pode resultar em paralisia prolongada ou permanente. Esses eventos
sdo raros com o uso de doses de até 40 mg/dia de enoxaparina soédica. Em doses superiores, o risco estd aumentado,
assim como em casos de uso junto com medicamentos como antinflamatorios nédo esteroidais, uso de cateter epidural
pos-operatorio, traumatismos ou pungdes espinhais repetidas.

Enoxaparina sodica deve ser utilizada com extrema cautela em pacientes com historico de trombocitopenia induzida
pela heparina, com ou sem trombose. O risco de trombocitopenia induzida por heparina pode persistir por varios anos.
Em caso de suspeita de trombocitopenia induzida por heparina, os testes in vitro de agregacao plaquetaria tém valor
preditivo limitado. A decisdo do uso de enoxaparina sddica em tais casos deve ser tomada somente por um especialista.

Gravidez e lactacao

A enoxaparina sddica ndo demonstrou provocar defeitos de nascimento (efeito teratogénico) em estudos com animais.
Nao existem relatos de estudos bem controlados em mulheres gravidas, e como estudos realizados com animais nem
sempre sdo bons indicativos da resposta em humanos, a enoxaparina sddica s6 deve ser utilizada durante a gravidez
se, a critério médico, o tratamento for absolutamente necessario.

Nao se sabe se a enoxaparina sodica passa para o leite materno. A absor¢do oral da enoxaparina sodica ¢ improvavel,
porém, como precaucdo, ndo se recomenda & amamentacdo durante o tratamento com a enoxaparina sodica.

Categoria de risco na gravidez: B
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.
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Criancas
A seguranga e eficacia clinica da enoxaparina sodica ndo foram estabelecidas em criangas.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, especialmente com mais de 80 anos, o risco de complicagdes com sangramentos esta aumentado,
portanto, recomenda-se cuidadosa monitoracdo clinica. A taxa de eliminacdo da enoxaparina sodica também pode
estar reduzida nestes pacientes.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se alguma vez apresentou alguma reacdo nao habitual ou de tipo
alérgico a enoxaparina ou produtos derivados de carne de porco ou vaca e também se é alérgico a alguma
substincia ou a certos alimentos, conservantes e corantes.

Interac6es medicamentosas

Em geral, a enoxaparina sodica nao deve ser utilizada em pacientes que estejam realizando tratamento com os seguintes
medicamentos:

- acido acetilsalicilico e antinflamatorios ndo esteroidais (AINES)

- salicilatos e dipiridamo (agentes antiplaquetarios que impedem a aglutinacao de plaquetas)

- anticoagulantes e antitromboticos

- clopidrogel e ticlopidina

- corticosteroides

- dextrano

- cetorolaco

Deve-se interromper o tratamento com esses medicamentos antes do inicio do tratamento com enoxaparina sodica,
caso seja necessario o uso de qualquer uma destas associacdes, esta deve ser sob monitoragdo clinica e laboratorial
apropriadas.

Interacées laboratoriais

Pode ocorrer aumento do tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) e do tempo de coagulagdo ativada (TCA)
com a administragdo de altas doses. Aumentos de TTPa e TCA néo estdo linearmente correlacionados ao aumento da
atividade antitrombdtica da enoxaparina sddica, sendo, portanto, inadequados e inseguros para a monitoragdo da
atividade da enoxaparina sddica.

A enoxaparina sddica pode alterar alguns exames laboratoriais aumentando discreta e temporariamente enzimas do
figado como TGO e TGP.

Nas doses habituais, a enoxaparina sodica ndo influencia o tempo de sangramento, os testes de coagulagdo global e
também ndo afeta a agregagdo de plaquetas.

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

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com Enoxalow® (enoxaparina sédica) e até 10 dias
apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por seringa preenchida. Para pacientes recebendo
doses maiores que 210 mg/dia, este medicamento contém mais de 24 mg de sédio (principal componente do sal
de cozinha) em cada dose. Se vocé faz dieta de restri¢io de sal (s6dio) ou toma medicamento para controlar a
pressio arterial, consulte o0 médico antes de usar este medicamento.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C) e proteger da luz. Nao congelar.
Qualquer solugdo remanescente deve ser descartada.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricaggo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
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Solugdo injetavel, clara e limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR

ENOXALOW?® (enoxaparina sddica) é apresentado em seringas de 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg e 100 mg e deve ser
utilizado por via intravenosa.

Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente para se detectar particulas ou mudanga de
coloragdo antes da administragao.

