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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOSIEQUIPDS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PARIN®-E
(Enoxaparina sédica)
Forma farmacéutica: Solucién para inyeccion SC
Fortaleza: 60 mg
Presentacion: Estuche por 2 jeringuillas prellenadas de vidrio con 0,6 mL cada una.

Titular del Registro Sanitario,

. LINDMED S.L., Madrid, Espana.
pais:

Fabricante, pais: VENUS REMEDIES LIMITED, Himachal Pradresh, India.

Numero de Registro Sanitario:  013-21D2
Fecha de Inscripcién: 30 de julio de 2021
Composicion:

Cada jeringuilla prellenada contiene:

Enoxaparina sddica 60,0 mg

Agua para inyeccion

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de

: . Almacenar por debajo de 30 °C. No congelar.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento profilactico de trastornos tromboembdlicos de origen venoso, particularmente aquellos que
pueden estar asociados con ortopedia o cirugia general.

Prevencion de formacion de trombos en la circulacién extracorpérea durante hemodialisis.
Solucién para inyeccion a 60 mg.

Tratamiento de trombosis profunda establecida.



Tratamiento de angina inestable e infarto del miocardio sin onda-Q durante la fase aguda en combinacion con
aspirina.

Contraindicaciones:

Este medicamento NO DEBE EMPLEARSE en las situaciones siguientes:
Hipersensibilidad (alergia) a la enoxaparina u otras heparinas de bajo peso molecular.
Trastornos graves de coagulacion.

Antecedentes de trombocitopenia (en el pasado, caida marcada del conteo de plaquetas) con enoxaparina o
con otra heparina.

Ulcera gastrointestinal activa o lesién organica con posibilidades de sangramiento.

Endocarditis infecciosa aguda (inflamacion de la pared interna del corazén) excepto cuando afecta un
reemplazo mecanico de valvula.

Este medicamento generalmente no se recomienda en las situaciones siguientes:

Trastorno grave de la funcién renal.

Derrame cerebral vascular hemorragico.

Hipertensidn arterial incontrolada.

En combinacién con otros medicamentos (ver la seccion: interacciones con otros medicamentos).
En caso de duda debe consultar con su médico o farmacéutico.

Precauciones:

Debe observarse cuidadosamente el procedimiento para Enoxaparina sodica. EI monitoreo de los niveles de
conteo de plaquetas es necesario independientemente de la indicacién terapéutica y de la dosis administrada.
Se recomienda que el conteo de plaquetas se determine antes de iniciar el tratamiento y regularmente durante
el tratamiento. Si se observa una disminucion significativa del conteo de plaquetas (de 30 a 50 % del conteo
inicial) el tratamiento debe descontinuarse.

Enoxaparina debe emplearse con precaucion en casos de insuficiencia renal o hepatica,

antecedentes de Ulcera péptica o cualquier lesion con posibilidad de sangramiento, derrame vascular cerebral,
hipertension arterial incontrolada grave, retinopatia diabética; cirugia neuro u oftalmolédgicas recientes y en
caso de anestesia epidural/espinal (Ver seccion:

Advertencias especiales y precauciones de uso:
No inyectar intramuscularmente.
Mantener alejado del alcance de los nifos.

Las heparinas de bajo peso molecular no deben utilizarse indistintamente debido a que difieren en sus pesos
moleculares, actividades especificas y dosificacion. Resulta esencial prestar atencién muy cuidadosa con los
métodos especificos de uso de cada producto.

Enoxaparina debe utilizarse con precaucién extrema en pacientes con antecedentes de trombocitopenia
inducida por la heparina.

Anestesia Epidural/Espinal:

Como con otros anticoagulantes, durante la administracién de enoxaparina sédica en anestesia
espinal/epidural, se han reportado casos de hematoma neuroaxial. Esto puede dar como resultado una
paralisis prolongada o permanente. El riesgo de estos eventos raros puede incrementarse por el uso
postoperatorio extendido de catéteres epidurales o con el uso concomitante de farmacos que afecten la
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hemostasia, tales como AINES, inhibidores de plaquetas u otros anticoagulantes (ver: interacciones con otros
farmacos y otras formas de interaccién). El riesgo también parece incrementarse por punciones neuroaxiales
traumaticas o repetidas.

Cuando se planifica o se utiliza anestesia/analgesia epidural o espinal con enoxaparina, la colocacion y
extraccion del catéter se realiza mejor antes de la administracion de la enoxaparina.

