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C A. T R E  

Reprezentanta Chemi S.p.A, Italia 

Vii informiim cii produsele Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilii in 
seringii preumplutii; Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilii in seringii 
preumplutii; Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilii in seringii preumplutii; 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilii in seringii preumplutii; Hepaxane 
10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabilii inseringii preumplutii Hepaxane 12000 UI (120 
mg)/0,8 ml solutie injectabilii in seringii preumplutii �i Hepaxane 15000 UI (150 mg)/ml 
solutie injectabilii in seringii preumplutii, au fost autorizate de punere pe piata, 

Autorizatiile de punere pe pia\ii pot fi ridicate de la sediul Agentiei Nationale a 
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicate din Romania, I uni, miercuri, vineri, intre orele 
10°0-1400

• 

In conformitate cu prevederile Notei de la paragraful III lit. E pct. 52 din Anexa la OMS 
nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de Agentia 
Nationals a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicate in domeniul medicamentelor de uz 
uman, medicamentele de uz uman Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilii in 
seringa preumplutii; Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilii in seringii 
preumplutii; Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilii in seringii preumplutii; 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilii in seringii preumplutii; Hepaxane 
10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabilii inseringa preumpluta Hepaxane 12000 UI (120 
mg)/0,8 ml solutie injectabila in seringii preumplutii si Hepaxane 15000 UI (150 mg)/ml 
solutie injectabilii in seringii preumpluta, vor fi incluse in Nomenclatorul pentru 
medicamente de uz uman doar dupa depunerea la ANMDMR a formularului de plata a 
tarifului pentru intocmire �i actualizare Nomenclator medicamente de uz uman, disponibil pe 
website-ul ANMDMR la rubrica "Formulare �i tarife - Medicamente de uz uman", si dupa 
achitarea tarifului conform OMS nr. 888/2014. 
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Atragem atentia ca eventualele neconformitati remarcate de aplicant tn documentele de 
autorizare (APP+ anexe) pot fi semnalate la ANMDMR in maxim 15 zile de la data intrarii 
in vigoare a acestora. Dupa aceasta data orice neconformitate va fi solutionata prin depunerea 
unei/unor variatii. 

PRESEDINTE 

Bujor Enge ALMA.SAN 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIA TA 

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din 
Romania, infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei 
Nationale a Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru 
modificarea unor acte normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. 
(!), Art 708, alin. (4) sl Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind 
reforrna in domeniul saniitii\ii, Titlul XVIll, Medicamentul si in baza documentatiei 
prezentate, decide autorizarea in Romania a medicamentului: 

Den um ire de autorizare 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilii in seringii 
preumplutii 

Compozitie 

O seringd preumpluta contine: 
EnoxapariniJ sodlcll 
Excipienti: apii penrru preparate injectabi/e. 

Detinator al autorizatiei de punere pe piata 

2000 VI 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (MI) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de prod us finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (MI) 20126, Italia 

Clasificare A TC 
BO I ABOS 

Mod de eliberare 
liZI cu prescriptie medicalii 
O fiirii prescriptie medicala 
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Ambalaj 

Cu tie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 2 seringi preumplute fiira sistem de protectle a acului 
Cutie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute Cara sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 12 (2 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 24 (4 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 20 (2 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de prorectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 90 (9 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de pastrare 
Acest medicament nu se congeleaza, 

Alte conditii �i cerinte ale aurorizatiei de punere pe piata 
• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta 
pentru aces! medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si 
frecven\e de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea 
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, articolul 838, alin. 
(7), �i orice actualizari ulterioare ale acesteia, publicata pe portalul web 
european privind medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigura �i eficace a 
medicamentului 

• Plan de management al riscului (PMR) 

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de 
farmacovigilenta necesare, detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in 

www.anm.ro 
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Modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata, si orice actualizari ulterioare 
aprobate ale PMR-ului. 

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa: 
• La cererea Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor 

Medicate din Romania; 
• La modificarea sistemului de management al riscului, in special ca 

urmare a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare 
sernnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui 
obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a 
riscului). 

Prospect 
Conform Anexei 1 

Rezumatul caracteristicilor produsului 

Conform Anexei 2 

Informatli privind etichetarea 
Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativa �i cantitativa a medicamentului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei 5 

Numarul autorizatiei de punere pe piata 
13230/2020/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10-11 

2 9 MAJ 2020 Data: 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piata si din anexe sau a 
datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicarnentului si Dispozitivelor Medicate din Romania, in 
conformitate cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe piata are o valabilitate de 5 ani de la data 
emiterii. 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA. 

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din 
Romania, infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei 
Nationale a Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicale, precum �i pentru 
modificarea unor acte normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. 
(1), Art 708, alin. (4) �i Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind 
reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIII, Medicamentul si in baza documentatiei 
prezentate, decide autorizarea in Romania a medicamentului: 

Denumire de autorizare 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabila in seringa 
preumpluta 

Compozitie 

O sertnga preumplut!'I contine: 
Enoxaparinll sodici'i 
Excipienji: apii pentru preparate injectabile. 

Detinator al autoriza\iei de punere pe piata 

4000 Ul 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (MI) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de produs finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (MI) 20126, Italia 

Clasificare A TC 
B01AB05 

Mod de eliberare 
� cu prescriptie medicala 
D f'ara prescriptie medicals 
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Cu tie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 2 scringi preumplute fiirii sistem de protectie a acului 
Cutie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplutc cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute fiirii sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 12 (2 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 24 (4 cutii de 6) scringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 20 (2 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 90 (9 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute fiirii 
sistem de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de piistrare 
Aces! medicament nu se congeleazii. 

Alte conditii ,; cerinte ale autorjzatiei de punere pe piatii 

• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta 
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si 
frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea 
95/2006 privind reforma in domeniul siiniita\ii, republicatii, articolul 838, alin. 
(7), si orice actualizari ulterioare ale acesteia, publicata. pe portalul web 
european privind medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigurii �i eficace a 

medicamentului 

• Plan de management al riscului (PMR) 
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'!j. AN tt,PJtC se angajeazii. sii. efectueze activitatile �1 interven\ww.amri.ro 
armacovigilenta necesare, detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in 

Modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata, si orice actualizari ulterioare 
aprobate ale PMR-ului. 

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa: 
• La cererea Agentiei Nationale a Medicamentului �i Dispozitivelor 

Medicale din Romania; 
• La modificarea sistemului de management al riscului, in special ca 

urmare a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare 
semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca unnare a atingerii unui 
obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a 
riscului). 

Prospect 
Conform Anexei l 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Conform Anexei 2 

Informatii privind etichetarea 

Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativa �i cantitativa a medicamentului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei 5 

Numarul autorizatiei de punere pe piata 
13231/2020/01-12 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe pia\ii. �i din anexe sau a 
datelor din documentatia de autorizare trebuie sii. fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, in 
conforrnitate cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe pia\ii. are o valabilitate de 5 ani de la data 
emiterii. 

Data: 1 9 MAI 1010 

Bujor Eugen 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA. 

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, 
infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a 
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum �i pentru modificarea unor acte 
normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. (!), Art 708, alin. (4) si 
Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind reforma in domeniul sanata\ii, 
Titlul XVIII, Medicamentul �i in baza docurnentatiei prezentate, decide autorizarea in 
Romania a medicamentului: 

Denumire de autorizare 

Hepaxane 6000 Ul (60 mg)/0,6 ml solutie injectabila in seringii 
preumpluta 

Compozitie 

O seringa preumplutA conttne: 

E11oxupurim1 sodicif 
Excipienti: apii pentru preparate injectabile. 

Detinator al autorizatiei de punere pe piatii 

6000 UJ 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (Ml) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de produs finit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (Ml) 20126, Italia 

Clasificare ATC 
BO I ABOS 

Mod de eliberare 
611 cu prescrlptie medicalii 
D f"ara prescriptie medicals 
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Cutie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 2 seringi preumplute fiirii sistem de protectie a acului 
Cu tie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute fiirii sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 12 (2 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 24 (4 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 20 (2 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 90 (9 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute fiirii sistem 
de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de piistrare 
Acest medicament nu se coogeleazii. 

Alte conditii �i cerinte ale autorizatiei de punere pe piata 
• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguran\a 
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente 
de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURO), mentionata in Legea 95/2006 
privind reforma in domeniul sanata\ii, republicata, articolul 838, alin. (7), si 
orice actualizari ulterioare ale acesteia, publicata pe portalul web european 
privind medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigur3 �i eficace a 

medicamentului 
• Plan de management al riscului (PMR) 

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta 
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necesare, detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in Modulul 1 .8.2 al 
autorizatiei de punere pe piata, si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR­ 
ului. 

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa: 
• La cererea Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor 

Medicale din Romania; 
• La modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare 

a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a 
raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui obiectiv important 
(de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului). 

Prospect 
Conform Anexei 1 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Conform Anexei 2 

Informatii privind etichetarea 
Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativii si cantitativi a medicamentului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei 5 

Numiirul autorizatiei de punere pe piatii 
13232/2020/01-12 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piata si din anexe sau a 
datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicarnentului �i Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate 
cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe piata are o valabilitate de 5 ani de la data 
emiterii. 

Data: 2 9 MAI 1020 

Bujor Eu 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA. 

Agentia Nationala a Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicate din Romania, 
infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a 
Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicale, precum �i pentru modificarea unor acte 
normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. (1), Art 708, alin. (4) si 
Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind reforma in domeniul saniitii\ii, 
Titlul XVIII, Medicamentul si in baza documentatiei prezentate, decide autorizarea in 
Romania a medicamentului: 

Denumire de autorizare 

Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabila in seringa 
preumpluta 

Compozitie 

O scringa. preumpluta contine: 
Enoxaparill4 SOflicll 

Excipienji: api1 pemru preparate injectabile. 

Detinator al autorizatiei de punere pe piata 

8000 U/ 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (Ml) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de produs finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (Ml) 20126, Italia 

Clasificare A TC 
BO I ABOS 

Mod de eliberare 
li1I cu prescriptie medicals 
D fii.ra prescriptie medicalii 
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Ambalaj 

Cu tie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 2 seringi preumplute fiirii sistem de protectie a acului 
Cutie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute fiirii sistem de proteetie a acului 
Ambalaj multiplu cu 12 (2 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 24 (4 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 20 (2 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 

Ambalaj multiplu cu 90 (9 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute Iara sistem 
de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de piistrare 
Aces! medicament nu se congeleazii. 

Alte conditii si cerinte ale autorizatiei de punere pe piatii 

• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta 
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta �i frecvente 
de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea 95/2006 
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, articolul 838, alin. (7), si orice 
actualizari ulterioare ale acesteia, publicata pe portalul web european privind 
medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privrre la utilizarea sigurii �i eficace a 
medicamentului 

• Plan de management al riscului (PMR) 
DAPP se angajeazii sa efectueze activitatile �i interventiile de farmacovigilenta 
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necesare, detaliate in PMR-ul aprobat �i prezentat in Modulul 1.8.2 al autorizatiei 
de punere pe piata, si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului. 

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa: 

• La cererea Agentiei Nationale a Medicarnentului si Dispozitivelor 
Medicale din Romania; 

• La modificarea sistemului de management al riscului, In special ca urmare 
a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a 

raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui obiectiv important 
(de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului). 

Prospect 
Conform Anexei 1 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Conform Anexei 2 

Informatii privind etichetarea 
Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativa �i cantitativa a medicamcntului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei S 

Numarul autoriza\iei de punere pe piata 

13233/2020/01-12 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piata si din anexe sau a 
datelor din documentatia de autorizare trebuie sii fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate 
cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe pia\ii are o valabilitate de 5 ani de la data 
emiterii. 

Data: 2 9 MAJ 1010 

PRESEDINTE 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA. 

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, 
infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a 
Medicamentului �j a Dispozitivelor Medicate, precum si pentru modificarea unor acte 
normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. (1), Art 708, alin. (4) si 
Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind reforma in domeniul siiniitii\ii, 
Titlul XVIII, Medicamentul �i in baza documentatiei prezentate, decide autorizarea in 
Romania a medicamentului: 

Denumire de autorizare 

Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabila in seringa 
preumpluta 

Compozitie 

O sertnga prcumpluti'\ confine: 
Enoxaparinll so,lidi 
Excipienti: apli pentru preparate injectabile. 

Detinator al autorizatiei de punere pe piata 

10000 UJ 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (MI) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de produs finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (MI) 20126, Italia 

Clasificare A TC 
BOlABOS 

Mod de eliberare 
611 cu prescriptie medicala 
D flirii prescriptie medicals 
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Ambalaj 

Cutie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 2 seringi preumplute Iara sistem de protectie a acului 
Cutie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu IO seringi preumplute Iara sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 12 (2 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 24 (4 cutii de 6) seringi preumplute cu sistem de 
protectle a acului 
Ambalaj multiplu cu 20 (2 cutii de IO) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 90 (9 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem de 
protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de JO) seringi preumplute Iara sistem 
de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de pastrare 
Aces! medicament nu se congeleaza. 

Alte conditii �i cerinte ale autorizatiei de punere pe piata 
• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta 
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta �i frecvente 
de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea 95/2006 
privind reforma in domeniul sanata\ii, republicata, articolul 838, alin. (7), si orice 
actualiziiri ulterioare ale acesteia, publicata pe portalul web european privind 
medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigura �i eficace a 
medicamentului 

• Plan de management al riscului (PMR) 
DAPP se angajeaza si\ efectueze activitatile �i interventiile de farmacovigilenta 

www.anm.ro 
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necesare, detaliate in PMR-ul aprobat �i prezentat inModulul 1.8.2 al autorizatiei 
de punere pe piata, si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului. 

O versiune actualizatii a PMR trebuie depusa: 
• La cererea Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor 

Medicale din Romania; 
• La modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare 

a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a 
raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui obiectiv important 
(de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului). 

Prospect 
Conform Anexei 1 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Conform Anexei 2 

Informatii privind etichetarea 
Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativa �i cantitativa a medicamentului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei 5 

Numarul autorlzatiei de punere pe piata 
13234/2020/01-12 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piata �i din anexe sau a 
datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate 
cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe piata are o valabilitate de S ani de la data 
emiterii. 

Data: 2 9 MAI 2020 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIA TA 

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din 
Romania, infiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei 
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum �i pentru 
modificarea unor acte normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. 
(!), Art 708, alin. (4) si Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind 
reforma in domeniul siiniitii\ii, Titlul XVIII, Medicamentul si in baza documentatiei 
prezentate, decide autorizarea in Romania a medicamentului: 

Denumire de autorizare 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solutie injectabilii in seringii 
preumplutii 

Compozitie 

O serlnga preumpluta conttne: 
Enoxupari116 sodicd 
Excipienti: apd penrru preparate injectabile. 

Detinator al autcrizatiei de punere pe piata 

12000 UI 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (MI) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de prod us finit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (MI) 20126, Italia 

Clasificare ATC 
BOlABOS 

Mod de eliberare 
611 cu prescriptie medicalii 
D flirii prescriptie medicala 
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Ambalaj 
Cutie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute flirii sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de JO) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute fiirii 
sistem de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de piistrare 
Acest medicament nu se congeleaza. 

Alte conditii �i cerinte ale autorizatiei de punere pe piata 

• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta 
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta �i 
frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea 
95/2006 privind reforma in domeniul siiniitii\ii, republicata, articolul 838, alin. 
(7), si orice actualizari ulterioare ale acesteia, publicata pe portalul web 
european privind medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigurii si eficace a 
medicamentului 

• Plan de management al riscului (PMR) 
DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de 
farmacovigilenta necesare, detaliate in PMR-ul aprobat �i prezentat inModulul 
1.8.2 al autorizatiei de punere pe pia\a, si orice actualizari ulterioare aprobate 
ale PMR-ului. 

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa: 

• La cererea Agentiei Nationale a Medicamentului �t Dispozitivelor 
Medicale din Romania; 
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• La modificarea sistemului de management al riscului, in special ca 
urmare a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare 
semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui 
obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a 
riscului). 