A seringa contendo ENOXALOW® (enoxaparina sddica) deve ser aplicada na linha arterial do circuito, no inicio da
sessdo da hemodialise, para prevencgdo da coagulagdo do circuito de circulagdo extracorpdrea durante a hemodialise.

Risco de uso por via de administracdo nio recomendada
Nao foram realizados estudos de seguranga e eficacia com a administragdo de enoxaparina sddica por outras vias que
ndo a intravenosa.

Dosagem

Adultos

Prevencio da coagulacio do circuito extracorporeo durante a hemodialise

Recomenda-se a dose de 1 mg/Kg de enoxaparina sodica aplicada na parte arterial do circuito (via intravenosa) ao ser
iniciada a sessdo de hemodialise. A duragdo do efeito desta dose ¢ de 4 horas.

Em pacientes que apresentem 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.

Orientacdes para o uso correto da seringa preenchida com dispositivo de seguranga:

A seringa deve ser retirada do blister segurando pelo corpo.

Remova a protegdo da agulha puxando-a diretamente para fora da seringa.

Se for necessario ajustar a dose, o ajuste da dose deve ser feito antes de injetar a dose prescrita.
Injetar usando a técnica padrdo, empurrando o €émbolo até o fundo da seringa.

Retire a seringa do local da aplicagdo mantendo o dedo na haste do émbolo.

Orientando a agulha para longe de vocé e de outras pessoas, ative o dispositivo de seguranga empurrando firmemente
na haste do émbolo.

Descarte a seringa imediatamente no coletor de objetos cortantes mais proximo.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca tome duas doses a0 mesmo tempo. Caso vocé esquega de administrar uma dose, esta devera ser administrada
assim que possivel, respeitando e seguindo, o intervalo determinado pelo seu médico.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A classificagdo descrita abaixo para os efeitos indesejaveis encontra-se de acordo com a classificagdo MedDRA:
Muito comuns: >1/10;

Comuns: >1/100, <1/10;
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Incomuns: >1/1.000, <1/100;
Raros: >1/10.000, <1/1.000;
Muito raros: <1/10.000 (incluindo comunicagdes isoladas)

Doencas do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequentes

Tal como com outros anticoagulantes, podem ocorrer hemorragias na presenga de fatores de risco associados, tais
como: lesdes organicas susceptiveis de hemorragia, procedimentos invasivos e certas associagdes medicamentosas.
Casos de trombocitopenia ligeira e transitoria tém sido observados durante os primeiros dias de tratamento.

Muito raros

Foram relatados casos de hemorragias graves, incluindo hemorragia retroperitoneal e intracraniana. Alguns destes
casos foram fatais.

Foram relatados casos de hematomas neuraxiais com o uso concomitante de enoxaparina e anestesia espinhal/epidural
ou pungdo espinhal. Estes eventos produziram graus variados de danos neurolégicos, incluindo paralisia prolongada
ou permanente.

Doencgas do Sistema Imune

Raros

Foram relatados casos raros de trombocitopenia imunoalérgica com trombose. Em alguns casos a trombose foi
complicada por enfarte do 6rgdo ou isquemia dos membros.

Muito raros

Podem ocorrer casos de reagdes alérgicas cutaneas (erupgdes bolhosas) ou sistémicas, que levam por vezes a suspensio
do tratamento.

Foram relatados casos de hipersensibilidade com vasculite cutanea.

Raros
Raramente, surgem nddulos inflamatorios no local da injecdo, que ndo so bolsas cisticas de enoxaparina. Estes casos
desaparecem apos alguns dias sem necessidade de descontinuar o tratamento.

Muito raros

Foram observados alguns casos excepcionais de necrose cutanea no local da inje¢do, quer com a heparina convencional
quer com as heparinas de baixo peso molecular.

Estes efeitos sdo precedidos do aparecimento de ptrpura ou de placas eritematosas, infiltradas e dolorosas, com ou
sem sintomas gerais. Neste caso, ¢ necessario suspender imediatamente o tratamento.

Exames complementares de diagnostico
Frequentes
Foram relatados aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de enzimas hepaticas.

