BULA DO PACIENTE

ENDOCRIS®
enoxaparina sodica

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Endocris®
enoxaparina sodica

APRESENTACOES

Solugdo injetavel

20 mg/0,2 mL — cartucho com 10 seringas pré-enchidas
40 mg/0,4 mL — cartucho com 10 seringas pré-enchidas
60 mg/0,6 mL — cartucho com 2 seringas pré-enchidas
80 mg/0,8 mL — cartucho com 2 seringas pré-enchidas

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa pré-enchida contém:

enoxaparina sodica ............. 20mg...40 mg.... 60 mg ..... 80 mg

agua para injetaveis q.s.p. ... 0,2mL .04 mL ... 0,6 mL ... 0,8 mL

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para prevencdo da
formagao de trombos na circulacdo extracorporea
durante hemodialise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Endocris® evita a coagulagdio do sangue no
circuito de hemodialise. A dura¢do de uso pode
variar de um individuo para outro conforme a
prescrigdo do médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos
seguintes casos:

— hipersensbilidade (alergia) a enoxaparina,
heparina ou outras heparinas de baixo peso
molecular;

— problemas graves de coagulacao;

— historia de trombocitopenia no passado (queda
acentuada na contagem de plaquetas) com
enoxaparina ou qualquer outra heparina;

— tlcera gastrintestinal ativa ou lesdo orgéanica
com provavel sangramento;

— infeccdo aguda do endocérdio (inflamagdo da
membrana que reveste o coracdo internamente),
exceto quando afeta uma valvula mecanica de
reposigao;

— acidente vascular cerebral hemorragico.

Este medicamento ¢ geralmente desaconselhavel
no caso de grave prejuizo da fungdo renal, exceto
em sua indicagdo para prevengdo de trombos no
circuito dialitico; pressdo alta descontrolada; em
combinagdo com outros medicamentos (ver item:
Interagoes Medicamentosas).

Uso Pediétrico:

A seguranca ¢ a eficacia de enoxaparina sodica
injetdvel em pacientes pediatricos ndo foram
estabelecidas.

Este medicamento é contraindicado para uso
por criancas.

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

- Monitoriza¢do da contagem plaquetaria:

O monitoramento do nivel de contagem de pla-
quetas ¢ necessario independentemente da indi-
cagdo terapéutica ¢ da dosagem administrada.
Recomenda-se que a contagem de plaquetas seja
medida antes do inicio do tratamento e conse-
quentemente regularmente durante o tratamento.
Se uma significativa diminuigéo da contagem de
plaquetas ¢ observada (30 a 50% da contagem
inicial), o tratamento deve ser descontinuado.

- Intercambialidade das heparinas de baixo peso
molecular (HBPM):

Heparinas de baixo peso molecular ndo devem
ser intercambiadas uma vez que elas diferem
no peso molecular, atividade anti-Xa especifica
¢ dosagem. Atencdo cuidadosa e obediéncia ao
modo especifico de uso de cada produto séo ab-
solutamente essenciais.

- Anestesia Espinhal / Anestesia Peridural:
Assim como com outros anticoagulantes, casos
raros de hematoma intraespinhal resultando em
paralisia permanente ou de longa duracao, foram
relatados com a administracdo de enoxaparina
concomitante com anestesia espinhal/epidural.
O risco destes raros eventos pode ser aumentado
com 0 uso pos-operatorio prolongado de cateter
epidural. Monitorizagdo neurologica rigorosa ¢
necessaria nestas circunstancias.

Para reduzir o risco potencial de sangramento as-
sociado ao uso concomitante de enoxaparina so-
dica e anestesia/analgesia peridural ou espinhal,
deve-se considerar o perfil farmacocinético da

enoxaparina sodica. Na necessidade de uso de ca-
teteres, sua introdu¢do ou remocao deve ser pos-
tergada para 10-12 horas ap6s a administragdo
de enoxaparina sodica na profilaxia da trombose
venosa profunda. Em pacientes recebendo doses
maiores (terapéuticas) de enoxaparina sodica
(1 mg/kg duas vezes ao dia ou 1,5 mg/kg uma
vez ao dia), a introducdo ou remogao do cateter
devera ocorrer 24 horas ap6s a administragdo. A
dose subsequente de enoxaparina sodica deve ser
administrada no minimo 2 horas apds a remo¢ao
do cateter.

O médico deve decidir sobre a administragdo
de anticoagulantes durante o uso de anestesia
peridural/espinhal. Deve-se ter extrema cautela
¢ monitorizagdo frequente para detectar qualquer
sinal ou sintoma de lesdo neuroldgica, tais como
dor na regido lombar, deficiéncias sensoriais
e motoras (entorpecimento ou fraqueza dos
membros inferiores), alteragdes intestinais e/
ou urindrias. Os pacientes devem informar
imediatamente seu médico caso apresentem
qualquer sintoma ou sinal descrito acima. Em caso
de suspeita de sinais ou sintomas de hematoma
intraespinhal, devem ser efetuados o diagndstico
e tratamento, incluindo descompressao da medula
espinhal, com urgéncia.

- Efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou ope-
rar maquinas:

A utilizacdo de enoxaparina sodica ndo afeta a
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

- Gravidez:

Como ndo foram realizados estudos adequados
e bem controlados em gestantes, deve-se utilizar
enoxaparina sodica durante a gravidez somente
se o médico considerar como estritamente
necessario.

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

- Lactacao:

Nao se sabe se a enoxaparina sodica inalterada
¢ excretada no leite humano. A absorgdo oral da
enoxaparina sodica ¢ improvavel. Porém, como
precaucdo, ndo se deve amamentar durante o uso
de Endocris® (enoxaparina sodica).

- Precaugoes
Pacientes idosos: podem apresentar eliminagdo

reduzida da enoxaparina. Em fun¢do disso, para
esta subpopulacdo recomenda-se ajustar a dose
através do monitoramento da atividade anti Xa.
Criangas: a seguranga ¢ eficacia da enoxaparina
sodica em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

- Restrigdes a grupos de risco:

Enoxaparina deve ser usada com precaucao nos
casos de:

— historia de ulcera péptica ou qualquer lesdo
organica com provavel sangramento;

— acidente vascular cerebral hemorragico;

— acidente vascular cerebral isquémico recente;
— pressdo alta grave e descontrolada;

— retinopatia diabética;

— apds neurocirurgia ou cirurgia oftalmica
recente;

—nos casos de anestesia espinhal/peridural;
—uso concomitante de medicamentos que afetem
a hemostasia (conjunto de mecanismos que o
organismo emprega para coibir a hemorragia);

— alteracdes na coagulagdo do sangue.

- Limites de Peso Corporeo:

Um aumento na exposi¢do a enoxaparina sodica
em doses profilaticas (ndo ajustadas ao peso)
tem sido observado em mulheres e homens de
peso baixo, que pode resultar em maior risco de
hemorragia. Portanto, ¢ aconselhavel realizar
monitorizagdo clinica individualizada nestes
pacientes, para ajuste da dose, se necessario.
Monitorizacdo cuidadosa se aplica também a
pacientes com mais de 100 kg de peso corporeo.

- Trombocitopenia induzida pela heparina:
Enoxaparina deve ser usada com extrema cautela
em pacientes com historia de trombocitopenia
induzida por 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 agregacdo plaquetaria tém
valor preditivo limitado. A decisdo do uso de
enoxaparina sodica em tais casos deve ser tomada
somente por um especialista.

- Interagdes medicamentosas e outras formas de
interagdes:

Nio sdo recomendadas combina¢des com subs-
tancias que aumentam o risco de hemorragias tais
como: acido acetilsalicilico (e derivados) para
doses analgésicas e antipiréticas, drogas anti-in-
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flamatdrias nao-esteroidais (AINEs), ticlopidina,
dextrana 40 (uso parenteral) e clopidogrel.

Combinagdes a serem usadas com precaugdo: an-
ticoagulantes orais, drogas tromboliticas, acido
acetilsalicilico em dose antiagregante plaqueta-
ria (no tratamento de angina instavel e infarto do
miocardio), glicocorticoides sistémicos.

Em caso de indicagdo do uso de qualquer uma
destas associacdes, deve-se utilizar enoxaparina
sodica sob monitorizagdo clinica e laboratorial
apropriadas.

- Interferéncia em exames laboratoriais:

Para as doses requeridas, a enoxaparina nio
aumenta tempo de sangramento. Para as doses
preventivas, enoxaparina ndo causa notavel mo-
dificagdo do APTT (Tempo de Tromboplastina
Parcial Ativada). A enoxaparina também nao in-
fluencia a agregacao de plaquetas nem a ligagao
do fibrinogénio as plaquetas.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRUR-
GIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

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

Endocris® possui prazo de validade de 2 (dois)
anos a partir da data de fabricagdo, quando con-
servado em sua embalagem original e armaze-
nado a temperatura ambiente entre 15° e 30°C,
protegido da luz.

NUMERO DE LOTE E DATAS DE FABRICA-
CAO E VALIDADE: VIDE EMBALAGEM.
NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO
DE VALIDADE VENCIDO. GUARDE-O EM
SUA EMBALAGEM ORIGINAL.

ASPECTO FIiSICO: SOLUCAO LIMPIDA,
INCOLOR OU LEVEMENTE AMARELADA.
ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO
DO MEDICAMENTO. CASO ELE ESTEJA
NO PRAZO DE VALIDADE E VOCE OB-
SERVE ALGUMA MUDANCA NO ASPEC-
TO, CONSULTE O FARMACEUTICO PARA
SABER SE PODERA UTILIZA-LO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Risco de uso por via de administragdo nao
recomendada:

Nao injetar Endocris® (enoxaparina soédica) por
via intramuscular. O procedimento de inje¢do de
enoxaparina deve ser rigorosamente observado.
Nao ha estudos dos efeitos de enoxaparina sodica
administrada por vias diferentes das recomenda-
das. Portanto, por seguranca e para eficacia deste
medicamento, a administragdo deve ser somente
pela via intravenosa, conforme recomendagio
médica.