Prospect 

Conform Anexei 1 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Conform Anexei 2 

Inforrnatii privind etichetarea 
Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativa �i cantitativa a medicamentului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei 5 

Numarul autorizatiei de punere pe piata 
13235/2020/0 l -02-03-04-05-06-07 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe pia\a si din anexe sau a 
datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, in 
conformitate cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe piata are o valabilitate de 5 ani de la data 
emiterii. 

PRESEDINTE 

Data: 2 9 MAJ 1020 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA. 

Agentia Nationals a Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicale din 
Romania, lnfiintata in baza Legii Nr. 134/12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei 
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum �i pentru 
modificarea unor acte normative, in baza art. 4 alin. 3 pct. 2, in baza Art. 704, alin. 
(1), Art 708, alin. (4) si Art. 743, alin. (4) din Legea nr. 95/28.04.2006 privind 
reforma in domeniul sanata\ii, Titlul XVIII, Medicamentul �i in baza documentatiei 
prezentate, decide autorizarea in Romania a medicamentului: 

Denumire de autorizare 

Hepaxane 15000 UI (150 mg)/1 ml solutie injectabila in serlnga 
preumpluta 

Compozitie 

O seringll. preumplutl\ contine: 
£11oxapari111I sodicd 
Excipienti: apii pemru preparate injectabile. 

Detinator al autorizatiei de punere pe pia\a 

/5000 VI 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo {Ml) 20092, Italia 

Fabricantul responsabil de eliberarea seriei de produs finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
Milano (MI) 20126, Italia 

Clasificare A TC 
BOlABOS 

Mod de eliberare 
li1I cu prescriptie medicals 
D fara prescriptie medicala 
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Cutie cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Cutie cu 10 seringi preumplute fiirii sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 cutii de 10) seringi preumplute cu sistem 
de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 cutii de 10) seringi preumplute fiira 
sistem de protectie a acului 

Termen de valabilitate 
3 ani 

Conditii de piistrare 
Aces! medicament nu se congeleazii. 

Alte conditii �i cerinte ale autorizatiei de punere pe piatii 
• Rapoartele periodice actualizate privind siguranta 

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta 
pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si 
frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata in Legea 
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, articolul 838, alin. 
(7), si orice actualizari ulterioare ale acesteia, publicatii pe portalul web 
european privind medicamentele. 

Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigurii �i eficace a 
medicamentului 

• Plan de management al riscului (PMR) 

DAPP se angajeazii sii efectueze activitatile si interventiile de 
farmacovigilenta necesare, detaliate in PMR-ul aprobat �i prezentat inModulul 
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata, �i orice actualiziiri ulterioare aprobate 
ale PMR-ului. 

www.anm.ro 
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' / ANMOJ,IR . I" • PMR b . d u versiune actua izata a tre we epusa: 

• La cererea Agentiei Nationale a Medicamentului �· Dispozitivelor 
Medicale din Romania; 

• La modificarea sistemului de management al riscului, in special ca 
urmare a primirii de informatii noi care pot duce la o schimbare 
semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui 
obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a 
riscului). 

Prospect 
Conform Anexei 1 

Rezumatul caracteristicilor produsului 
Conform Anexei 2 

Informatii privind etichetarea 
Conform Anexei 3 

Date privind compozitia calitativii ,; cantitativa a medicamentului 
Conform Anexei 4 

Date privind fabricatia medicamentului 
Conform Anexei 5 

Numarul aurorizatiei de punere pc piata 
13236/2020/01-02-03-04-05-06-07 

Orice modificare a datelor din autorizatia de punere pe piata si din anexe sau a 
datelor din docurnentatia de autorizare trebuie sii fie adusa la cunostinta Agentiei 
Nationale a Medicamentului �i Dispozitivelor Medicale din Romania, in 
conformitate cu legislatia in vigoare. 

Aceasta autorizatie de punere pe piata are o valabilitate de 5 ani de la data 
emiterii. 

PRE$EDINTE 

Data: 2 9 MAI 2020 



AUTORIZATIE DE PUN ERE PE PIATA NR. 13230/2020/01-1 I 
NR. 13231/2020/01-12 
NR. 13232/2020/01-12 
NR. 13233/2020/01-12 
NR. 13234/2020/01-12 
NR. 13235/2020/01-07 
NR. 13236/2020/01-07 

Pros ect 

Prospect: lnformatii pentru utilizator 

Hepaxane 2000 VI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilii in seringii preumpluta 
Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml sofutie injectabilii in seringi preumpluti 
Hepaxane 6000 ill (60 mg)/0,6 ml solufie injectabili in seringi preumplutii 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml sclutie injectabilii in seringii preumplutii 
Hepaxane 10000 Ul (100 mg)/1 ml solutie injectabilii in seringii. preumpluti 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solutie injectabili in seringi preumpluti 
Hepaxane 15000 UI (150 mg)/ml solutie injectabili in seringii preumplutii 

Enoxaparina sodica 

� Acest medicament face obiectul unei monitoril.ari suplimentare. Acest lucru va pennite 
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportiind orice 
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a 
reactiilor adverse. 

Cltltl cu atentie �i in intregime accst prospect inainte de a inccpe si utilizati acest medicament 
deoarece contine tnformatii importante pentru dumneavoastrii. 

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi. 
Daci'i aveti orice lntrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau 
asistentei medicale. 
Acest medicament a fast prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altar 
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleesi semne de boa la ca dumneavoastri'i. 
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. 
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct 4. 

Ce giisiti in ecest prospect: 
I .  Ce este Hepaxane �i pentru ce se utilizeaza 
2. Ce trebuic si'i !}titi inainte si'i utilizati Hepaxane 
3. Cum sa utilizati Hepaxane 
4. Reactii adverse posibile 
5. Cum se pastreaza Hepaxane 
6. Continutul ambalajului si alte informatii 

1. Ce estc Hcpaxane �i pentru cc se utilizeazi 

Hepaxane contine substanta activa denumita enoxaparina sodica, o heparini'i cu greutate moleculara 
mica. 

Hcpaxane actioneaza pe doua cai. 
I) Previne cresterea cheagurilor de s.iinge deja fonnate. Aceasta ajuta organismul dumneavoastra 
sA le distruga �i le lmpiedica sa va faca rau. 
2) Previne forrnarea cheagurilor de s.iinge in organism. 
Hepaxane poate fi utilizat pentru: 



• 

• 

tratarea cheagurilor de slinge prezente in s8ngele dumneavoastr! � 
prevenirea fonnlirii cheagurilor de sllnge in s8.ngele dumneavoastrA, in urm!toare\e sitfa.Jif� � 
• inainte �i dupa. o interventte chirurgicalli I(! � " � 3 
• C8.nd aveti o boala acutli �i vli ccnfruntati cu o perioadli de mobilitate limitata "' � #

1 

• C8.nd aveti angina pectoral! instabilli (o afectiune in care nu ajunge suficient siinge la.f _ � 
inima dumneavoastrli) � - 

• Dupli un infarct miocardic. prevcnirea fonn!rii cheagurilor de singe in tubulatura aparatului de dializi\ (utilizat pentru 
persoanele cu probleme severe de rinichi). 

2. Ce trebuie si �titi inainte si utilizati Hcpaxane 

• 

• 

• 

• 

Nu utilizati Hepaxane 
• dac§ sunteti alergic la enoxaparinA sodicl!. sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui 

medicament (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice includ: eruptie trecAtoare pe 
piele, diflcultati la lnghitire sau respiratie, umflare a buzelor, fctei, gdtului sau limbii. 
dad sunteti alergic la heparin! sau alte heparine cu greutate molecular! mica, cum sunt 
nadroparina, tinzaparina sau dalteparina. 
dac!i ati avut o reactie la heparin! in ultimele I 00 de zile, care a provocat o scMere sever! a 
numll.rului de celule pentru coagularea s8.ngelui (trombocite) (aceasta reactie este denumitA 
trombocitopenie indusli de heparin!) sau dac!i avetl anticorpi impotriva enoxaparinei in s8.nge. 
dacli sangerati abundent sau aveti o afectiune cu rise crescut de siingerare (cum sunt ulcer la 
nivelul stomacului, interventie chirurgicala recent! la nivelul creier ului sau ochilor), inclusiv 
accident vascular cerebral hemoragic recent. 
dacii utilizati Hepaxane pentru a trata cheagurile de siinge din organism $i urmeaza sli vi se 
efectueze anestezie spinal!\ sau epidural!\, sau punctie lombarii in decurs de 24 ore. 

Atentionii.ri �i precautii 
Hepaxane nu trebuie utilizat in mod interschimbabil cu alte medicamente care fac parte din grupul 
heparinelor cu greutate molecular! micli, deoarece acestea nu sunt exact la fel �i nu au aceeasi 
activitate $i instructiuni de utilizare. 
lnainte sa utilizati Hepaxane, adresati-va medicului dumneavoastrli sau farmacistului daca: 
• ati avut vrcodatli o reactie la heparine care a determinat o scadere severa a numiirului de 

trombocite 

• 

• 

• 

• 

urrneaza sli vi se efectueze anestezie spinala sau epiduralli sau punctie lombarli (vezi Interventii 
chirurgica\e $i anestezice): trebuie respectat un interval de timp intre administrarea de Hepaxane 
(st denumirile asociate) $i efectuarea unei astfel de proceduri. 
vis-a introdus o valvli la nivelul inimii 
aveti endocarditA (o infectie a Invelisului intern al inimii) 
aveti istoric de ulcer la nivelul stomacului 
ati avut recent un accident vascular cerebral 
aveti tensiune arterialA mare 
aveti diabet zaharat sau o problemli cu vasele de sl'i.nge de la nivelul ochilor, provocate de 
diabetul zaharat (denumitli retinopatie diabetic!) 
ati avut recent o interventie chirurgicalli la nivelul ochilor sau creierului 
sunteti vl'i.rstnic (peste 65 ani) �i, in mod special, dacli aveti varsta peste 75 ani 
aveti probleme cu rinichii 
evetl probleme cu ficatul 
aveti greutatea prea micii sau prea mare 
avert valori mari ale potasiului in S8nge (acest lucru se poate verifica printr-o analiza des8.nge) 
utilizati in prezent medicamente care afecteaza S8ngerarea (vezi mai jos pct. ,.Hepaxane 
impreunii cu alte medicamente"). 

Este posibil si\ vi se efectueze analize de s8.nge inainte si\ Incepeti utilizarea acestui medicament $i in 
timpul utiliUrii, la intervale de timp; acestea se efectueazli pentru a verifica numiirul de ce\ule pentru 
coagularea S8ngelui (trombocite) $i concentratia potasiului in s8nge. 
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• 

• 

• 

• 

Hepaxane (�i denumirile asociate) impreuni\ cu alte medicamente 
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacl\ luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar 
putea s! luajl/utilizati orice alte medicamente. \, . � 
• Warfarin! - utilizatl\ pentru subtierea sAngelui \ 
• Acid acetilsalicilic (cunoscut �i ca AAS), clopidogrel sau alte medicamente utilizate pentt:!!.._a 

'impiedica formarea cheagurilor de s.inge (vezi �i pct. 3, .,Schimbarea tratamentului 
anticoagulant") 
lnjecJie cu dextran - utilizat pentru a reface volumul de sii.nge 
Ibuprofen, diclofenac, ketorolac sau alte medicamente cunoscute ca medicamente 
antiinflamatoare nesteroidiene, utilizate pentru tratarea durerii s! umflarii din artrozA �i alte 
afecJiuni 
Prednisolon, dexametazonA sau alte medicamente utilizate in tratarea astmului bronsic, 
poliartritei reumatoide $i a altar afectiuni 
Medicamente care cresc concentratiile de potasiu in sAnge, cum sunt si!rurile de potasiu, 
medicamente pentru eliminarea apei, anumite medicamente pentru tratarea problemelor inimii. 

Interventli cbirurgicale $i anestezice 
OacA urmeaza sA vi se efectueze o puncfie spinalA sau interventie chirurgicalA in care se utilizeazA o 
anestezie epidura\A sau spina!A, spuneti medicului dumneavoastrA cA utilizati Hepaxane. Vezi ,,Nu 
utilizati Hepaxane". De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice probleme cu 
coloana vertebralA sau daca vi s-a efectuat vreodata o interventie chirurgicala la nivelul coloanei 
vertebrate. 

Sarcina $i alAptarea 
Dae! sunteti gravid! sau alaptati, credeti cA ati putea fi gravidA sau intentionati sA rlim8.neti gravid!, 
adresati-va medicu\ui sau fannacistului pentru recomandliri inainte de a Jua acest medicament. 
Daca sunteti gravid! $i aveti o protezA valvulara cardiaca, este posibil sa. avett un rise crescut de 
aparitie a cheagurilor de siinge. Medicul dumneavoastra trebuie sa discute despre acesta cu 
dumneavoastrA. 

DacA alAptati sau intentionati si! alaptati, trebuie sli vA adresati medicului dumneavoastrA pentru sfaturi 
inainte de a utiliza acest medicament. 

Conducerea vehiculelor ti folosirea utilajelor 
Hepaxane nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule $i de a folosi utilaje. 

Hepaxane contine sodiu 
Acest medicament contine sodiu mai putin de I mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu confine 
sodiu" 

Se rccomandA ca denumirea comercia!A si seria medicamentului pe care ii utilizati sA fie inregistrate de 
cAtre medicul dumneavoastrA. 

3. Cum sA utilizati Hepaxane 

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrA sau 
fannacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrA sau cu fannacistul daca nu sunteti sigur. 

Administrarea acestui medicament 
• in mod normal, medicul dumneavoastra. sau asistenta medicala va var administra Hepaxane, 

deoarece trebuie administrat injectabil. 
• DupA ce vA externati, este posibil sA fie necesar sA continuati utilizarea de Hepaxane $i sA vA 

administrati singur (vezi mai jos instructiunile privind modul de administrare). 
• Hepaxane se administreazA, de obicei, prin injcctare sub piele (subcutanat). 
• Hepaxane se poate administra in venA (intravenos) dupa anumite tipuri de infarct miocardic sau 
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interventii chirurgicale. 
• Hepaxane poate fi introdus in tubul care pArAse�te corpul dumneavoastra (linia arterial� inceputul sedintei de dializA.. ( 
Nu injectari Hepaxane in muschi. � P • 
Ce dozii vA va fi administratii � 
• 

• 

I) 
• 

• 

2) 

a) 
• 

• 

• 

• 

Medicul dumneavoastr! va decide ciit Hepaxane sA vii administreze. Cantitatea va depinde de 
motivul pentru care este utilizat. 
Daca aveti probleme cu rinichii, este posibil sa vise administreze o dozA mai mica de Hepaxane. 

Tratarea cheagurilor din s3.ngele dumneavoastr! 
Daza recomandat! este de 150 UI (1,5 mg) pentru fiecare kilogram de greutate corporal!, administrat! in fiecare zi, sau I 00 Ul (I mg) pentru fiecare kilogram de greutate corporal!, administrat! de dou! ori pe zi. 
Medicul dumneavoastra va decide c&t timp trebuie s!\ utilizati Hepaxane . 

impiedicarea form!\rii cheagurilor de $8.nge in s3.ngele dumneavoastra, in unn!itoarele situatii: 

Intervemii chirurgicale sau perioade de mobilitate limitatii, din cauza unei afecsiuni 
Doza va depinde de probabilitatea cu care este posibil s! dezvoltati un cheag de s§.nge. Vise vor 
adm inistra 2000 UI (20 mg) sau 4000 UI ( 40 mg) de Hepaxane in fiecare zi. 
Daca unneazA s!\ vi se efectueze o interventie chirurgical!\, prima injectie va va fi administrata, 
de obicei, cu 2 ore sau 12 ore inainte de Interventia chirurgical!i. 
Dae!\ aveti mobilitatea restrictionata din cauza unei afectiuni, vise vor administra, in mod 
normal 4000 UI (40 mg) de Hepaxane in fiecarezi. 
Medicul dumneavoastr!\ va decide cat timp trebuie s!\ vi se administreze Hepaxane . 

b) Dupa afi avut un infarct miocardic 
Hepaxane poate fi utilizat pentru dou!i tipuri diferite de infarct miocardic, denumite STEM] (infarct 
miocardic cu supradenivelare de segment ST) sau non STEMI (NSTEMI). 
Doza de Hepaxane care va este administratA va depinde de viirsta dumneavoastrA si de tipul de infarct 
miocardic pe care l-ati avut. 