Raros
Foram relatados aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de plaquetas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A aplicagdo intravenosa de uma dose elevada de enoxaparina sddica pode provocar o aparecimento de complicacdes.
Entre as medidas a serem utilizadas encontram-se as administragdes lentas por via intravenosa de protamina (1 mg de
protamina neutraliza 1 mg de enoxaparina sddica).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula
Data do N° do Data do N° do Data de
. . Assunto . . Assunto ~ Itens
expediente expediente expediente expediente aprovacao
1. PARA Q
MEDICAN
INDICADC
3. QUAND
USAR EST
BIOLOGICO — 4. OQUEI
. ~ ANTES DE
Notifica¢do de MEDICAN
Alteragdo de i i i ) 6. COMO
Texto de Bula — ESTE
publicacao no MEDICAI
Bulario RDC 5. ONDE, (
60/12 QUANTO'
POSSO GL
MEDICAM
Dizeres Le
10456 —
BIOLOGICO — 4.0 QUE
Notificagao de ANTES DI
Alteracdo de MEDICAM
09/09/2021 3579332/21-0 Texto de Bula — - - - - 6. COMO
publicagio no E
Bulério RDC MEDIC
60/12
10456 — 10456 —
BIOLOGICO — BIOLOGICO —
Notificacao de Notificacdo de .
10/05/2016 1720167/16-5 z 10/05/2016 1720167/16-5 z 10/05/2016 Dizer
Alteragao de Alteragao de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12

MATRIZ | COTIA (SP)
RODOVIA RAPOSO TAVARES, 2833 - KM 30,5 . TELEFONE: (11) 4615 9400




Y Blau

FARMACEUTICA

APRESI
O QUED
10456 — 10456 — ANTES
BIOLOGICO — BIOLOGICO — E
Notificacdo de Notificacdo de MEDIC
05/08/2014 | 0636262/14-1 Alteracio de 05/08/2014 | 0636262/14-1 Alteracio de 05/08/2014 QUAIS
Texto de Bula — Texto de Bula — QU
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDIC
PODE M
10463 — 10463 —
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
30/06/2014 | 0513633/14-4 | ‘nclusdoInicial \ a0 6000 | 5136337144 | Inclusdo Inicial | 550006,, T
de Texto de de Texto de
Bula— RDC Bula— RDC
60/12 60/12

MATRIZ | COTIA (SP)

RODOVIA RAPOSO TAVARES, 2833 - KM 30,5 . TELEFONE: (11) 4615 9400

blau.com ‘




Blau

FARMACEUTICA

MATRIZ | COTIA (SP)
RODOVIA RAPOSO TAVARES, 2833 - KM 30,5 . TELEFONE: (11) 4615 9400 blau.com



” Blau

FARMACEUTICA

ENOXALOW®

(enoxaparina sodica)

Blau Farmacéutica S.A.

Solucao injetavel
20 mg/0,2 mL
40 mg/0,4 mL
60 mg/0,6 mL
80 mg/0,8 mL
100 mg/1,0 mL

Versdo para o Mercado Publico
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

ENOXALOW®
enoxaparina soédica

APRESENTACOES
Solucao injetavel. Embalagens contendo 20, 40, 60, 80 ou 100 mg de enoxaparina sddica em cada seringa preenchida.
Embalagens contendo 1 ou 10 seringas e 1 ou 10 seringas com sistema de seguranga.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida contém:

ENOXAPATING SOAICA ....veeienietietietiete ettt et te e et e et et e et e et e e bt e st e et ese e st emeesaeemeeseeemseeseensesmeenteeseenseeseenseeneesesneanses 20 mg
AGUA PATA INJELAVELS (.5.D: weuveerretrenierteeierteestesterutetesseetesseanteeseeneeeneaseeseeseemeesseeneesaeensenseenseaseensesseanseeseensesneeneeses 0,2 mL

Cada seringa preenchida contém:
ENOXAPATING SOUICA ...ttt ettt ettt ettt sttt eb et et e e bt e ate et e et e et e em e e sueemeesbeemee e b e embesbeenteebeenteeseenteeaeeneenneenees 40 mg
AGUA PATA INJELAVELS (.5.D- weuveereerrremeerteeierueestesterteteaseeteeseanteaseeneeeneaseeseeseemeesseeasesseemsenseenseeseensesseanseeseensesneenseses 0,4 mL

Cada seringa preenchida contém:
CNOXAPATING SOMICA ...vvevierveeeieiietiesteetesteetesteestetesseesseessessaeseesseessenseesseseessasseessesseessesssessesssessesssessenssessenseensesseenses 60 mg
AZUA PATA INJELAVELS (.S.] +eveverrenreeeneesteseetteteeteatestesseseaseneaseeseaseaseeseaseaseatessesaeasansensansensensentaneeseaseaseasensessensensanes 0,6 mL