De lo contrario, esto debe ocurrir cuando la actividad anticoagulante de la Enoxaparina es baja. Si un catéter
interno permanece en el lugar por mas de 24 horas después de la cirugia, el tiempo de extraccién del catéter
es extremadamente importante: debe eliminarse 24 horas después de la dosis mas reciente de enoxaparina
sodica. La dosis subsecuente de enoxaparina sodica no debe administrarse antes de las 2 horas después de
la extraccién del catéter. Se requiere vigilancia y monitoreo frecuente del estado neuroldgico del paciente. Si
se sospechan signos de hematoma neuroaxial es necesario un diagndéstico urgente y tratamiento, incluyendo
descompresion del cordon espinal.

Este farmaco solamente debe ser administrado bajo supervision médica.

Nunca descontinue el tratamiento abruptamente sin consultar con su médico.

Efectos indeseables:

Como cualquier producto activo, este farmaco puede inducir efectos indeseables de mayor o menor grado.

Hemorragia (sangramiento): esto puede ocurrir durante el tratamiento con cualquier anticoagulante; debe
informar a su Médico inmediatamente.

Marcas azuladas en los sitios de inyeccion.
Reacciones alérgicas localizadas o generales.

Trombocitopenia (conteos de los niveles de plaquetas anormalmente bajos): debe informar a su Médico
inmediatamente.

Incidencias raras de erupciones cutaneas severas en los sitios de inyeccion: consultar con su Médico.
Riesgo de osteoporosis (desmineralizacion ésea, dando como resultado fragilidad de los huesos).
Incremento del nivel sanguineo de ciertas enzimas (transaminasas).

Se han reportado casos de hematoma neuroaxial con el uso concurrente de enoxaparina y anestesia
espinal/epidural o puncién espinal, lo cual puede dar lugar a varios grados de dafo neurolégico, incluyendo
paralisis a largo plazo o permanente.

No dude en consultar con su Médico o Farmacéutico para avisarle y reportar cualquier efecto indeseable
mencionado en este prospecto.

Posologia y modo de administracion:

1 mg (0.01 mL) de enoxaparina corresponde aproximadamente a 100 U.l. anti-Xa. Enoxaparina debe
inyectarse por VIA SUBCUTANEA profunda para tratamiento profilactico o curativo y por VIA
INTRAVASCULAR durante la hemodialisis.

No inyectar por via intramuscular.
Técnica de inyeccion subcutanea:

Las jeringuillas pre-llenadas estan listas para usar. La burbuja de aire de la jeringuilla no debe expelerse antes
de la inyeccién. La inyeccion subcutdnea debe administrarse preferiblemente con el paciente acostado.
Enoxaparina se administra en el tejido celular subcutaneo de la pared abdominal anterolateral y posterolateral,
alternando entre los lados derecho e izquierdo. La inyeccidon en si consiste en introducir la aguja
perpendicularmente y no tangencialmente, en toda su longitud, dentro de un pliegue cutaneo realizado entre



los dedos indice y pulgar de la persona que administre la inyeccién. El pliegue debe mantenerse durante toda
la inyeccion.

Profilaxis de trombosis venosa:

Para el caso de cirugia con riesgo trombogénico moderado y cuando los pacientes no muestran riesgo
tromoembdlico mayor, la dosis recomendada es de 20 mg (0.2 mL) por inyeccion subcutanea unica diaria. En
el caso de cirugia con alto riesgo de trombo-embolismo (cirugia de cadera y rodilla) y/o en pacientes con alto
riesgo de tromboembolismo, la dosis debe ser 40 mg (0.4 mL) por inyeccidén subcutanea unica diaria. En
cirugia general, la primera inyeccion debe administrarse aproximadamente 2 horas antes del procedimiento
quirurgico. En cirugia ortopédica, la primera inyeccion debe administrarse 12 horas antes. Debe preverse una
dosis profilactica mas elevada cuando el riesgo de tromboembolismo unido al tipo de cirugia y/o al historial
del paciente esté incrementado.

El tratamiento con Enoxaparina generalmente se prescribe por un periodo promedio de 7 a 10 dias.

Un tratamiento mas prolongado puede ser adecuado en ciertos casos y el tratamiento se debe mantener en
tanto se mantenga el riesgo de trombo embolismo venoso o cuando el paciente este ambulatorio.