Tipul de infarct miocardic NSTEMI: 
• Doza recomandat!\ estc de I 00 UI (I mg) pentru fiecare kilogram de greutate corporal!\, la 

interval de 12 ore. 
• in mod normal, medico! dumneavoastra v!\ va recomanda s!i luati si acid acetilsalicilic. 
• Medicul dumneavoastr!i va decide ciit timp trcbuie s!i vi se administreze Hepaxane. 

Tipul de infarct miocardic STEMI, dac!\ aveti viirsta sub 75 ani: 
• Vi se va administra o doz! initiala de 3000 UI (30 mg) Hepaxane, sub fonn!i de injectle in ven!i. 

in acelasi timp, vise va administra Hepaxane sub form!\ de injecJie sub piele (injecJie 
subcutanat!i). Doza recomandatA este de 100 UJ (I mg) pentru fiecare kilogram de greutate 
corporal!, la interval de 12 ore. 

• in mod normal, medicul dumneavoastra v!i va recomanda sa luati �i acid acetilsalicilic. 
• Medicu\ dumneavoastr!\ va decide cat timp trebuie s!i vi se administreze Hepaxane. 

Tipul de infarct miocardic STEMI, dacA aveJi varsta de 75 ani sau pestc: 
• Doza recomandatA este de 75 UI (0,75 mg) pentru fiecare kilogram de greutate corporalA, la 

interval de 12 ore. 
• 

• 

Cantitatea maximA de Hepaxane care va va ti administrat!\ la primele douA injectii estc de 
7500 UI (75 mg). 
Medicul dumneavoastr!i va decide cat timp trebuie s!i vise administreze Hepaxane . 

La pacientii cArora Ii se efectueaz! o interventie chirurgical!i numit! interventie coronariana 
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percutanatli (ICP): 
In functie de momentul la care vis-a efectuat ultima administrare de Hepaxane, medicu\ 
dumneavoastra poate decide sA vA administreze o doz! suplimentara de Hepaxane inaint de .ci 
iuterventia chirurgical! de PTCA. Aceasta se va administra sub formA de injectie in vena ', 

. t 
3) lmpiedicarea fonnArii cheagurilor de 5ange in tubulatura dispozitivului de dializA 
• Daza recomandatA este de I 00 UI (1 mg) pentru fiecare kilogram de greutatecorporal!. 
• Hepaxane este introdus in tubul care pArll.se,te corpul (linia arterial!), la inceputul sedintei de 

dializA. AceastA cantitate este, de obicei, suficientA pentru o $CdintA cu durata de 4 ore. Cu toate 
acestea, medicul dumneavoastr! vi\ poate administra o doz! suplimentarti. de 50 UJ pana la 
100 UJ (0,5 mg piln1i la I mg) pentru fiecare kilogram de greutate corporala, daca este necesar. 

Mod de administrare 
Seringa preumplutA este gata pentru utilizare imediatA. 

Acest medicament nu trebuie administrat pe cale intramuscularA. 

lnjectare prin linia arteriata a circuitului extracorporeal 
Pentru a prevent formarea cheagurilor de silnge in tuburile aparatului de dializA, acest medicament va 
ti administrat prin injectare in tubul care iese din corp (linia arteriala). 

Tehnica de injectare intravenoasA (numai pentru indicatia STEMI acut) 
in tratamentul STEM!, acut, tratamentul trebuie sA Inceapa cu o singura injectie rapidA in vena 
(injectie intravenoasa) urmata imediat de o alta injectie sub piele (injectie subcutanati\). 

Tehnica efectuarii jniectiei subcutanate (injectie sub pjele) 
Acest medicament se administreaza de obicei prin injectie sub piele (subcutanatA). 

lnjectie se efectueazi\ eel mai bine dind pacientul este intins orizontal, prin injectie subcutanati\ 
profund1i. Administrarea trebuie altemati\ intre partea stangA �i dreaptA a peretelui abdominal 
anterolateral sau posterolateral. Acul trebuie introdus in intregime, vertical, lntr-un pliu cutanat 
mentinut intre degetul mare �i degetul arAtAtor. Pliul cutanat nu trebuie eliberat decat la terminarea 
Injectiei. 
Nu frecati Jocul de injectare dupA ce ati efectuat injectia. 

DacA utilizati seringa preumplutA de 20 mg �i 40 mg, nu eliminati bulele de aer din seringA inaintea 
injecl.Arii, deoarece acest Jucru poate duce la scaderea dozei. 

Seringa preumplutA este numai pentru o singurA utilizare. 

Nu utilizati acest medicament dacA observati orice modificAri vizibile in aspectul solutiei. 

Cum sll vii auto-administrati Hepaxane 
DacII. va. puteti auto-administra Hepaxane, medicul dumneavoastrA sau asistenta medicala vA vor arata 
cum sA faceti acest lucru. Nu Incercati sA vA faceti singur injectii daca nu vi s-au oferit instructiuni 
despre cum sA procedati. DacA nu sunteti sigur despre ce trebuie sA faceti, adresati-va imediat 
medicului dumneavoastra sau farmacistului. 

inainte de a vi auto-injecta Hepaxane 
• Verificati data de expirare a medicamentului. Nu ii utilizati deca data a expirat. 
• Veriflcati ca seringa sa. nu fie deteriorate �i ca medicamentul din interiorul acesteia sA fie o 

solutle transparentA. in caz contrar, utilizati alta seringA. 
• Nu urilizati acest medicament dacA observati orice modificAri in aspectul acestuia. 
• Asigurati-va cl!. �titi ce cantitate trebuie sA injectati. 
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• 

Verificati-va abdomenul pentru a vedea dac! ultima injectie a provocat roseatd, modifi� 
culoare ale pielii, umfl!ituri, scugeri sau daca locul respectiv este ind\ dureros; in ac�ste 
cazuri, discutati cu medicul dumneavoastr! sau cu asistenta medical!. l '- 
Decideti unde urmeaz! s! v! injectati medicamentul. Alegeti locul de injectare de fiecare datA, l 
alternllnd de la dreapta la stanga stomacului dumneavoastr!. Hepaxane trebuie injectat imediat 
sub pielea stomacului, dar nu prea aproape de ombilic sau de orice tesut cu cicatrice (la eel 
putin 5 cm de acestea). 

Seringa preumplut! este pentru o singuri!. utilizare �i se prezinta. sub unnAtoarele forme: 

- cu sistem de protectie a acului 
- fart\ sistem de protectie a acului 

lnstructiuni privind auto-injectarea Hepaxane 
Trebuie sA stati intins orizontal si sl'i vA administrati Hepaxane prin injectie subcutanatA profundA. 
Locurile de administrare trebuie alternate intre zona stii.ngl'i $i zona dreaptA anterolaterall'i sau 
posterolaterall'i a peretelui abdominal. 
Hepaxane seringi preumplute $i seringi preumplute gradate sunt numai pentru o singurA utilizare $i 
sunt disponibile cu sau f'Arl'i sistem de protectie a acului. 
Scoateti seringa preumplutA din blister, desfaciind pelicula in dreptu\ sagetii indicate pe blister. Nu 
scoateti prin tragere de piston, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea seringii 

I) Scoateti capacul protector al acului trl'igii.ndu-1 de pe sering!. 

2) Prindeti U$Or o zonA curatl'i a pielii de pe abdomenul dumneavoastr!\ intre degetul mare $i arl'itAtor 
pentru a fonna un pliu de piele. Asigurati-va cA tineti bine pliul intre degete in timpul injectiei. 
lntroduceti complet acul pe toatl'i lungimea acestuia in pliul cutanat $i injectati medicamentul apasand 
pe piston pii.nA la fundul seringii . 

... 

3) [ndepartau seringa de Jocul inject!rii mentindnd degetul pe tija pistonului. Pentru a reduce la 
minimum viin!itAile, nu frecati locul inject!rii dupA ce ati efectuat injectia. 
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4a) Pentru seringile preumplute echipate cu sistem de protectie a acului. �� 
........ \-� Dupii terminarea injectiei, tineti ferm corpul seringii cu o mana. Cu cealaltli miinii, tineti ba , ,., � 

.,aripile" seringii �i trageti p8.nii c§.nd auziti un clic. Acul utilizat este acum protejat complet.\, :!) Tija de siguranta este fumizati'i cu un dispozitiv de prindere pentru a debloca �i bloca sistem de J IJ protectie a acului �� ct- 
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DUPA INJEC]JE 

\ 
TIJ3 de slgurant3 

\ 

Oup.l tostereree 
sistemulul de 
sigurant3 

I 
TIJ.I de slguran1a 

dlspozltlv de . . __ _. 
prindere pentru a prindeV. pentru a 
debloca t,Ja de bloca t1Ja de , 

7
1gur nta slguranta 

I / suport pentru deget 

TNAINTEA INJE(TIEI 

Pentru lmbunataUrea siguranl''I slstemul are rezlstenfoA norma a n tlmpul deblocMI ,1 tilocarll 

,..,.., 

Pffltru I biocl 

Acu1 utlllzat este acum prote)at complel. Seringa poate fi aruncata 
conform procedurll normale udllzate pentru enmlnarea de�rilor medicate. 

1tagetJ ferm de 
suportul pentru deget 

Aruncati imediat seringa in rccipientul adecvat. 

4b) Pentru seringile preumplute care nu au sistem de protectie a acului. 
Aruncati imcdiat seringa in recipientul adecvat. 

Schimbarca tratamcntului anticoagulant 
Schimbarea tratamentului de la Hepaxane la medicamente care subtiaza scingele, denumile 

antagonisti ai vitaminei K (de exemplu warfarina) 
Medicul dumneavoastrll vii va solicita sA efectuati o analizA de siinge, numitA INR, si va va spune C8.nd 
sa opriti administrarea Hepaxane in mod corespunz!tor. 

Schimbarea tratamentului de la medicamente care subtiaza sdngele, denumite antagonisti ai 
vilaminei K (de exemplu warfarina) la Hepaxane 
Opriti administrarea antagonistului de vitamina K. Medicul dumneavoastrA vii va solicita sA efectuati o 
analizA de 5ange, numitA INR, �i vii va spune cAnd sA Incepeti adminisrrarea Hepaxane in mod 
corespunzAtor. 

Schimbarea tratamentului de la Hepaxane la tratamentul cu anticoagulante orate cu acnune 
directi1 
Opriti administrarea Hepaxane. [ncepeti administrarea anticoagulantului oral cu actiune direct! cu 
0·2 ore inainte de ora la care v-ati fi efectuat injectia urmAtoare, apoi ccntinuati in mod obisnuit. 

Schimbarea tratamentului de la tratamentul cu anticoagulante orale cu acfiune directd la 
Hepaxane Opriti administrarea anticoagulantului oral cu ecttunc direct!. Nu lncepeti administrarea 
Hepaxane inainte de a trece 12 ore de la ultima dozA de antiocagulant cu actiune directii. 

8 



Utilizarea la copii $i adolescenti 
Siguranta �i eficacitatea Hepaxane nu au fost evaluate la copii sau adolescenti. 

Dael\ utilizati mai mull Hepaxane decit trebuie 
Daca credett ca ati utilizat prea mult sau prea putin Hepaxane, spuneti imediat medicului 
dumneavoastra, asistentei medicale sau fannacistului, chiar daca. nu aveti semne ale unei probleme. 
Dace un copil i�i injecteaz! sau inghite accidental Hepaxane, mergeti imediat cu el la departamentul 
de urgente al unui spital. 

Dacii uitati sii utilizati Hepaxane 
Daca. uitati sa. vA administrati o doza, administrati-o imediat ce va aduceti aminte. Nu va administrati o 
doza dublA pentru a compensa doza uitata. Tinerea unui jumal va. va ajuta sA va. asiguratt cA nu omiteti 
o doza. 

Dael\ incetati sA utilizati Hepaxane 
DacA aveti orice intreb!ri suplimentare cu privire la acest medicament, edresatl-va medicului 
dumneavoastr!, fannacistului sau asistentei medicale. 
Este important pentru dumneavoastrA sA continuati sA vA adrninistrati injectiile cu Hepaxane pllnA cllnd 
medicul decide sA le opriti. Dae! opriti administrarea, puteti face un cheag de sllnge, ceea ce poate fi 
foarte periculos. 

4. Reactil adverse posibile 

Ca alte medicamente similare, Hepaxane poate provoca sllngerAri, care pot pune in pericol viata. fn 
unele cazuri, slltlgerarea poate sa. nu fie evidenta. 

DacA aveti orice eveniment de sangerare care nu trece singur sau dacA aveti semne ale unei sllngerAri 
abundente (slAbiciune pronuntata, obosealA, paloare, ameJeli, durere de cap sau umflatura 
inexplicabilA), adresati-va imediat unui medic. Medicul dumneavoastra poate decide sa. vii tinA sub 
supraveghcre atentA sau sA vA schimbe medicamentul 

Opriti utilizarea Hepaxane $i adresati-va imediat unui medic sau asistente medicale daca. aveti orice 
semne ale unei reactii alergice severe (cum sunt diflcultati la respiratie, umflare a buzelor, gurii, 
gitului sau ochilor). 

Trebuie sli spuneti imediat medicului dumneavoastri 
• dacA aveti orice semn de blocare a unui vas de singe de catre un cheag de sl1nge, cum sunt: 

durere sub forma de crampe, roseata, cAldura sau umflare la nivclul unuia dintre picioare - 
acestea sunt simptome de trombozA venoasa profundA 
senzatie de lipsA de aer, durere toracicA, lesin sau tuse cu sllnge - acestea sunt simptome 
de embolie pulmonarA 

dacA aveti o eruptie dureroasA, cu pete de culoare rosu inchis sub piele, care nu dispar atunci 
cllnd le apasati. 

Este posibil ca medicu\ dumneavoastrA. sA va solicite sA efectuati o analiza de singe pentru a verifica 
numArul de trombocite. 

Listi generalii cu posibile reactii adverse: 
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de I din IO persoane) 
• Sllngerare 
• Crestere a valorilor enzimelor ficatului. 

Frecvente (pot afecta pllna la I din IO persoane) 
• VA apar vllnAtAi cu mai mult! U$UrintA decat de obicei. Aceasta poate fi detenninatA de o 

problemA a sllngelui, Insotita de scliderea num!rului de trombocite. 
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Eruptii trecl\toare pe piele (blande, urticarie). '. 
M8nci\rime �i ro�ea1ii pe piele . 
Aparitia de vana:ta.i sau durere la locul injectArii. "'° 

Sc!dere a numi\rului de globule rosii din s3nge. " 
Numi\r crescut de trombocite in s8.nge . 
Durere de cap . • 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Maj putin frecvente (pot afecta p3nli la I din 100 de persoane) 
• Durere de cap severA, instalat! brusc. Acesta poate ti un semn de sii.ngerare in creier. 
• Senzatie dureroasli sau de um flare in stomac. Este posibil si\ aveti o sangerare in stomac. 
• Leziuni mari pe piele, de culoare rosie, cu fonne neregulate, lnsctite sau nu de vezicule. 
• lritatie pe piele (iritatie local!). 
• Observati ing!lbenirea pielii sau a albului ochilor, iar urina dumneavoastra devine inchisA la 

culoare. Aceasta poate fi o problem!\ cu ficatul. 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Rare (pot afecta p:inA la I din I 000 de persoane) 
Reactie alergica severa. Semnele pot include: o eruptie pe piele, probleme la lnghitire sau la 
respiratie, umflare a buzelor, fetei, gatului sau limbii. 
Crestere a valorilor potasiului in sange. Acest Jucru este mai probabil sa apara la persoanele cu 
problcme cu rinichii sau cu diabet zaharat. Medicul dumneavoastra va putea verifica aceasta 
prin efectuarea unei analize de sange. 
Crestcre a numarului de eozinofile din sdnge. Medicul dumneavoastra va putea verifica aceasta 
prin efectuarea unei analize de 5ange. 
Cadere a pArului . 
OsteoporozA (o afectiune in care oasele dumneavoastra sunt mai predispuse la a se rupe) dupa 
administrare de lungA durata. 
Senzatie de fumicAturi, amorteala sau slAbiciune muscularA (in special in partea inferioara a 
corpului), atunci cdnd vi s-a efectuat o punctie spinala sau o anestezie spinala. 
Pierdere a controlului asupra vezicii sau intestinelor (astfel inc!lt nu mai puteti controla mersul 
la toaleta). 
Noduli tari sau moi la nivelul locului de injectare . 