Cada seringa preenchida contém:
CNOXAPATING SOMICA ...vvevierreeeientietieteetesteetesteetetesttesseeseesseeseesseasseseesseseensesseensesseensesssensesssensesssensensaensenssensenseanses 80 mg
AGUA PATA INJELAVEIS ([.S.- veveerrerrierrerreeriesteetessertesesseessesssassesssessesssessesssessesssessesssessesssesseessessesssesssessesseessesseessesses 0,8 mL

Cada seringa preenchida contém:
CNOXAPATING SOAICA ....veruverieiieetieieeteste et ete st etesteetesteesseestesseeseesseessesseensesseensesseensesssensesssenseassanseansesseansesseensensenn 100 mg
AGUA PATA INJELAVEIS ([.S.[- verveerrerreererreertesreessesseestessesseessesssassesssessesssessesssessesssessesssessesssesseessessesssessesssesseessesseessesses 1,0 mL

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ENOXALOW® (enoxaparina sodica) é destinado prevencdo da formacdo de trombo na circulagdo extracorpérea
durante a hemodialise (método artificial para filtrar o sangue). em pacientes renais cronicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENOXALOW?® (enoxaparina sodica) é um medicamento que contém enoxaparina sodica, substincia que diminui o
risco de formagdo de coagulos, evitando a coagulacdo do sangue durante a realizagdo de uma hemodialise em pacientes
renais cronicos.

A enoxaparina sddica tem menor tamanho que as heparinas habituais ¢ possui duas atividades fundamentais:
anticoagulante (como as heparinas) e antitrombotica (evita a formag¢do do trombo ou coagulo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENOXALOW?® (enoxaparina sédica) é contraindicado nas seguintes situagdes:

Hemorragia ativa associada a trombocitopenia (reducdo do niimero de plaquetas).

Hemorragias ativas de grande porte e condi¢des com alto risco de desenvolvimento de hemorragia incontrolavel,
incluindo acidente vascular cerebral hemorragico (derrame cerebral) recente.

Hipersensibilidade (alergia) a enoxaparina sodica, a heparina e seus derivados, inclusive outras heparinas de baixo
peso molecular;
Pacientes portadores de endocardite bacteriana e em uso de protese valvular.
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Pacientes com alteragdes graves no sangue, pacientes que apresentem lesdes orgdnicas que podem levar a
sangramentos.
Pacientes portadores de ulcera gastroduodenal ativa.

Enoxalow® (enoxaparina sédica) é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

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

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com Enoxalow® (enoxaparina sédica) e até 10 dias
apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A enoxaparina sddica ndo deve ser administrada por via intramuscular.

Assim como acontece com outros anticoagulantes, pode ocorrer sangramento com o uso de enoxaparina sodica (vide
item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Em pacientes com baixo peso (mulheres < 45 Kg e homens < 57 Kg), o uso de enoxaparina sodica sem que a dose
profilatica tenha sido ajustada ao peso pode resultar em maior risco de hemorragia. Portanto, ¢ aconselhavel realizar
monitora¢ao clinica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, o risco de hemorragia é maior, recomenda-se monitoragao clinica; em pacientes
com insuficiéncia renal severa, o ajuste da dose ¢ recomendado (vide “6 item Como devo usar este medicamento?).

Devido a auséncia de estudos clinicos, recomenda-se cautela em pacientes com insuficiéncia do figado.

A enoxaparina sodica deve ser utilizada com cautela em pacientes com alto risco de hemorragia mencionada a seguir:
antecedentes de ulcera do estomago ou do duodeno; mau funcionamento do figado; derrame recente; pressio sanguinea
muito elevada, ndo controlada e sem tratamento; pacientes diabéticos com problemas nos olhos; pacientes que fizeram
operagdo recente dos olhos e dos nervos.

Se ocorrer sangramento, a origem deste deve ser investigada e o tratamento adequado deve ser instituido.

Pode ocorrer trombocitopenia, geralmente entre o 5° e 21° dia apds o inicio do tratamento. Deve-se, portanto, realizar
a contagem plaquetaria antes do inicio e regularmente durante o tratamento com enoxaparina sodica. Se o valor da
contagem plaquetaria cair entre 30 e 50%, o tratamento deve ser suspenso.