A enoxaparina deve ser injetada pela VIA IN-
TRAVENOSA durante hemodialise. 1 mg (0,01
mL) de enoxaparina sddica corresponde a apro-
ximadamente 100 UI anti-Xa.

- Prevencado de trombo no circuito extracopdreo
durante a hemodidlise:

A dose recomendada ¢ 1 mg/kg. A enoxaparina
deve ser introduzida na linha lateral do circuito
do dialisador no inicio da sessdo de dialise.

O efeito desta dose ¢ usualmente suficiente para
uma sessao de 4 horas; no caso de serem encon-
trados anéis de fibrina, uma dose adicional de 0,5
a 1 mg/kg pode ser administrada. Em pacientes
sob alto risco hemorragico, a dose deve ser redu-
zida para 0,5 mg/kg quando o acesso vascular for
duplo ou 0,75 mg/kg quando o acesso vascular
for simples.

- Populagdes especiais

Idosos: ndo ¢é necessario realizar ajuste posologico
em idosos, a menos que a fungdo dos rins esteja
prejudicada (verificar item anterior).

Criangas: a seguranga ¢ eficacia da enoxaparina
sodica em criangas ainda ndo foram estabelecidas.
- Insuficiéncia hepatica:

Devido a auséncia de estudos clinicos, recomen-
da-se cautela em pacientes com insuficiéncia he-
patica.

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO,
RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.
NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM
0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

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

Tome a dose esquecida assim que se lembrar. Se

for proximo ao horéario da préxima dose, espere
até a proxima tomada e pule a dose esquecida. Nao
tome doses extras para suprir a dose esquecida.

EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE
ORIENTACAO DO FARMACEUTICO OU DE
SEU MEDICO, OU CIRURGIAO-DENTISTA.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer produto ativo, esta droga pode in-
duzir efeitos adversos em maior ou menor grau.

- Classificacdo da frequéncia das reacdes adversas:
Muito comum (> 10%): hematoma subcutaneo.
Comum (> 1% e < 10%): equimose, anemia,
trombocitopenia (nivel de contagem de plaque-
tas anormalmente baixo); hemorragia (sangra-
mento), pode ocorrer durante tratamento com
qualquer anticoagulante. O seu médico deve ser
informado imediatamente.

- Outros: risco de osteoporose (desmineralizagdo
6ssea levando a fragilidade do o0sso) se o trata-
mento ¢ administrado por muitos meses; nivel
sanguineo aumentado de certas enzimas (transa-
minases); hematuria; confusio; febre.

- Local: dor, eritema. Raramente, endurecimento,
vermelhiddo dolorosa e ulceragdes necrdticas no
local da injegdo foram relatados. A necrose da pele,
distante do local da injecdo, também foi relatada.

- Hipersensibilidade: reagdes alérgicas sistémi-
cas, prurido, urticaria e reagdes anafilactoides
foram relatadas na experiéncia pos-comercializa-
¢a0. Um exemplo do angioedema foi relatado.

- Dermatoldgica: erupgdes dermatoldgicas, pur-
pura e vasculites cutaneas.

- Respiratoria: edema pulmonar, pneumonia e
dispneia.

- Cardiovasculares: fibrilagdo atrial, insuficiéncia
cardiaca, edema e edema periférico.

- Gastrointestinal: nauseas e diarreia.

Nao hesite em perguntar ao seu médico para
aconselhar-se ou relatar qualquer efeito adverso
ndo mencionado nesta bula.

INFORME AO SEU MEDICO, CIRURGIAO
DENTISTA OU FARMACEUTICO O APA-
RECIMENTO DE REACOES INDESEJA-
VEIS PELO USO DO MEDICAMENTO. IN-
FORME TAMBEM A EMPRESA ATRAVES

DO SEU SERVICO DE ATENDIMENTO.

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

Caso houver superdosagem acidental, a neutra-
lizagdo pode ser obtida pela injecdo intravenosa
de protamina.

(1 mg de protamina ¢ usada para neutralizar o
efeito anticoagulante de 1 mg de enoxaparina).
Em caso de superdosagem ou intoxicagdo
acidental vocé deve notificar para um médico.

EM CASO DE USO DE GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO, PROCU-
RE RAPIDAMENTE SOCORRO MEDICO
E LEVE A EMBALAGEM OU BULA DO
MEDICAMENTO, SE POSSIVEL. LIGUE
PARA 0800 722 6001, SE VOCE PRECISAR
DE MAIS ORIENTACOES.
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