Raportarea reactiilor adverse 
DacA manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau 
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, 
puteti raporta reactiile adverse direct prin intennediul sistemului national de raportare, ale c3.rui detalii 
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicale din 
Rom8.nia 
http://www.anm.ro/. 
Agentia Natlonela a Medicamentu\ui �i a Dispozitivelor Medicale din Rom!lnia 
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 
Bucuresti 011478- RO 
Tel: + 4 0757 1 1 7  259 
Fax: +4 0213 163 497 
e-mail: adr@anm.ro. 
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta 
acestui medicament. 

5. Cum se pAstrcazli Hepaxane 

Nu IAsati acest medicament la vederea �i Indemana copiilor. 

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se 
refera la ultima zi a lunii respective. 
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Nu utilizati acest medicament daca observati orice modificAri vizibile in aspectul solutiei. 

A nu se congela. 

Seringile preumplute Hepaxane sunt numai pentru o singurA utilizare. Aruncati orice medicament 
neutilizat. 

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. lntrebati farmacistul cum sA 
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste m!suri vor ajuta la protejarea mediului. 

6. Continutul ambalajului �i alte lnformatii 

Ce contine Hcpaxane 

• Fiecare seringli preumplutA contine enoxaparina sodicli 2000 UI cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 20 mg) in 0,2 ml apli pentru preparate injectabile 

• Fiecare seringA preumplutli confine enoxaparinli sodicA 4000 UI cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 40 mg) in 0,4 ml apA pentru preparate injectabile 

• Fiecare sering! preumplutli confine enoxaparinli sodicA 6000 Ul cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 60 mg) in 0,6 ml apli pentru preparate injectabile 

• Fiecare sering! preumplut! confine enoxaparinA sodicli 8000 UI cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 80 mg) in 0,8 ml apli pentru preparate injectabile 

• Fiecare seringli preumplut! contine enoxaparina sodic! 10000 UI cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 100 mg) in I ml ap! pentru preparate injectabile 

• Fiecare seringli preumplutA contine enoxaparin! sodicli 12000 UI cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 120 mg) in 0,8 ml apa pentru preparate injectabile 

• Fiecare seringA preumplut! confine enoxaparinli sodicli 15000 UI cu activitate anti-Xa 
(echivalent cu 150 mg) in I ml ap! pentru preparate injectabile 

• Celalat component este apa pentru preparate injectabile 

Cum aratii Hepaxane �i continutul ambalajului 
Hepaxane este o solutie injectabilii !impede, incolor! p8.nli la usor giilbuie in sering! preumplut! din 
sticl! de tip I cu ac de injectare �i ap!rAtoare pentru ac. Seringa poate fi sau nu prev!zuta cu sistem de 
protectie a acului. 

I. Seringi prevhute cu sistem de protectie a acului 
Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml sclutie injectabilA in seringli preumplut!: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute �i ambalaje multiple care contin 12 (2 ambalaje de 6), 20 (2 
ambalaje de 10), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de I 0), 50 (5 ambalaje de I 0) �i 90 (9 ambalaje 
de 10) seringi preumplute 

Hepaxane 4000 VI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabil! in sering! preumplutli: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute �i ambalaje multiple care contln 12 (2 ambalaje de 6), 20 (2 
ambalaje de! 0), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de I 0), SO (S ambalaje de I 0) 1i 90 (9 ambalaje 
de I 0) scringi preumplute 

Hepaxane 6000 Ul (60 mg)/0,6 ml solutie injectabil! in sering! preumplutli: 
ambalaje de 2, 6 sau IO seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care ccntin 12 (2 ambalaje de 
6), 20 (2 ambalaje de!O), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de 10), SO (S ambalaje de 10) 1i 90 (9 
ambalaje de I 0) seringi preumplute gradate 

Hepaxane 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilA in seringli preumpluta: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 12 (2 ambalaje de 
6), 20 (2 ambalaje de 10), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de 10), SO (S ambalaje de 10) ii 90 (9 
ambalaje de 10) seringi preumplute gradate 

1 1  

.. 



Hepaxane 10000 UJ (JOO mg)/1 ml solutie injectabili'!. in sering! preumpluta: L ....., 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care ccntin 12 (2 ambaleje de 
6), 20 (2 ambalaje de!O), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de 10), 50 (5 ambalajede IO 1i 90 (9 
ambalaje de I 0) seringi preumplute gradate ' 

Hepaxane 12000 UJ (120 mg)/0,8 ml solutie injectabila in seringa preumpluta: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 
10) �i 50 (5 ambalaje de 10) seringi preumplute gradate 

Hepaxane 15000 UI (150 mg)/1 ml solutie injectabila in sering! preumplutA: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate sl ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 
10) �i 50 (5 ambalaje de 10) seringi preumplute gradate 

2. Seringi care nu sunt previ'izutc cu sistcm de protectie a acului 
Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabila in sering! preumplutli.: 
ambalaje de 2 �i IO seringi preumplute 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilA in sering! preumplutA: 
ambalaje de 2 �i 10 seringi preumplute �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 10) seringi 
preumplute 

Hepaxane 6000 Ul (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilA in seringA preumpluta: 
ambalaje de 2 �i IO seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 10) 
seringi preumplute gradate 

Hepaxane 8.000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabila in sering! preumplutA: 
ambalaje de 2 �i 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de I 0) 
seringi preumplute gradate 

Hepaxane 10000 Ul (100 mg)/1 ml solutie injectabil!i in sering! preumpluta: 
ambalaje de 2 �i 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de I 0) 
seringi preumplute gradate 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml sclutie injectabil1\ in sering! preumplutA: 
ambalaje de 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care con tin 30 (3 ambalaje de I 0) 
seringi preumplute gradate 

Hepaxane 15000 UI ( 150 mg)/1 ml solutie injectabilA in seringa preumpluta: 
ambalaje de 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 10) 
scringi preumplute gradate 

Seringile preumplute pentru Hepaxane 6000 UT (60 mg)/0,6 ml, 8000 UT (80 mg)/0,8 ml, 10000 Ul 
(100 mg)/! ml, 12000 Ul (120 mg)/0,8 mL ii 15000 (150 mg)/! ml sun! gradate. 

Este posibil ca nu toate m1\rimile de ambalaj s1\ fie comercializate. 

Detinatorul autorizatici de puncre pc piatll ,i fabricantul 

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piatll 
Chemi S.p.A. 
Via dei Lavoratori 54 - 20092 Cinisello Balsamo (MI) 
Tel: +39.02.64431 
Fax:+39.02.6128960 
e-mail: chemi@chemi.com 
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Fabricantul 
Italfannaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330 
20126 Milano 

Acest medicament cstc autorizat in Statele Mcmbre ale Spatiului Economic European sub 
urmiitoarcle denumiri comerciale: 

Belgia: Ghemaxan 
Gennania: Hepaxane 
Danemarca: Ghemaxan 
Grecia: Havetra 
Spania: Hepaxane 
Finlanda: Ghemaxan 
Italia: Ghemaxan 
Olanda: Ghemaxan 
Norvegia: Ghemaxan 
Austria: Ghemaxan 
Franta: Ghemaxan 
!rlanda: Ghemaxan 
Suedia: Ghemaxan 
Portugalia: Hepaxane 
Ungaria: Hepaxane 
Romania: Hepaxane 
Slovacia: Ghemaxan 

Acest prospect a fost revizuit in mai 2020. 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13230/2020101-11 
NR. 13231/2020/01-12 
NR. 13232/2020/01-12 
NR. 13233/2020/0t-12 
NR. 13234/2020/01-12 
NR. 13235/2020101-07 
NR. 13236/2020101-07 

'Anexa 2 

• 

Rezumatul caracteristicilor rodusului 

REZUMATUL CARACTERJSTICILOR PRODUSULUI 

... Accst medicament face obiectul unei rnonitorizari suplimentare. Acest lucru va permite 
identificarea rapida de noi Infcrmatii rcferitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul s3.n3.tl!.1ii sunt 
rugati sA raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor 
adverse. 

!. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 

10000 UI/ml (10 mg/ml) solutie injectabill!.; 
Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabi\a in seringl!. preumpluta 
Hcpaxanc 4000 UI (40 mg)/0,4 ml sclutie injectabill\ in seringl\ preumplutii 
Hcpaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabill\ in scringA prcumpluta 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabill!. in seringa preumpluta 
Hepaxane I 0000 UI (I 00 mg)/ml solutte injcctabila in seringa preumpluta 

15000 Ul/ml (150 mg/ml) solutie injectabili'i: 
Hepaxane 12000 Ul (120 mg)/0,8 ml sclutie injcctabi!A in seringl\ preumpluta 
Hepaxane 15000 UI (150 mg)/ml solutie injectabila in seringa preumpluta 

2. COMPOZITIA CALITATIVA �I CANTITATIVA 

10000 Ullml (100 mg/ml) solutie injectabill\ 
Serin�i preump/ute: 
2000 U/ (20 mg)/0,2 111/ 

Fiecare seringi'i preumplutl!. contine enoxaparini'i sodicA 2000 UI activitate anti-Xa (echivalent cu 
20 mg) in apa pentru preparate injectabile 0,2 ml. 
4000 U/ (40 mg)/0.4 ml 
Fiecare seringa prcumplutA contine enoxaparina sodicl\ 4000 UI activitate anti-Xa (echivalent cu 
40 mg) in apa pentru preparate injectabile 0,4 ml. 
6000 Ul (60 mg)/0, 6 ml 
Fiecare seringa preumpluta conune enoxaparina sodicl!. 6000 UI activitatc anti-Xa (echivalent cu 
60 mg) in apa pentru preparate injectabile 0,6 ml. 
8000 VI (80 mg)/0,8 111/ 

Fiecare seringa preumpluta contine enoxaparina sodica 8000 UI activitatc anti-Xa (echivalent cu 
80 mg) In apa pentru preparate injcctabi\e 0,8 ml. 
/0000 Ul (/00 mg)/1,0 111/ 

Fiecare sering! preumpluta confine enoxaparina sodici'i 10000 UI activitate anti-Xa (echivalent cu 
100 mg) in apa pcntru preparate injcctabile 1,0 ml. 

15000 UI/ml (150 mg/ml) solutie injcctabila 
Serin�i preumplute: 
12000 Ul (l 20 mg)/0,8 ml 
Fiecare seringa preumpluta contine enoxaparina sodicl!. 12000 UI activitate anti-Xa (echivalent cu 
120 mg) in apA pentru preparate injectabile 0,8 ml. 



15000Ul(l50mg)llml � Fiecare seringa preumpluta ccntine enoxaparinA sodica. 15000 UI activitate anti-Xa (echivalent cu :' � 150 mg) in apA pentru preparate injectabile I ml. �, ' � �1 Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.  � , � 
.• � Enoxaparina sodicA este un medicament biologic care se obtine prin depolimerizarea alcalinA a �tt, esterului benzilic al heparinei provenite din mucoasa intestinal! porcina. 

3. FORMA FARMACEUTICA 

Solutie injectabi!A. Solutie !impede, incolorA p8.nl\ la usor giilbuie. 

4. DATE CLINICE 4.1 lndicatii tcrapeutice 

• 

• 

• 

• 

Hepaxane este indicat la adulti pentru: • Profilaxia bolii tromboembolice venoase la pacienti cu rise moderat �i crescut, cArora Ii s-au efectuat interventii chirurgicale, in special la cei dl.rora Ii s-au efectuat interventii chirurgicale ortopedice sau generale, inclusiv interventii pentru neoplasm. Profilaxia bolii tromboembolice venoase la pacientii cu afectiuni medicale acute (cum sunt 
insuficienta cardiac! acuta, insuficienta respiratorie, infectii severe sau afectiuni reumatice) s! cu mobilitate sdi.zuta, care au rise crescut de tromboembolie venoasa. 
Tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) �i al emboliei pulmonare (EP), excluziind EP care este probabil sa necesite terapie trombolitica sau interventie chirurgicala. 
Preventia fonn!\rii de trombi in circulatia extracorporeala in timpul hcmodializei . Sindromul coronarian acut: 

Tratamentul anginei pectorale instabile �i al infarctului miocardic far!\ supradenivelare de segment ST (NSTEMl), in asociere cu acidul acetilsalicilic administrat oral. 
Tratamentul infarctului miocardic acut cu supradenivelare de segment ST (STEMI), inclusiv la pacientii care trebuie tratati medical sau cu interventie ulterioara de angioplastie coronarian!\ percutan!\ (PTCA). 

4.2 Doze $i mod de administrare 

• 

Profilaxia bolii tromboembolice venoase la pacien/i cu rise moderat si crescut, cdrora Ii s-au efectuat 
interverqii chirurgicale 
Riscul tromboembolic individual poate ti estimat utiliziind un model validat de stratificare a riscului. • La pacienrii cu rise moderat de tromboembolie, doz.a recomandata de enoxaparin!\ sodic!\ este de 

2000 UI (20 mg) o data pe zi, administrata prin injectie subcutanata (s.c.). lnitierea preoperatorie (cu 2 ore inainte de intervemia chirurgical!) a administrArii de enoxaparina sodica 
in doz! de 2000 Ul (20 mg) s-a dovedit eficace �i sigur!\ in interventiile chirurgicale cu rise moderat. 
La pacientf cu rise moderat, tratamentul cu enoxaparin!\ sodica trebuie mentinut o perioad!\ minim! de 7-10 zile, indiferent de gradul de recuperare (de exemplu a mcbilitatii). Profilaxia trebuie continuata pllnA ciind pacientul nu mai are mobilitatea redusa semnificativ. 
La pacientii cu rise crescut de tromboembolie, doza recomandata. de enoxaparin!\ sodica este de 4000 Ul (40 mg) o data pe zi, administrat!\ prin s.c., de preferat initiata. cu 12 ore inainte de 
interventia chirurgical!\. DacA este necesar!\ initierea administr!rii profilactice a enoxaparinei sodice mai devreme de 12 ore preoperator (de exemplu un pacicnt cu rise crescut in asteptarea unei interventii chirurgicale ortopedice temporizate), ultima injectie trebuie administrat! cu eel 
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punn 12 ore inainte de interventia chirurgicalii, iar administrarea trebuie reluati\ la 12 ore du -----.::, 
interventia chirurgicalii. f " � 

" 

La pacientii la care se efectueazli o interventie chirurgicala ortopedic.!i major!, se recomand11 "' ll' .. 

prelungirea tromboprofilaxiei pii.n! la 5 s!pt!mii.ni. \1 
La pacientii cu rise crescut de tromboembolie venoas! (TEV), la care se efectueazA o interventie 
chirurgicalli. abdominal! sau pelvin! pentru neoplasm, se recomand! prelungirea tromboprofilaxici 
plln! la 4 s!pt!m0.ni. 

Profilaxia tromboemboliei venoase la pacien/i cu afec/iuni medicale 
Doza recornandata de enoxaparinli sodicli este de 4000 UI (40 mg) o datli pe zi, administrata: prin 
injectie s.c .. 
Tratamentul cu enoxaparinA sodic! se prescrie timp de eel putin 6 pilni\ la 14 zile, indiferent de gradul 
de recuperare (de exemplu a mobilitatii). Nus-a stabilit beneficiul unei durate a tratamentului mai 
mari de 14 zile. 