Assim como com outros anticoagulantes, foram relatados casos de hematoma intraespinhal com o uso de enoxaparina
sodica junto com anestesia espinhal/peridural, que pode resultar em paralisia prolongada ou permanente. Esses eventos
sdo raros com o uso de doses de até¢ 40 mg/dia de enoxaparina soédica. Em doses superiores, o risco estd aumentado,
assim como em casos de uso junto com medicamentos como antiinflamatorios ndo esteroidais, uso de cateter epidural
pos-operatodrio, traumatismos ou pungdes espinhais repetidas.

Enoxaparina sodica deve ser utilizada com extrema cautela em pacientes com historico de trombocitopenia induzida
pela heparina, com ou sem trombose. O risco de trombocitopenia induzida por heparina pode persistir por varios anos.
Em caso de suspeita de trombocitopenia induzida por heparina, os testes in vitro de agregagao plaquetaria tém valor
preditivo limitado. A decisdo do uso de enoxaparina sddica em tais casos deve ser tomada somente por um especialista.

Gravidez e lactacao

A enoxaparina sodica ndo demonstrou provocar defeitos de nascimento (efeito teratogénico) em estudos com animais.
Nao existem relatos de estudos bem controlados em mulheres gravidas, e como estudos realizados com animais nem
sempre sdo bons indicativos da resposta em humanos, a enoxaparina sodica s6 deve ser utilizada durante a gravidez
se, a critério médico, o tratamento for absolutamente necessario.

Nao se sabe se a enoxaparina sodica passa para o leite materno. A absor¢do oral da enoxaparina sodica é improvavel,
porém, como precaucdo, ndo se recomenda a amamentac¢do durante o tratamento com a enoxaparina sodica.

Categoria de risco na gravidez: B
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Criancas
A seguranga e eficacia clinica da enoxaparina sodica ndo foram estabelecidas em criangas.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, especialmente com mais de 80 anos, o risco de complicagdes com sangramentos estd aumentado,
portanto, recomenda-se cuidadosa monitoragdo clinica. A taxa de eliminagdo da enoxaparina sddica também pode
estar reduzida nestes pacientes.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se alguma vez apresentou alguma reag¢do ndo habitual ou de tipo
alérgico a enoxaparina ou produtos derivados de carne de porco ou vaca e também se € alérgico a alguma
substincia ou a certos alimentos, conservantes e corantes.

Interacées medicamentosas

Em geral, a enoxaparina sddica ndo deve ser utilizada em pacientes que estejam realizando tratamento com os seguintes
medicamentos:

- acido acetilsalicilico e antinflamatorios nédo esteroidais (AINES)

- salicilatos e dipiridamo (agentes antiplaquetarios que impedem a aglutinacdo de plaquetas)

- anticoagulantes e antitromboticos

- clopidrogel e ticlopidina

- corticosteroides

- dextrano

- cetorolaco

Deve-se interromper o tratamento com esses medicamentos antes do inicio do tratamento com enoxaparina sodica,
caso seja necessario o uso de qualquer uma destas associagdes, esta deve ser sob monitoragao clinica e laboratorial
apropriadas.

Interacées laboratoriais

Pode ocorrer aumento do tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) e do tempo de coagulacdo ativada (TCA)
com a administracdo de altas doses. Aumentos de TTPa e TCA nao estdo linearmente correlacionados ao aumento da
atividade antitrombdtica da enoxaparina sddica, sendo, portanto, inadequados e inseguros para a monitoragdo da
atividade da enoxaparina sddica.

A enoxaparina sodica pode alterar alguns exames laboratoriais aumentando discreta e temporariamente enzimas do
figado como TGO e TGP.

Nas doses habituais, a enoxaparina sodica ndo influencia o tempo de sangramento, os testes de coagulagdo global e
também ndo afeta a agregacdo de plaquetas.

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

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com Enoxalow® (enoxaparina sédica) e até 10 dias
apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por seringa preenchida. Para pacientes recebendo
doses maiores que 210 mg/dia, este medicamento contém mais de 24 mg de sédio (principal componente do sal
de cozinha) em cada dose. Se vocé faz dieta de restri¢do de sal (s6dio) ou toma medicamento para controlar a
pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C) e protger da luz. Nao congelar.
Qualquer solugdo remanescente deve ser descartada.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucdo injetavel, clara e limpida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR

ENOXALOW?® (enoxaparina sodica) é apresentado em seringas de 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg e 100 mg e deve ser
utilizado por via intravenosa.

Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente para se detectar particulas ou mudanga de
coloracdo antes da administragao.