Prevenciéon de trombos extracorporeos durante Hemodialisis:

La dosis recomendada es de 1 mg/kg. Enoxaparina debe introducirse en la linea arterial del circuito al inicio
de la sesion de didlisis. El efecto de esta dosis generalmente es suficiente para una sesion de 4 horas; en el
evento se encuentran anillos de fibrina, por lo que debe administrarse una dosis posterior de 0.5 a 1 mg/kg.

Tratamiento de trombosis venosa profunda establecida:

Debe administrarse una dosis de 1 mg/kg subcutdneamente cada 12 horas. La duracién del tratamiento no
debe exceder un periodo de 10 dias.

Tratamiento de angina inestable e infarto del miocardio sin onda Q:

Debe administrarse una dosis de 1 mg/kg subcutaneamente cada 12 horas. El tratamiento recomendado debe
prescribirse por un periodo de 2 a 8 dias, hasta la estabilizacién clinica del paciente. Enoxaparina debe
administrarse conjuntamente con aspirina (100 a 325 mg diarios por via oral).

Ancianos: No se requiere ajuste de dosis en terapia preventiva. En terapia curativa se recomienda la medicién
de la actividad Anti-Xa.

Nifios: Enoxaparina no se recomienda en nifios.

Trastorno Renal: No es necesario ajuste de dosis a dosis profilacticas, mientras que a dosis curativas es
necesario ajuste de dosis y monitoreo de la actividad Anti-Xa. Pacientes por debajo de 40 kg y por encima de
100 kg de peso: Se requiere una estrecha vigilancia clinica con el objetivo de ajustar la dosis si fuera necesario.
En todos los casos se debe seguir la prescripcion estricta del médico.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Con el objetivo de evitar posibles interacciones con otros farmacos, se debe informar al médico acerca de
cualquier otro tratamiento concomitante. Combinaciones no recomendadas (sustancias que incrementan el
riesgo de hemorragias): acido acetil salicilico (y derivados) a dosis analgésicas y antipiréticas. Farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (via general), ticlopidina, dextrano 40 (uso parenteral).

Combinaciones que deben emplearse con precaucion: Anticoagulantes orales, farmacos

tromboemboliticos, acido acetil salicilico a dosis anticoagulantes de plaquetas (en el tratamiento de angina
inestable e infarto del miocardio si onda Q), glucocorticoides (via general).

Uso en Embarazo y lactancia:



En caso de embarazo o lactancia siempre debe consular con su Médico o Farmacéutico antes de empezar el
tratamiento. Como medida de precaucidn, enoxaparina no debe emplearse durante el embarazo. Mientras
que durante la lactancia no esta contraindicada.

Lactancia:
Durante la lactancia no esta contraindicada.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento es de uso hospitalario porque lo que se administra bajo vigilancia estrecha, no se debe
conducir vehiculos durante el tratamiento.

Sobredosis:

Una sobredosis accidental después de la inyeccion subcutanea de dosis masivas de enoxaparina, puede
provocar complicaciones hemorragicas. Esto puede neutralizarse por inyeccion intravenosa lenta de
protamina (1 mg de protamina puede emplearse para neutralizar el efecto anticoagulante de aproximadamente
1 mg de enoxaparina).

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: BO1AB05
Grupo Farmacoterapéutico: Agentes antitrombdéticos, Grupo de la heparina

Enoxaparina es una heparina de bajo peso molecular con una alta actividad anti-Xa (100 U.l./mg) y sin una
baja actividad anti-lla o antitrombina. (28 U.l./mg). A las dosis requeridas para las diversas indicaciones,
enoxaparina no aumenta el tiempo de sangramiento. A dosis preventivas, enoxaparina no provoca una notable
modificacion de APTT. Tampoco afecta la agregacién de las plaquetas ni une el fibrindgeno a las plaquetas.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucién, biotransformacion, eliminacién):

Los parametros farmacocinéticos se han estudiado en términos del curso de tiempo de la actividad anti-Xa en
plasma.

Biodisponibilidad: Después de Inyeccion subcutanea, enoxaparina se absorbe rapida y completamente. La
biodisponibilidad de la enoxaparina es cercana al 95 %.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del producto:
DESECHAR CUALQUIER REMANENTE NO UTILIZADO.

Fecha de aprobacion/ revisiéon del texto: 30 de julio de 2021.