Tratamentul TVP $i EP 
Enoxaparina sodic! poate fi administrat! s.c. fie sub fonn! de o injectie pe zi a 150 UI/kg (1,5 mg/kg), 
fie sub form! de injectie a 100 Ul/kg ( I mg/kg) de douA ori pe zi. 
Schema de tratament trebuie aleasa de c!tre medic, pe baza evalu!rii individuale, inclusiv a evalu!rii 
riscului tromboembolic �i a riscului de satlgerare. Schema de tratament cu doza de 150 UI/kg 
(1,5 mg/kg) administrat! o data pe zi trebuie utilizata la pacientii ffir! complicatii, cu rise sc!zut de 
reaparitie a TEV. Schema de tratament cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) administrat1\ de doua ori pe zi 
trebuie utilizat! la tort ceilalti pacienti, cum sunt paclentii cu obezitate, EP simptomatic!, neoplasm, 
TEV recurent! sau tromboz! proximal! (vena iliac!). 

Tratamentul cu enoxaparinA sodic! se prescrie pentru o perioad! medie de 10 zile. Terapia cu 
anticoagulant oral trebuie initiata atunci C8nd este adecvat (vezi ,,Schimbarea tratamentului intre 
enoxaparina sodica �i medicamente anticoagulante orale", de la sfarsitul pct. 4.2). 

Preven/iaformdrii de trombi in timpul hemodializei 
Doza recomandat! este de I 00 UI/kg (I mg/kg) enoxaparina sodicA. 
La pacientil cu rise crescut de hemoragie, doza trebuie sc!zut! la 50 Ul/kg (0,5 mg/kg) in cazul 
abordului vascular dublu sau la 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) in cazul abordului vascular unic. 

in timpul hemodializei, enoxaparina sodic! trebuie introdusA in linia arterial! a circuitului, la inceputul 
sedintei de dializa. Efectul acestei doze este, de obicei, suficient pentru o $Cdinta: cu durata de 4 ore; cu 
toate acestea, decs se identificA inele de fibrin!, de exemplu dup! o �edint! mai lung! decat in mod 
normal, se poate administra o doz! suplimentar! de 50 Ul/kg pan.a la I 00 Ul/kg (0,5 mg/kg panA la 
I mg/kg). 

Nu sunt disponibile date la pacientii care utilizeaza enoxaparina sodic! pentru profilaxie sau tratament 
�i in timpul sedintelcr de hemodializ!. 

Siudrom coronarian acut: tratamentul anginei pectora/e instabile st al NSTEMJ si tratamentul STEM] 
acut 
• Pentru tratamentul anginei pectorale instabile �i al NSTEMI, doza recomandat! de enoxaparin! 

sodicA este de I 00 UI/kg (I mg/kg) administrat! la interval de 12 ore, prin injectie subcutanata, 
in asociere cu tratamentul antiagregant plachetar. Tratamentul trebuie mentinut timp de 
minimum 2 zile �i continuat parn\ la stabilizarea clinica.. Durata recomandat! a tratamentului 
este de 2 pan.a la 8 zile. 
Administrarea de acid acetilsalicilic este recomandat! pentru toti pacientii care nu au 
contraindicatii, in dozA initial! de jncarcere, administrat! oral, de 150 mg - 300 mg (la pacienti 
care nu au utilizat anterior acid acetilsalicilic) si in dozA de Intretinere de 75 mg/zi - 325 mg/zi, 
administratA. pe termen lung, indiferent de strategia de tratament. 

• Pentru tratamentul STEM! acut, doza recomandat! de enoxaparin! sodica este de un bolus 
intravenos (i.v.) unic a 3000 UI (30 mg), plus o doz! de 100 UI/kg (I mg/kg) administrata: s.c., 
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• 

• 

urmate de administrarea s.c. a cate I 00 Ul/kg {I mg/kg) la interval de 12 ore (maximum 10000 UI ( I 00 mg) pentru fiecare dintre primele doua doze administrate s.c.). Trebuie { ::; administratA asociat terapie antiagreganta plachetar!i adecvatli, cum este acidul acetilsalicilic + 
administrat oral (75 mg pan!i la 325 mg, o data pe zi), cu exceptia cazului in care este contraindicat. Durata recomandat! a tratamentului este de 8 zile sau pinA la externarea din "- spital, cricare survine prima. Atunci ciind se administreazA in asociere cu un medicament trombolitic (specific pentru fibrin! sau nespecific pentru fibrin!i}, enoxaparina sodic!i trebuie 
administrat! in intervalul incepAnd cu IS minute inainte de initierea terapiei fibrinolitice �i pin! la 30 minute dupa initierea acesteia. Pentru doza la pacienti cu vllrsta :! 75 ani, vezi paragraful ,,Vllrstnici" . La pacientii tratati prin PTCA, in cazul in care ultima doz! de enoxaparina scdlca a fost administrata s.c. cu mai putin de 8 ore inainte de umflarea balonasului, nu este necesara administrarea unei doze suplimentare. Daca ultima administrare s.c. a fost efectuata cu mai mult de 8 ore inainte de umflarea balonasului, trebuie administrat un bolus i.v. a 30 Ul/kg 
(0,3 mg/kg) enoxaparinl\ sodica. 

Copii # adolescen/i 
Siguranta �i eficacitatea enoxaparinei sodice la copii $i adolescenti nu au fost stabilite. 
Vtirstnici Pentru toate indicatiile, cu exceptia STEMI, nu este necesarA scaderea dozei la pacientii vllrstnici, cu 
exceptia cazului in care este afectat! functia renall\ (vezi mai jos ,,lnsuficientli renala" �i pct. 4.4). Pentru tratamentul STEMI acut la pacientii vllrstnici, cu vdrsta :! 75 ani, nu trebuie administrat un 
bolus i.v. initial. Administrarea se initiazA cu o dozA de 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) administratl\ s.c. la interval de 12 ore (maximum 7500 UI (75 mg) numai pentru primele douA doze administrate s.c., 
urmate de o dozA de 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) administrata s.c. pentru dozele rAmase). 
Pentru doze la pacientii vllrstnici cu insuficienta renall\, vezi mai jos ,,lnsuficientli renal!" $i pct. 4.4. 

Insuficienta hepaticli 
La pacientii cu insuficientli hepatic!, sunt disponibile date I imitate (vezi pct. 5 .1 $i 5.2) $i sc impun m3.suri de precautie la acesti pacienti (vezi pct. 4.4). 

Jnsuficienfd renala (vezi pct. 4.4 $i 5.2) lnsuficien\1\ renal! sever! 
Enoxaparina sodicl\ nu este recomandata la pacientii cu boala renal1i in stadiu terminal (clearance al creatininci < 15 mVmin), din cauza lipsei datelor la aceasta grupa de pacienti, in afara preventiei 
formarii trombilor in circulatia extracorporeall\, in timpul hemodializei. 

Tabel de doze la pacientii cu insuficienta renala sever! (clearance al creatininei in intervalul 15 � 30 ml/min): 
lndicatie Schema de tratament Profilaxia bolii tromboembolice venoase 000 UI (20 mg) s.c., o datA pe zi 
Tratamentul TVP $i EP I 00 UUkg ( I mg/kg) greutate corpora la, s.c., o data 

oezi 
·1 ratamentul anginei pectorale instabile $i al I 00 Ul/kg ( I mg/kg) greutate corpora Ill., s.c., o data 
<STEM! oe zi Tratamentul STEM! acut (pacienti cu vllrsta su I x 3000 UI (JO mg) bolus i.v. plus 100 UUkg 
75 ani) I mg/kg) greutate corporal! s.c. $i ulterior 

JOO UUkg (I mg/kg) greutate corporalA, s.c., la interval de 24 ore 
Tratamentul STEM! acut (pacienti cu vllrsta 
peste 75 ani) 1\r! bolus i.v. initial, 100 Ul/kg (I mg/kg) greutate 

ccrporala, s.c., $i ulterior 100 UUkg (I mg/kg) reutate corooral1i, s.c., la interval de 24 ore 
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Ajustlirile recomandate pentru doze nu se aplicli indicatiei in hemodializA. 

• lnsuflcienta renala moderati\ �i usoara 
Cu toate c! nu se recomand.!i ajustarea dozei la pacientii cu insuficienf.!i renal! moderata (clearance al 
creatininei in intervalul 30·50 ml/min) .,i usoara (clearance al creatininei in intervalul 50·80 ml/min), 
se recomandi\ monitoriz.are clinicA atenta. 

Mod de administrare 
Hepaxane nu trebuie administrat pe cale intramuscularA. 

Pentru profilaxia bolii tromboembolice venoase dupli o intervenfie chirurgical!\, pentru tratamentul 
TVP $i EP, tratamentul anginei pectorale instabile .,i al NSTEMI, enoxaparina sodicli trebuie 
administratii in injectie s.c. 
• Pentru STEM] acut, tratamentul trebuie initiat cu un bolus unic injectat i.v., unnat imediat de o 

injectie s.c. 
• Pentru preventia trombozei in circulatia extracorporeal! in timpul hemodializei, se 

administreaz! prin linia arterial! a circuitului de dializA. 

Seringa preumplut! pentru o singurli utilizare este preg!tit! pentru administrare imediat!. 

• Tehnica de injectare s.c.: 
Injectia trebuie efectuat!, de preferat, atunci cand pacientul este intins la orizontalli. Enoxaparina 
sodic! se administreaza in injectie subcutanat! profund!. 

Atunci c§.nd se utilizeaza seringi preumplute, nu se elimin! hula de aer din sering! inainte de injectare, 
pentru a evita pierderea de medicament. Atunci c§.nd doz.a de medicament care unneaz! sa fie injectat! 
necesita ajustare pe baz.a greutatii corporale a pacientului, se utilizeaz! seringile preumplute gradate 
pentru a obtine volumul necesar prin aruncarea excesului inainte de injectare. VA rug!m sa retineti c! 
in anumite cazuri nu este posibil! obtinerea unei doze exacte, din cauza gradatiilcr seringii si, in astfel 
de cazuri, volumul va fi rotunjit p§.n! la cea mai apropiati\ gradafie. 

Locurile de administrare trebuie alternate intre zona stdng! .,i zona dreapt! anterolateral! sau 
posterolateral! a peretelui abdominal. fntreaga lungime a acului trebuie introdus! vertical in pliul 
cutanat, prins cu blandete intre degetul mare �i degetul arlitAtor. Nu trebuie dat drumul pliului cutanat 
inainte de finalizarea injectiei. A nu se freca locul de injectare dup! administrare. 

Atentionare penrru seringile preumplute prev!zute cu sistem de protectie a acului: sistemul de 
siguranf! este declansat la sfar.;itul injecfiei (vezi instructiuni!e de la pct. 6.6). 

fn cazul auto-administrarii, pacientii trebuie sfatuiti s! urmeze instructiunile fumiz.ate in prospectul cu 
informatii pentru pacient, inclus in cutia acestui medicament. 

• lnjectarea i.v. (bolus) (numai pentru indicatia in STEMI acut): 
Pentru STEMI acut, tratamentul trebuie initial cu un bolus i.v. unic, urmat imediat de o injectie s.c. 
Pentru injectia i.v., se pot utiliz.a fie flaconul multidoz!, fie seringa preumpluta. 
Enoxaparina sodic! trebuie administrat! prin intennediul unei linii i.v. Nu trebuie amestecata sau 
administrata simultan cu alte medicamente. Pentru a evita o eventual! amestecare a enoxaparinei 
sodice cu alte medicamente, abordul venos ales trebuie sp!lat cu o cantitate suficient! de solutie de 
clcrura de sodiu sau sclutie de glucozA inainte de .,i dupli administrarea bolusului i.v. de enoxaparin! 
sodic!, pentru a curata portul de medicament. Enoxaparina sodic! poate fi administrat! in conditii de 
siguranta cu solutie izoton! de clorurli de sodiu (0,9%) sau cu solutie de glucozli (5%). 

o Bolus initial a 3000 Ul (30 mg) 
Pentru bolusul initial a 3000 Ul (30 mg), in cazul utilizlirii unei seringi preumplute gradate cu 
enoxaparin! sodic!, se elimin! volumul in exces, pentru a ramane numai 3000 Ul (30 mg) in 
sering!. Doz.a de 3000 UJ (30 mg) poate f ulterior injectat! direct la locul inject!rii prin linia 
intravenoas!. 
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o Bolus suplimentar pentru PTCA, atunci ciind ultima administrare s.c. a fo�t efectuat! cu� 
mai mult de 8 ore inainte de umflarea balcnasului 
La pacientii tratati prin PTCA, trebuie administrat un bolus i.v. suplimentar de 301.Jllkg (0,3,. 
mg/kg) daca ultima administrare s.c. a fost efectuat! cu mai mult de 8 ore inainte de umflarea 
balonasului. 

Pentru a asigura exactitatea volumului mic care urmeaza sa fie injectat, se recomanda diluarea 
medicamentului p.ina. la 300 Ul/ml (3 mg/ml). 
Pentru a obtine o sclutie de 300 Ul/ml (3 mg/ml), in cazul uti\iz!rii unei seringi preumplute de 
6000 UI (60 mg) enoxaparina. sodica, se recomanda. utilizarea unei pungi de perfuzie a 50 ml (de 
exemplu utilizarea fie a unei solutii izotone de clorura de sodiu (0,9%), fie a unei solutii de glucoza. 
5% ), dupA cum unneazA: 
Se extrag cu o seringa. 30 ml din punga de perfuzie ji se arunc! lichidul. Se injecteaz! tot continutul 
unei seringi preumplute a 6000 UI (60 mg) enoxaparin! sodic! in cei 20 ml rarnasi in punga de 
perfuzie. Se amesteca cu grijA ccntinutul pungii. Se extrage volumul necesar de solutie diluata. cu o 
seringa. pentru administrare in linia i.v. 

Dupa ce se finalizeaza diluarea, volumul care unneazA s! fie injectat poate ti calculat utiliz.ind 
urm!toarea formula. (volumul solujiei diluate (ml)= greutatea pacientului (kg) x 0, I] sau utiliZ8.nd 
tabelul de mai jos. Se recomand! prepararea solutiei diluate imediat inainte de administrare. 
Yolumul care trebuie injectat prin linia i.v. dup! ce diluarea a fost finalizatii, cu o concentratte de 
300 Ul/ml (3 mg/ml) 

Greutate Doza necesarii IVolumul de injectat dupii diluan 
30 UI/kg (0,3 mg/kg) pinii la o concentratie finalii de 

300 Ul/ml (3 mg/ml) 

{Kg{ UI {mg] {mil 

45 1350 13,5 4,5 

50 1500 15 
55 1650 16,5 5,5 
60 1800 18 
65 1950 19,5 6,5 
70 2100 21 
75 2250 22.5 7, 
80 2400 24 : 

85 550 25,5 8,5 
90 700 27 ' 

95 850 28,5 9, 
JOO 000 30 11 
105 150 31,5 10,5 
1 1 0  300 33 I I  

1 1 5  450 34,5 I I ,  

120 600 36 I 

125 750 37,5 12, 
130 900 39 13 
135 050 40,5 13,5 
140 200 42 I 

145 350 43,5 14, 
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Hsoo 45 isl F 
• lnjecJie In linia anerial!: ('.'. . 
Se administreaz.A prin linia arterial! a circuitului de dializA pentru prcvenirea trombozei in cir.culatia 
extracorporeala in timpul hemodializei. 

Schimbarea tratamentului intre enoxaparina sodicA si medicamente anticoagulante grale 

• Schimbarea tratamentului intre enoxaparina sodicA �i antagonist! ai vitaminei K (AVK) Trcbuie intensificate monitoriz.area clinica �i efectuarea analizelor de laborator [timpul de protrombinA 
exprimat prin International Normalized Ratio (INR)], pentru a monitoriza efectul A VK. 
Deoarece existA un interval de timp inainte ca A VK sA atinga efectul maxim, terapia cu enoxaparinA sodicA trebuie continuatA cu o dozA constant!, atat timp cat este necesar, pentru a mentine valorile INR in intervalul terapeutic dorit pentru indicatie, la doua testari succesive. 
La pacientii care urrneaza tratament cu A VK, administrarea A VK trebuie intreruptl!, iar prima dozA de enoxaparina sodicA trebuie administrata atunci ciind valoarea JNR a scazut sub intervalul terapeutic. 