A seringa contendo ENOXALOW® (enoxaparina sddica) deve ser aplicada na linha arterial do circuito, no inicio da
sessdo da hemodialise, para prevengdo da coagulagdo do circuito de circula¢do extracorpdrea durante a hemodialise.

Risco de uso por via de administracio nio recomendada

Nao foram realizados estudos de seguranga e eficacia com a administragcdo de enoxaparina sodica por outras vias que
ndo a intravenosa.

Dosagem

Adultos

Prevencio da coagulaciio do circuito extracorporeo durante a hemodialise

Recomenda-se a dose de 1 mg/Kg de enoxaparina sodica aplicada na parte arterial do circuito (via intravenosa) ao ser
iniciada a sessdo de hemodialise. A duragdo do efeito desta dose € de 4 horas.

Em pacientes que apresentem 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.

Orientacdes para o uso correto da seringa preenchida com dispositivo de seguranca:

A seringa deve ser retirada do blister segurando pelo corpo.

Remova a protegdo da agulha puxando-a diretamente para fora da seringa.

Se for necessario ajustar a dose, o ajuste da dose deve ser feito antes de injetar a dose prescrita.

Injetar usando a técnica padrdo, empurrando o émbolo até o fundo da seringa.

Retire a seringa do local da aplicagdo mantendo o dedo na haste do émbolo.

Orientando a agulha para longe de vocé e de outras pessoas, ative o dispositivo de seguranga empurrando firmemente
na haste do émbolo.

Descarte a seringa imediatamente no coletor de objetos cortantes mais proximo.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Caso vocé esquega de administrar uma dose, esta devera ser administrada
assim que possivel, respeitando e seguindo, o intervalo determinado pelo seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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A classificagdo descrita abaixo para os efeitos indesejaveis encontra-se de acordo com a classificagio MedDRA:
Muito comuns: >1/10;

Comuns: >1/100, <1/10;

Incomuns: >1/1.000, <1/100;

Raros: >1/10.000, <1/1.000;

Muito raros: <1/10.000 (incluindo comunicagdes isoladas)

Doencas do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequentes

Tal como com outros anticoagulantes, podem ocorrer hemorragias na presenga de fatores de risco associados, tais
como: lesdes organicas susceptiveis de hemorragia, procedimentos invasivos e certas associagdes medicamentosas.
Casos de trombocitopenia ligeira e transitoria tém sido observados durante os primeiros dias de tratamento.

Muito raros

Foram relatados casos de hemorragias graves, incluindo hemorragia retroperitoneal e intracraniana. Alguns destes
casos foram fatais.

Foram relatados casos de hematomas neuraxiais com o uso concomitante de enoxaparina e anestesia espinhal/epidural
ou punc¢ao espinhal. Estes eventos produziram graus variados de danos neurologicos, incluindo paralisia prolongada
ou permanente.

Doencas do Sistema Imune

Raros

Foram relatados casos raros de trombocitopenia imunoalérgica com trombose. Em alguns casos a trombose foi
complicada por enfarte do 6rgdo ou isquemia dos membros.

Muito raros

Podem ocorrer casos de reagdes alérgicas cutaneas (erupgdes bolhosas) ou sistémicas, que levam por vezes a suspensio
do tratamento.

Foram relatados casos de hipersensibilidade com vasculite cutanea.

Raros
Raramente, surgem nddulos inflamatdrios no local da injeg@o, que ndo sdo bolsas cisticas de enoxaparina. Estes casos
desaparecem apos alguns dias sem necessidade de descontinuar o tratamento.

Muito raros

Foram observados alguns casos excepcionais de necrose cutdnea no local da inje¢@o, quer com a heparina convencional
quer com as heparinas de baixo peso molecular.

Estes efeitos sdo precedidos do aparecimento de plrpura ou de placas eritematosas, infiltradas e dolorosas, com ou
sem sintomas gerais. Neste caso, € necessario suspender imediatamente o tratamento.

Exames complementares de diagnéstico
Frequentes
Foram relatados aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de enzimas hepaticas.

Raros
Foram relatados aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de plaquetas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A aplicagdo intravenosa de uma dose elevada de enoxaparina sddica pode provocar o aparecimento de complicagdes.
Entre as medidas a serem utilizadas encontram-se as administragdes lentas por via intravenosa de protamina (1 mg de
protamina neutraliza 1 mg de enoxaparina sddica).
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Blau Farmacéutica S.A.
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www.blau.com

Produzido por:

Blau Farmacéutica S.A.
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