Schimbarea tratamentului intre enoxaparina sodica �i anticoagulante orale cu actiune directl! 
(AOAD) 

La pacientii care unneazA tratament cu enoxaparinii sodica, se intrerupe administrarea de enoxaparina 
sodica, iar administrarea de AOAD se incepe cu O pana la 2 ore inainte de momentul programat pentru unni\toarea administrare de enoxaparinii sodica, in confonnitate cu informatiile de prescriere ale 
AOAD. 

La pacientii care unneaza tratament cu AOAD, prima dozA de enoxaparinl! sodica trebuie administrata la momentul in care ar fi fost administratll. unni'itoarea doza de AOAD. 

Administrarea in rahianestezie/anestezie epjdura\ii say punctie lombarl\ 
Dael!. medicul decide sA administreze medicamente anticoagulante in contextul anesteziei/analgeziei epidurale sau rahianesteziei/rahianalgeziei sau al punctiei lombare, se recomandA monitorizarea neurologicA atentA, din cauza riscului de aparitie a hematoamelor intrarahidiene (vezi pct. 4.4). 

La doze utilizate pentru profilaxie Trebuie respectat un interval in care nu se efectueazA punctii de eel putin 12 ore, intre ultima injectie cu enoxaparinA sodica administratA in doze profilactice �i introducerea acului sau cateterului. 
Pentru tehnicile de administrare continull., trebuie respectat un interval similar, de eel putin 12 ore, 
inainte de indepiirtarea cateterului. 
La pacientii cu un clearance al creatininei de 15-30 mVmin, trebuie luatll. in considerare dublarea 
intervalului de timp piinll. la eel putin 24 ore, intre efectuarea punctiei/introducerea sau Indepartarea 
cateterului �i administrarea de enoxaparinll. sodicll.. 
Initierea administrArii de enoxaparinll. sodicll. in doz.a de 2000 UI (20 mg) cu 2 ore preoperator nu este compatibili'i cu anestezia rahidianll.. 

La doze utilizate pentru tratament Trebuie respectat un interval in care nu se efectueazA punctii de eel putin 24 ore, intre ultima injectie de enoxaparina sodica administrat! in doze curative $i introducerea acului sau cateterului (vezi $i 
pct. 4.3). 
Pentru tehnicile de administrare continua, trebuie respectat un interval similar, de eel putin 24 ore, 
inainte de indepArtarea cateterului. 
La pacientii cu un clearance al creatininei de 15·30 mVmin, trebuie luatli in considerare dublarea 
intervalului de timp pana. la eel putin 48 ore, intre efectuarea punctiei/introducerea sau indepll.rtarea cateterului $i administrarea de enoxaparinii sodicii. 
La pacientii tratati cu doze administrate de douA ori pe zi (adicii 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) de douii ori pe 
zi sau 100 Ul/kg (I mg/kg) de doull. ori pe zi) trebuie omisa a doua dozA de enoxaparin! sodica, pentru a permite o prelungire suficientll. a perioadei de timp p8.nA la introducerea sau indep!rtarea cateterului. 
Valorile activitatii anti-Xa sunt inca detectabile in aceste momente temporale, iar aceste prelungiri ale 
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intervalului de timp nu garanteazA c!i va ti evitat!i aparitia hematomului intrarahidian. ��j 
in mod similar, trebuie luat in considerare faptul di enoxaparina sodicA nu se administreazA Cmp d;· ...._ 
eel putin 4 ore dup!i punctia rahidianalspinaH\ sau dup!i indeplirtarea cateterului. Calculul int��alului 
de timp in care se temporizeaza administrarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiilor si 
riscurilor, luand in considerare at8.t riscul de tromboz.A, cat si riscul de hemoragie in contextul 
procedurii si al factorilor de rise ai pacientului. 

4.3 Contraindicafii 

Enoxaparina sodic!i este contraindicatA la pacientii cu: 
• Hipersensibilitate la enoxaparinA sodic!i, heparin!i sau la derivatii acesteia, inclusiv heparine cu 

greutate molecular!i mic!i (LMWH - Low Molecular Weight Heparins) sau la oricare dintre 
excipientii enumerati la pct. 6.1; 
Antecedente de trombocitopenie mediat!i imun, indus!i de heparine (TIH), in ultimele 100 zile 
sau in prezenta anticorpilor circulant! (vezi �i pct. 4.4); 
Hemoragie activ! semnificativ! clinic $i efectiuni cu rise crescut de hemoragie, inclusiv 
accident vascular cerebral hemoragic recent, ulcer gastro-intestinal, prezenta neoplasmului 
malign cu rise crescut de sllngerare, interventie chirurgical!i recent! la nivel cerebral, spinal sau 
ocular, varice esofagiene diagnosticate sau suspectate, malformatii arterio-venoase, anevrisme 
vasculare sau anomalii vasculare majore intraspinale sau intracerebrale; 
Anestezie spinal! sau epidural! sau anestezie loco-regional!, atunci cllnd enoxaparina sodic!i a 
fast utilizat! in doz! curativ! in ultimele 24 ore (vezi pct. 4.4). 

4.4 Atenfionllri �i precaufii speciale pentru utilizare 

• Generale 
Enoxaparina sodic!i nu poate fi inlocuit! (unitate la unitate) cu alte LMWH. Aceste medicamente 
prezint!. diferente in privinta procesului de fabricatie, greutatii moleculare, activitatii anti-Xa $i anti-LI 
specifice, unitatilor, dozelor $i eflcacitatii �i siguranJei clinice. Aceasta determinli diferenJe intre 
farmacocinetic! �i actiunile biologice asociate (de exemplu activitatea anti-trombinica $i interactiunile 
plachetare). De aceea, sunt necesare atentie special! $i respectarea instructiunilor de utilizare specifice 
fiec!rui medicament. 

• lstortc de TIH (> 100 zile) 
Utilizarea de enoxaparin! sodic!i este contraindicat! la pactemii cu antecedente de TIH mediat! imun 
in ultimele 100 zile sau in prezenta anticorpilor circulanti (vezi pct. 4.3). Anticorpii circulant! pot 
persista mai multi ani. 
Enoxaparina sodic! trebuie utilizat! cu deosebita precautie la pacientii cu antecedente (> 100 zile) de 
trombocitopenie indusa de heparine, farl\ anticorpi circulenp. Dccizia de a se administra encxaparina 
sodicA intr-un astfel de caz trebuie luat! numai dup! evaluarea atentA a beneficiilor �i riscurilor $i dupA 
evaluarea tratamentelor alternative care nu contin heparine (de exemplu danaparoid sodic sau 
lepirudin). 

• Supravegherea numi:irului de trombocite 
Riscul de TIH mediat!. de anticorpi exist! $i in cazul LMWH. Dae! survine, trombocitopenia apare, de 
obicei, intre a 5-a �i a 21-a zi dupA inceperea tratamentului cu enoxaparin! scdica. 
Riscul de TLH este mai mare la pacienti dup!i interventii chirurgicale sl, mai ales, dup! interventii 
chirurgicale cardiace $i la pacientii cu cancer. 
in consecinta, se recomand!i detenninarea numarului de trombocite inainte de initierea terapiei cu 
enoxaparinA sodicA si, ulterior, in mod regulat in timpul tratamentului. 
Dacli exist! simptome clinice sugestive pentru TIH (orice episod nou de tromboembolie arterial! si/sau 
venoasli, orice leziune cutanatA dureroasa. la locu\ inject!rii, orice reactii alergice sau anafilactoide in 
timpul tratamentului), trebuie detenninat num!irul de trombocite. Pacientii trebuie s! cunoasc!. faptul 
ca pot ap!rea aceste simptome si, dac! apar, ca. trebuie sA informeze medicu\ generalist. 
in practic!., daca se observ!i o scadcre semnificativli confirmat! a numl\rului de trombocite (30 pii.nA la 
50% din va\oarea initiala), trebuie intrerupt imediat tratamentul cu enoxaparinli sodic!i �i pacientul 
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trebuie trecut la un tratament anticoagulant alternativ, care nu confine heparine. 

• Hemoragie 
Similar altar anticoagulante, pot sa apar! s8.nger!ri in orice teritoriu. Dae! apare o sengerare, trebuie 
investigata originea hemoragiei �i trebuie instituit tratamentul adecvat. ,, 
Enoxaparina. sodica, similar altar tratamente anticoagulante, trebuie utilizatA cu prudent! in situatiile 
clinice cu potential crescut de sangerare, cum sunt: 

tulburliri de hemostazli, 
antecedente de ulcer gastro-duodenal, 
accident vascular cerebral ischemic recent, 
hipertensiune arterial! sever!, 
retinopatie diabetic! recenta, 
interventie chirurgical! neurologicli sau oftalmologica, 
administrare concomitenta cu medicamente care afecteaza hemostaza (vezi pct. 4.5). 

• Anallze de /aborator 
in doze utiliz.ate pentru protilaxia tromboemboliei venoase, enoxaparina sodic! nu influenteaza 
semniticativ timpul de s8.ngerare si rezultatele testelor de coagulare sanguinli generale, nici nu 
afecteazli agregarea plachetara sau legarea fibrinogenului de trombocite. 

La doze mai mari, poate ap!rea cresterea valorilor timpului de tromboplastinA partial activata (aPIT) 
si ale timpului de coagulare activate (ACT). Cresterea valorilor aPIT si ACT nu este corelat! liniar cu 
cresterea activitatii antitrombotice a enoxaparinei sodice si, prin urmare, acestea nu sunt adecvate si nu 
sunt fiabile pentru monitorizarea activitatii encxaparinei sodice. 

• Rahianestezie/anestezie epidura/ti sau puncfie /ombard 
Nu trebuie efectuate rahianestezie/anestezie epidural! sau punctie lombar! in decurs de 24 ore de la 
administrarea de enoxaparina sodicli in doze terapeutice (vezi si pct. 4.3). 
Au fast raportate cazuri de hematoame intrarahidiene in cazul utilizarii enoxaparinei sodice 
concomitent cu proceduri de rahianestezie/anestezie epidural! sau punctie spinala, care au detenninat 
paralizia de lunga duratli sau pennanenta. Aceste evenimente sunt rare pentru enoxaparina sodic!, 
administrata in doz! de 4000 UI (40 mg), o data pe zi, sau mai micA. Riscul de aparitie a acestor 
evenimente este mai mare in cazul utilizarii post-operatorii a cateterelor epidurale pennanente, in 
cazul asocierii cu alte medicamente care afecteazli hemostaz.a, cum sunt medicamentele 
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), in cazul punctiei epidurale sau spinale traumatice sau repetate, 
sau la pacientii cu antecedente de interventii chirurgicale spinale sau cu difortnitati spinale. 

Pentru a reduce riscul potential de s8ngerare asociat cu utiliz.area enoxaparinei sodice concomitent cu 
anestezia/analgezia epiduralli sau rahianestezia/rahianalgezia sau cu punctia spinalli, trebuie luat in 
considerare profilul farmacocinetic al enoxaparinei sodice (vczi pct. 5.2). lntroducerea si scoaterea 
cateterului epidural sau punctia lombar! se efectueaza, eel mai bine, atunci c8nd efectul anticoagulant 
al enoxaparinei sodice este mic; cu toate acestea, nu se cunoaste perioada de timp exact! pentru a se 
atinge la pacienti un efect anticoagulant suficient de sc!zut. La pacientii cu un clearance al creatininei 
cuprins intre 15-30 mllminut, sunt necesare evalu!ri suplimentare, deoarece eliminarea enoxaparinei 
sodice este mai indelungatli (vezi pct. 4.2). 

Daca medicul decides! administreze anticoagulante in contextul anesteziei/analgeziei epidurale sau 
rahianesteziei/rahianalgeziei sau punctiei lombare, trebuie efectuata o supraveghere frecventA, pentru a 
depista orice semne sau simptome de afectare neurologicA, cum sunt durere lombar!, deficite senzitive 
si motorii (amortean sau slAbiciune la nivelul membrelor inferioare) sau tulbur!ri de motilitate 
intestinal! si/sau vezica!A. Pacientii trebuie insrruiti s! raporteze imediat oricare dintre semnele sau 
simptomele enumerate mai sus. Daca sunt suspectate semne sau simptome de hematom spinal, trebuie 
diagnosticat urgent si initiat tratament, incluzand luarea in considerare a decompresiei maduvei 
spin!rii, cu toate cl\ un astfel de tratament este posibil sA nu previnl!. sau sa. remit! sechelele 
neurologice. 

• Necrozli cutanatalvasculitti cutanatti 
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Yn cazul administr!rii de LMWH, a fost raportatli aparitia necrozei cutanate }i a vasculitei cutanate•,�,.,,_ care impune intreruperea cu promptitudine a tratamentului. � 
P d . ,  lari . , - I p •  •  roce ur, ae revascu anzare coronananu percutana , 

Pentru a reduce la minimum riscul de slingerare consecutiv procedurilor instrumentale vasculare 
aplicate in tratamentul anginei pectorale instabile, NSTEMJ �i STEMI acut, trebuie respectate cu 
strictete intervalele recomandate intre dozele injectabile de enoxaparin!i. sodic!. Este important sA se 
obfinli hemostaza la locul de punctie dupA PTCA. Dae! se utilizeazA un dispozitiv de inchidere, teaca 
arteriala poate fi indep!rtatA imediat. Dae! se utilizeazA metoda compresiei manuale, teaca arterial! 
trebuie indep!rtatA la 6 ore dupA ultima administrare injectabil! i.v. sau s.c. de enox.aparin! sodicA. 
Daca tratamentul este continuat, unnAtoarea doz.A planificata de enoxaparin! sodica nu trebuie 
administrata mai curiind de 6-8 ore de la scoaterea tecii arteriale. Locu\ procedurii trebuie 
supravegheat pentru depistarea semnelor unei siingerAri sau a formArii unui hematom. 

• Endocarditd infecfioasi'J acutd 
La pacientii cu endocardit! infectioasa acuta, nu este reccmandata, de obicei, administrarea de 
heparine, din cauza riscului de hemoragie cerebral!i. Dae! un astfel de tratament este considerat 
absolut necesar, decizia trebuie luata numai dupa evaluarea individual! atent! a beneficiilor �i 
riscurilor. 

• Proteze valvulare cardiace 
Utilizarea enoxaparinei sodice nu a fost studiat! in mod adecvat in cazul tromboprofilaxiei la pacientii 
cu proteze valvulare cardiace. S-au raportat cazuri izolate de tromboza valvular! cardiaca la paclentt 
cu proteze valvulare cardiace tratati cu enoxaparin! sodica pentru tromboprofilaxie. Factorii implicati, 
inclusiv afectiunile preexistente �i datele clinice insuficiente limiteaza evaluarea acestor cazuri. fn 
unele dintre aceste cazuri au fost implicate femei gravide, la care tromboza a determinat decesul 
mamei �i al fatului. 

• Femei gravide cu proteze valvulare cardiace 
Utilizarea enoxaparinei sodice pentru tromboprofilaxie la femeile gravide cu proteze valvulare 
cardiace nu a fost studiatA in mod adecvat. [ntr-un studiu clinic efectuat la femeile gravide cu proteze 
valvulare cardiace, tratate cu enoxaparin! sodic! (100 UI/kg (1 mg/kg), de doua ori pe zi) pentru 
scaderea riscului de tromboembolie, 2 femei din 8 au dezvoltat trombi care au dus la blocarea valvei, 
determin8.nd decesul mamei �i al f!tului. Dup! punerea pe piat!, au existat raport!ri izolate de 
tromboze valvulare la femei gravide cu proteze valvulare cardiace in timpul tratamentului cu 
enoxaparina sodicA administratA pentru tromboprofilaxie. Femeile gravide cu proteze valvulare 
cardiace pot avea un rise mai mare de tromboembolie. 

• Vdrstnici 
La viirstnici, nus-a observat o tendinta de crestere a aperitiei s3.nger!rilor in cazul intervalului de doze 
administrate in scop profilactic. Pacientii viirstnici (in special pacientii cu viirsta de optzeci de ani �i 
peste) pot avea un rise crescut de ccmplicatii hemoragice in intervalul de doze administrate in scop 
terapeutic. Se recomandA supraveghere clinic! atenta �i poate fi luat! in considerare scaderea dozei la 
pacientii cu viirsta mai mare de 75 ani, tratati pentru STEM! (vezi pct. 4.2 $i 5.2). 

• lnsuficien{d renala 
La pacieutii cu insuficientA renal!, creste expunerea la enox.aparin! sodic!, ceea ce creste riscul de 
siingerare. La acestl pacienti, se reccmanda supraveghere clinic! atent! $i poate fi luatA in considerare 
monitorizarea biologic! prin detenninarea activltatii anti-Xa (vezi pct. 4.2 �i 5.2). 
Enoxaparina sodic! nu este recomandat! la pacientii cu boa!! rena!A in stadiu terminal (clearance al 
creatininei < 15 ml/min), din cauza lipsei datelor la aceast! grup! de pacienti, in afara preventiei 
fonn!rii trombilor in circulatia extracorporeal!, in timpul hemodializei. 
La pacientii cu Insuficienta renala severa (clearance al creatininei cuprins intre 15-30 ml/min), din 
cauza c! expunerea la enoxaparina sodic! este semnificativ crescut!, se recomand! ajustarea dozei in 
cazul intervalelor de doze terapeutice �i profilactice (vezi pct. 4.2). 
Nuse recomand! ajustarea dozei la pacientii cu insuflcienta renal! moderat.1i. (clearance al creatininei 
cuprins intre 30-50 ml/min) �i usoara (clearance al creatininei cuprins intre 50-80 ml/min). 
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• Insuficienta hepalic6 � Enoxaparina sodica trebuie utilizatl'i cu prudenta la pacientii cu insuficienta hepaticA, din cauza unui 
potential crescut de siingerare. La pacientii cu cirozA hepatica, ajustarea dozei bazata pe monitorizarea valorilor anti-Xa nu cste fiabill'i $i nu este recomandata (vezi pct. 5.2). \ _:')) 
• Greutate corpora/ti micti '1 .:if' 
La femeile cu greutate mic! (< 45 kg) $i la barbatii cu greutate midi(< 57 kg), s-a observat o crestere 
a expunerii la enoxaparin! sodic! in doze administrate in scop profilactic (neajustate in functie de 
greutate), ceea ce poate duce la o crestere a riscului de s8.ngerare. Prin unnare, la acesti pacienti, se recomandl\ supraveghere clinic! atent! (vezi pct. 5.2). 
• Pacienti cu obezitate 
Paciemii cu obezitate au un rise mai mare de tromboembolie. Siguranta �i eficacitatea dozelor 
profilactice la pacientii cu obezitate (IMC> 30 kg/m2) nu au fost complet stabilite �i nu exista un 
consens in ceea ce priveste ajustarea dozei. Acesti pacienti trebuie supravegheati cu atenti pentru 
aparitia semnelor si simptomelor de tromboembolie. 

• Hiperkaliemie 
Heparinele pot suprima secretia suprarenaliana de aldosteron, ceea ce duce la hiperkaliemie (vezi 
pct. 4.8), in special la pacienti cum sunt cei cu diabet zaharat, insuflcienta renala cronies, acidoza 
metabolic! preexistent!, la cei tratati cu medicamente cunoscute a creste valorile potasiului (vezi 
pct. 4.5). Concentratia plasmatica. a potasiului trebuie monitorizat! in mod regulat, in special la pacientii cu rise. 

• Trasabilitate 
LMWH sunt medicamente biologice. Pentru a lmbunatati trasabilitatea LMWH, se recomanda ca 
profesicnlstf din domeniul sa.natlitii sa inregistreze in fisa pacientului denumirea comerciala $i seria 
medicamentului administrat. 

• Con/inutul de sodiu 
Acest medicament contine sodiu mai putin de I mmol (23 mg) per doza, adica practic .,nu confine 
sodiu". 

4.5 Intcractiuni cu alte medicamente Ji alte forme de interactiune 

Administrare concomitentA nerecomandata: 
• Medicamente care injluenfeazli hemostaza (vezi pct. 4.4) 
Se recomandli ca administrarea anumitor medicamente care influenteaza hemostaza sa fie intrerupta 
anterior terapiei cu enoxaparina sodica, cu exceptia cazului in care existli o indicatie strictli. Dacli este 
indicat! administrarea concomitenta, enoxaparina sodica trebuie utilizata sub supraveghere clinic! 
atent! $i monitorizare de laborator atunci cdnd este adecvat!. 
Aceste medicamente includ medicamente cum sunt: 

Salicilati cu administrare sistemicli, acid acetilsalicilic in doze antiinflamatoare �i AINS, 
inclusiv ketorolac, 
Alte medicamente trombolitice (de exemplu alteplaza, reteplazli, streptokinaza, 
tenecteplaz!, urokinaz!) $i anticoagulante (vezi pct. 4.2). 

Administrare concomitent! care necesit! prudent!!.: 
Unnlitoarele medicamente pot fi administrate cu prudenJli concomitent cu enoxaparina sodiclt: 
• Alte medicamente care injluenfeazli hemostaza, cum sunt: 

lnhibitori ai agreg!rii plachetare, inclusiv acid acetilsalicilic utilizat in doza antiagregant! 
plachetar! (cardioprctectie), clopidogrel, ticlopidina $i antagcnisti ai glicoproteinei 
!lb/Illa indicati in sindromul coronarian acut, din cauza riscului de sangerare, 
Dextran 40, 
Glucocorticoizi cu administrare sistemic!. 

• Medicamente care cresc valorile potasiului: 

1 1  



4.6 Fertilitatea, sarcina $i alliptarea • 

Medicamentele care cresc kaliemia pot f administrate concomitent cu enoxaparina sodica sub 
supraveghere clinic! atentA $i monitorizare de laborator (vezi pct. 4.4 si 4.8). ( 

Sarcina 
La om, nu exista dovezi cli enoxaparina rraverseaza bariera placentara in timpul trimestrelor II $i III de 
sarcina. Nu sunt disponibile infcrrnatii cu privire la trimestrul I de sarcinA. 
Studiile la animale nu au evidentiat fetotoxicitate sau teratogenitate (vezi pct. 5.3). Datele provenite de 
la animale au arlitat ca traversarea placentei de cAtre enoxaparinA este minima. 
Enoxaparina sodica trebuie utilizata in timpul sarcinii numai daca medicul a stabilit ca este absolut 
necesar. 

Femeile gravide tratate cu enoxaparinA sodica trebuie monitorizate cu atentle pentru apariJia de 
manifestAri de sangerare sau anticoagulare pronuntata $i trebuie avertizate cu privire la riscul 
hemoragic. Global, datele sugereazA cA nu exista dovezi ale unui rise hemoragic crescut, de 
trombocitopenie sau osteoporozA, in raport cu riscul observat la femeile care nu sunt gravide, cu 
exceptia celui observat la femeile gravide cu proteze va\vulare cardiace (vezi pct. 4.4). 

DacA se planificA anestezie epidural!, se recomandA intreruperea prealabila a tratamentului cu 
enoxaparinA scdica (vezi pct. 4.4). 

Al!ptarea 
Nu se cunoaste daca enoxaparina nemodificati\ se excreta in laptele uman. La femelele de sobolan in 
lactatie, trecerea enoxaparinei sau a metabolitilor si\i in lapte este foarte mici\. 
Este improbabil ca enoxaparina si\ se absoarbi\ oral. Hepaxane poate fi utilizat in timpul alaptarii. 

Fertilitatea 
Nu existi\ date clinice privind enoxaparina sodici\ �i fertilitatea. Studiile la animale nu au evidentiat 
niciun efect asupra fertllitatii (vezi pct. 5.3). 

4.7 Efecte asupra capacitiltii de a conduce vehicule Ji de a Colosi utilaje 

Enoxaparina sodicA nu are nicio influent! sau are influentA neglijabilA asupra capacitatii de a conduce 
vehicule sau de a folosi utilaje. 

4.8 Reac1ii adverse 

Rezumatul profilului de siguranJA 
Enoxaparina sodici\ a fast evaluat3 la peste 15000 pacienti care au fost tratati cu enoxaparinA sodicA in 
cadrul studiilor clinice efectuate cu un medicament de referinta. Acest numAr a inclus 1776 pactent! cu 
rise de complicatii tromboembolice, cArora Ii s-a efectuat profilaxia trombozei venoase profunde dupli 
interventii chirurgicale ortopedice sau abdominale, 1169 pacienti cu mobilitate sever restrictionata din 
cauza unei afectiuni medicale acute, cArora Ii s-a efectuat profilaxia trombozei venoase profunde, 
559 pacienti pentru tratamentul TVP, cu sau fi\ri\ EP, 1578 pacienti pentru tratamentul anginei 
pectorale instabile �i al infarctului miocardic fArA undi\ Q $i I 0176 pacienti pentru tratamentul STEM! 
a cut. 

Schema de tratament cu enoxaparina scdica, administrata in cadru\ acestor studii clinice, varia:zA In 
functie de indicatie. Pentru profilaxia trombozei venoase profunde dupli interventii chirurgicale sau la 
pacientii cu mobilitate sever restrictionata din cauza unei afectiuni medicale acute, doza de 
enoxaparinA sodicii a fast de 4000 UI (40 mg) administratA s.c. o datA pe zi. in tratamentul TVP, cu sau 
fAra EP, pacientii cArora Ii se administra enoxaparinA sodicA au fost tretatl fie cu o do:zA de 
100 UI/kg (I mg/kg) administratA subcutanat la interval de 12 ore, fie cu o doz! de 150 Ul/kg 
(1,5 mg/kg), administratA subcutanat o datA pe zi. in cadrul studiilor clinice pentru tratamentul anginei 
pectorale instabile $i al infarctului miocardic farA undA Q, dozele au fost de JOO UI/kg (I mg/kg), 
administrate subcutanat la interval de 12 ore, iar in studiul clinic pentru tratamentul STEM! acut, 
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schema de tratament cu enoxaparina. scdica a constat in administrarea in bolus i.v. a 3000 U 30 mg), 
urmat de administrarea subcutanata. a 100 VI/kg (I mg/kg) la interval de 12 ore. 1, �"' 

in studiile clinice, reactiile adverse eel mai frecvent raportate au fost hemoragia, trombocitopenia �i I, 
trombocitoza (vezi pct. 4.4 si ,,Descrierea reactiilor adverse selectate" mai jos). '' 

Lista reactiilor adverse sub fonn� de tabe\ 

Alte reactii adverse observate in cadrul studiilor clinice $i cele raportate din experienta dupli punerea 
pe piatli (• indica reactii din experienta dupl! punerea pe piat!) sunt detaliate mai jos. 
Frecventele sunt definite dupa cum unneazA: foarte frecvente � J/1 O); frecvente � 1/100 $i < 1/1 O); 
mai pu)in frecvente � 1/1000 $i < 1/100); rare� 1/10000 $i < 1/1000); foarte rare(< 1/10000) sau cu 
frecvenra necunoscutl! (care nu poate fi estimatA din datele disponibile). in cadrul fiecl!rei categorii a 
clasificarii pe aparate, sisteme $i organe, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a 
gravitatii. 

Tulburdri hemarologice # limfatice 
Frecvente: hemoragie, anemic bemoragica", trombocitopenie, trombocitcza 

• Rare: eozinofllie'" 
• Rare: cazuri de trombocitopenie imuno-alergic!, cu trombozA; in unele dintre acestea, tromboza 

s-a complicat cu infarct de organ sau ischemie la nivelul unui membru (vezi pct. 4.4). 

Tulburdri ale sistemului imunitar 
• Frecvente: reactie alergic! 
• Rare: react ii anafilactice/anafilactoide, inclusiv $OC*. 

Tulburdri ale sistemului nervos 
Frecvente: cefalee'", 

Tulburiiri vasculare 
• Rare: hematom spinal" (sau hematom intrarahidian). Aceste reactii au determinat leziuni 

neurologice de diferite grade, inclusiv paralizie de lungl! duratli sau permanent! (vezi pct. 4.4). 

Tulburdri hepatobiliare 
• Foarte frecvente: crestere a valorilor enzimelor hepatice (in special ale transaminazelor > 3 ori 

limita superioarli a valorilor nonnale) 
• Mai putin frecvente: leziuni hepatocelulare" 
• Rare: leziuni colestatice hepatice" 

Afecfiuni cutanate st ale Jesutului subcutanat 
• Frecvente: urticarie, prurit, eritem 
• Mai putin frecvente: dermatitA buloasl! 
• Rare: alopecie" 
• Rare: vasculitll cutanata", necrozA cutanata", care apar de obicei la locul injectlirii (aceste 

manifestliri au fost precedate, de obicei, de purpura. sau pl!ci eritematoase, infiltrate �i 
dureroase ). 
Noduli" la nivelul locului de injectare (noduli inflamatori, care nu erau incluziuni chistice de 
enoxaparinA). Se remit dupli c8teva zile $i nu trebuie sli detennine intreruperea tratamentului. 

Tulburliri musculo-scheletice $i ale /esutului conjunctiv 
• Rare: osteoporoza.• dupa tratamentul de lung! durata (mai lung de 3 !uni). 

Tulburiiri generale st la nlvelul tocutut de administrare 
• Frecvente: hematom la nivelul \ocului de injectare, durere la nivelul locului de injectare, alte 

reactii la nivelul locului de injectare (cum sunt edem, hemoragie, hipersensibilitate, inflamatie, 
noduli, durere sau reactii) 
Mai putin frecvente: iritatie local!, necrozli cutanata la nivelul locului de injectare. 
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Investigatii diagnostice 
• Rare: hiperkaliemies (vezi pct. 4.4 �i 4.5). 

Oescrierea reactiilor adverse selectate 
Hemoragii 
Acestea au inclus hemoragii majore, raportate la eel mult 4,2% din pacienti (pacienti clirora Ii s-au 
efectuat interventii chirurgicale). Unele dintre aceste cazuri au fost letale. La pacientii cArora Ii s-au 
efectuat intervenrii chirurgicale, complicatiile hemoragice au fost considerate majore: (1) daca 
hemoragia a provocat un eveniment semnificativ clinic, sau (2) daca a fost asociata cu scAderea 
valorilo r hemoglobinei 2:: 2 g/dl sau cu transfuzia a 2 sau mai multe unitA1i de sange. Hemoragiile 
retroperitonealA s! intracranianA au fost considerate intotdeauna majore. 
Similar altar anticoagulante, hemoragia poate sA aparii in prezenta factorilor de rise asoclati, cum sunt: 
leziuni de organ care predispun la sangerare, proceduri invazive sau utilizarea in asociere cu 
medicamente care afecteazA hemostaz.a (vezi pct. 4.4 �i 4.5). 

Clasificarea rofilaxia la rofilaxia la I ratamentul I'ratamentul rrratamentul 
ne aparate, pacientii ciirora Ii acientii cu pacientilor cu pacientilor cu pacientilor cu 
isteme �i s-au efectuat afecttuni fVP, cu sau farii iangini pectoralA. STEM! acut 

organe lnterventii medicale EP nstabili Ji IM 
chiruralcale farA. undi Q 
Foarte frecvente: recvente: Foarte frecvente: f'recvente: r recvente: 

TulburOri Hemcragie" -lemoragie" -lemoragie e Hemoragie" -lemoragie* 
fJematologice r1are: Hemoragie W'ai putin r1are: Hemoragie Mai putin 
i linifatice etroperitoneala recveme: etroperitoneala. r;.ecvente: 

Hemoragie Hemoragie 
intracranianA, intracraniana., 
Hemoragie Hemoragie 
retroperitoneala etroperitonea\A 

. .  

•: cum sunt hematom, echirnoze altele decst cele de la locul de mjectare, hematom post-traumatic, 
hematurie, epistaxis $i hemoragie gastro-intestinalii. 

Trombocitopente $1 trombocitozii 

Clasificare Profilaxia la Profilaxia la Tratamcntul ratamentul Tratamentul 
pc aparate, pacientii drora pacientll cu pacientilor cu pecientilor cu pacicntilor cu 
sistemc $i Ii s-au efectuat afectiuni TVP, cu sau anginA. STEMI acut 
organe interventii medicale fiirii EP pectoralA 

chirurgicale nstabili Ji 
[M farii undii 
n 

Foarte frecvente: Mai putin Foarte Mai puJin Frecvente: 
Tulburi'iri Trombocitoza.P frecvente: frecvente: frecvente: Trombocitoza" 
hematologic Frecvente: Trombocitopenie TrombocitozAP Tromboci- T rombocitopenie 
e $i Trombocitopenie Frecvente: topenie Foarte rare: 
limfatice Trombocitopeni Trombocitopenie 

e imuno-alergicA 

:• Cresterea numarului de trombocite > 400000/1 

Cooii si adolescenti 
Siguranta �i eficacitatea enoxaparinei sodice la copii $i adolescenti nu au fost stabilite (vezi pct. 4.2). 

Raportarea reactiilor adverse suspectate 
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupA autorizarea medicamentului este importantA. Acest lucru 
permite monitorizarea continu! a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din 
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domeniul si\ni\ti\tii sunt rugati si\ raporteze orice reactle adversi\ suspectati\ prin intennediul sistemului national de raportare, ale ci\rui detalii sunt publicate pc web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro. � Agentia National! a Medicamentului �i a Dispozitivelor Medicate din Romania Str. Aviator Si\ni\tescu nr. 48, sector I ..,,�,.,.,,- Bucuresti 011478- RO 
Tel:+ 4 0757 1 1 7  259 
Fax: +4 0213 163 497 e-mail: adr@anm.ro. 
4.9 Supradozaj 

Semne si simptome Supradozajul accidental cu enoxaparini\ sodici\ dupi\ administrare intravenoasi\, extracorpcrala sau 
subcutanati\ poate provoca cornplicatii hemoragice. Dupi\ administrarea oral! chiar �i a dozelor mari, 
cste putin probabil ca enoxaparina sodica sa se absoarbi\. 

Abordare terapeutici\ 
in mare parte, efectele anticoagulante pot fl neutralizate prin administrarea intravenoasi\, lent!, de protamini\. Daza de protaminA depinde de doza de enoxaparini\ sodici\ injectati\; I mg de protamini\ neutralizeazi\ efectul coagulant al I 00 UI (1 mg) enoxaparini\ sodici\, daci\ enoxaparina sodica a fast administrata in ultimele 8 ore. Daci\. enoxaparina sodici\ a fast administratA cu mai mult de 8 ore 
inainte de administrarea de protamini\ sau daci\ s-a stabilit necesitatea unei a doua doze de protamini\, 
poate fl administratli o perfuzie cu 0,5 mg protarnina la I 00 UI ( I mg) enoxaparini\ sodica. Dupa 
12 ore de la injectarea enoxaparinei sodice, este posibil ca administrarea de protamini\ si\ nu fie 
necesara. Cu toate acestea, chiar �i cu doze mari de protamini\, activitatea anti-Xa a enoxaparinei sodice nu este niciodati\ complet neutralizati\ (maximum aproximativ 60%) (vezi informatiile de 
prescriere pentru si\rurile de protamini\). 
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE 

5.1 Proprietiti farmacodinamice 

Grupa fannacoterapeutici\: antitrombotice, grupa heparinei, codul ATC: 801 ABOS 

Efecte fannacodinamice 
Enoxaparina este o heparin! cu greutate molecular! mici\ (LMWH), cu o greutate molecular! medic de aproximativ 4500 daltoni, in care actiunile antitrombotice �i anticoagulante ale heparinei standard au 
fast disociate. Medicamentul este o sare de sodiu. 
in sisteme in vitro purificate, enoxaparina sodici\ are o activitate anti-Xa mare (aproximativ 
I 00 UUmg) �i o activitate anti-II a sau antitrombinici\ mica (aproximativ 28 UI/mg), cu un raport de 
3,6. Aceste activitati anticoagulante sunt mediate prin intermediul antitrombinei III (AT HI), determiniind activitatea antitrombotici\ la om. 

in afar! de activitatea sa anti-Xa/IIa, au fost indentificate proprieteti suplimentare ale enoxaparinei, anti-trombotice �i anti-inflamatorii, atilt la subiecti sanatosi �i pacienti, cat �i la modele non-clinice. Acestea includ inhibarea dependent! de AT Ill a altar factori de coagulare, cum este factorul VIia, inducerea eliber!irii de factor inhibitor al caii tisulare (FICT), precum �i reducerea eliberarii factorului 
von Willebrand (FvW) din endoteliul vascular in circulatia sanguini\. Se stie ca acesti factori contribuie la efectul anti-trombotic global al enoxaparinei sodice. Atunci cand este utilizatA ca tratament profilactic, enoxaparina sodici\ nu influenteazi\ semnificativ valoarea aPTT. Atunci cand se utilizeazi\ ca tratament curativ, aPTT poate fl prelungit de 1,5-2,2 ori mai mult decll.t timpul de control la activitatea maxim!. 
Eficacitate si sigurant! clinicA 
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"i Preventia bolii tromboemholice venoase asociatti cu interven/ii chirurgicale -, 
• Profilaxie prelungitA a TEV dup! intervemii chirurgicale ortopedice � 
intr-un studiu dublu-orb, cu profilaxie prelungitli la pacientii la cares-a efectuat interventie 
chirurgica!A de protezare a soldului, 179 pacienti Cara boalA tromboembolicA venoas!, tratati initial, in 
timpul spitalizArii, cu enoxaparinli. sodicA in doz! de 4000 Ul (40 mg) administratA s.c., au fost 
randomizati pentru a Ii se administra timp de 3 sAptamani dupA externare o schema. de tratament fie cu 
enoxaparin! sodici\ in doz! de 4000 UI (40 mg) administrati\ s.c. o data pe zi (n=90), fie cu placebo 
(n=89). lncidenta TVP in timpul perioadei de profilaxie prelungitA a fost semnificativ mai micli pentru 
enoxaparina sodicl\, comparativ cu placebo, �i nus-a raportat nicio EP. Nu a apl\rut niciun eveniment 
major de s8.ngerare. 
Date le privind eficacitatea sunt prezentate in tabelul de mai jos. 

EnoxaparinA sodid 
4000 UI ( 40 mg) o Placebo 

datA pe zi s.c. n (%) o datA pe zi s.c. n (%) 

otl paclentii tratati cu profilaxie 90 (100) 9 (100) 
relunPitii 
EV totale (6,6) 18 (20.2) 

• TVP totale (%) (6,6)' 18 (20,2) 
• TVP oroximale (%) (5,6)' (8,8) 
"valoarea p fatA de placebo - 0,008 
valoarea n fatl\ de sus nlacebo = 0 537 

intr-un al doilea studiu dublu-orb, 262 pacienti flra boala TEV, carora Ii s-a efectuat interventie 
chirurgical! de protezare de sold, tratati initial, in timpul spitalizArii, cu enoxaparinli scdica in doz! de 
4000 UI (40 mg) administratl\ s.c., au fost randomizati pentru a Ii se administra timp de 3 sl\ptl\m0.ni 
dupa externare o schema de tratament fie cu enoxaparinA sodic! in doz! de 4000 UI (40 mg) 
administrata s.c. o datA pe zi (n=l3 l), fie cu placebo (n=l3 I). Similar primului studiu, incidenta TEV 
in timpul perioadei de profilaxie prelungitA a fost semnificativ mai micA pentru enoxaparina sodica, 
comparativ cu placebo, pentru ambele valori totale ale TEV [enoxaparin! sodicA 21 (16%) fatA de 
placebo 45 (34,4%); p = 0,00 I] �i TVP proximale [enoxaparinA sodica 8 (6, l %) fatA de placebo 28 
(21,4%); p=< 0,00 I]. Nu a fost identificata nicio diferenta in ceea ce priveste s8ngerArile majore intre 
grupul cu enoxaparin! sodica �i grupul cu placebo. 

• Profilaxie prelungitA pentru TVP dupli interven\ie chirurgicalli pentru neoplasm 
Un studiu multicentric, dublu-orb, a comparat schema de tratament profilactic cu enoxaparinli sodicl\ 
cu durata de 4 saptamani, cu cea cu durata de o sl\ptAm0.nA, in ceea ce priveste siguranta �i eficacitatea 
la 332 pacienti la cares-a efectuat interventie chirurgicall\ elective abdominall\ sau pelvinA pentru 
neoplasm. Pacientii au fast tratati cu enoxaparinA sodica (4000 UI (40 mg) s.c.) zilnic, timp de 6 pil.n1i 
la IO zile, iar ulterior au fast randomizati pentru a Ii se administra fie enoxaparinli sodica, fie placebo, 
timp de ind 21 zile. intre zilele 25 �i 31 sau mai devreme dacli au apArut simptome de tromboembolie 
venoasA, s-a efectuat venografie bilaterala. Pacientii au fast urmariti timp de trei !uni. Profilaxia cu 
enoxaparinl\ sodica timp de 4 sAptAm§.ni dupl\ interventia chirurgcall\ abdominalli. sau pelvinli pentru 
neoplasm a redus semnificativ incidenta trombozei diagnosticata venografic, comparativ cu profilaxia 
cu enoxaparinli sodicli cu durata de o sAptAm0.nA. Frecventa tromboemboliei venoase la sfarsitul fazei 
dublu-orb au fast de 12,0% (n = 20) in grupul cu placebo s! de 4,8% (n = 8) in grupul cu enoxaparinli 
sodica; p = 0,02. Aceastli diferenta a persistat dupl\ trei luni [13,8% fat! de 5,5% (n = 23 fatl'i de 9), 
p=0,01]. Nu au existat diferente intre frecventele sangerarilor sau ale altor complicatii in timpul 
perioadelor dublu-orb sau de unnl\rire. 

Profilaxia ho/ii lromboemholice venoase la paciemi cu afectiuni medicale acute despre care se 
anticipeazii sa determine limitarea mobilittifii 
intr-un studiu dublu-orb, multicentric, pe grupuri paralele, enoxaparina sodic!i in doz!\ de 2000 Ul 

16 



(20 mg) sau 4000 UI (40 mg) administratA o datA pe zi s.c. a fost comparatA cu placebo in proc TVP la pacientii cu mobilitate sever restrictionata din cauza unei afectiuni medicale acute (de('nit! ca parcurgerea unei distante mai mici de IO metri, timp de .:5 3 zile). Acest studiu a incl us pacienti cu 
insuficienta cardiac!i (clasele Ill sau IV NYHA); insuficienta respiratorie acut! sau insuficienta ,, 
respiratorie cronicA complicatli �i infectie acutli sau reumatism articular acut; dacl!. s-a asociat cu eel putin un factor de rise pentru TEV (v.irsta � 75 ani, cancer, TEV anterior, obezitate, vene varicoase, terapie hormonal! �i insuficienta cardiac! sau respiratorie cronic!). Au fost lnrolati in studiu un total de 1102 pacienti, dintre care I 073 au fost tratati. Tratamentul a continual tip de 6 p!n! la 14 zile (duratli median! de 7 zile). Atunci cti.nd a fast administrat! in doz! de 
4000 UI (40 mg) o dat! pe zi s.c., enoxaparina sodici'i a sci'izut semnificativ incidenta TEV, comparativ cu placebo. Datele privind eficacitatea sunt prezentate in tabe\ul de mai jos. 

Enoxaparinii sodici Enoxaparini sodici lacebo n (%) 2000 UI (20 mg) o 4000 UI dati pe zi s.c. n (%) (40 mg) o dati pe zi 
s.c. 

n (%) 

Totii pacientii tratati in 287 (100) 291 (IOO) 288 (100 
�impul afecfiunii medicale cute 

EV totale (%) 43 15 0) 16 5 5)' 43 14 9 
• TVP totale (%) 43 15,0) 16 5,5) 40 13,9 
• TVP proximale (%) 13 4,5) 5 1,7) 14 (4,9 
TEV - evenimente tromboembolice venoase, care au inclus TVP, EP s! deces considerat a fi de etiologie tromboembolic! 
• valoarea n fati'i de nlacebo = 0 0002 

Dupii aproximativ 3 luni de la inrolare, incidenta TEV s-a mentinut semnificativ mai micli in grupul de tratament cu enoxaparin! sodic! in dozli de 4000 UI (40 mg), comparativ cu grupul cu placebo. 
Frecventele de aparitie a sangerarilcr totale $i majore au fost de 8,6% $i l, l % in grupul cu placebo, 11,7% $i 0,3% in grupul cu enoxaparinli sodicli in dozii de 2000 UI (20 mg) si, respectiv, 12,6% s! 1,7% in grupul cu enoxaparin! sodic! in doz! de 4000 UI (40 mg). 
Tratamentul trombozei venoase profunde, cu sa11fiir6 embolie pulmonar/1 
intr-un studiu multicentric, cu grupuri paralele, 900 pacienti cu TVP acut! de membru inferior, cu sau 
far! EP, au fast randcmizati pentru a Ii se administra dup! internare (in spital) fie (i) enoxaparinli sodicli in doz! de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) o dat! pe zi s.c., (ii) enoxaparinli sodicli 100 Ul/kg (I mg/kg) la interval de 12 ore s.c. sau (iii) bolus i.v. cu heparin! (5000 UI) unnat de o perfuzie continu! 
(administratli pentru a obtine o valoare a aPTT de 55 pin! la 85 secunde). in cadrul studiului, au fast 
randomizati in total 900 pacienti $i toti pacientii au fost tratati. De asemenea, toti pacientii au fost 
tratati cu warfarin! sodicA (doza ajustatA in functie de timpul de protrombin!, pentru a obtine o valoare a INR de 2,0 piin! la 3,0), in decurs de 72 ore de la initierea enoxaparinei sodice sau a terapiei cu 
heparinA standard $i continuiind timp de 90 zile. Enoxaparina sodic! sau terapia cu heparin! standard au fost administrate timp de minimum 5 zile, p!n! cind s-a obtinut valoarea INR \int! pentru 
warfarina sodic!. Ambele scheme de tratament cu enoxaparinA sodici'i au fost echivalente cu terapia cu 
heparinA standard in ceea ce priveste reducerea riscului de tromboembolie venoas! recurent! (TVP 
si/sau EP). Datele privind eficacitatea sunt prezentate in tabelul de mai jos. 

Enexaparina sodici'i Enoxaparina sodici'i Heparini terapie i.v. 
150 UI/kg (1,5 mg/kg) 100 UJ/kg lajustatii in funcJie de 
o datA (1 mg/kg) de doui ori aPTT 
pe zi s.c. n (%) pe zi s.c. n (%) n (%) 
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oti pacientii cu TVP 298 (100 312(100) 290 (100) 
trateti, cu sau 

ri EP 

EV totale % 13 4 4 ' 9 2 9 '  12 4 I •, 

• Numai TVP (%) 1 1  (3,7) 7 (2,2) 8 (2,8) 
• TVP proximale 9 (3,0) 6 (1,9) 7 (2,4) 
% 

• EP % 2 (0,7) 2 0,6 4 1,4 
EV= evenimente tromboembolice venoase (TVP si/sau EP) 

"lntervalele de incredere 95% pentru diferentele in functie de tratament pentru TEV totale au 
ost: 

enoxaparina sodicA o datA pe zi, fatA de heparinli (-3,0 p3.nli la3,5) 
enoxa arina sodic! la interval de 12 ore fa li de he arinli -4 2 anli la J 7 . 

lncidenta sangerarilor majore a fast de 1,7% in grupul cu enoxaparinli sodicA in doz! de 150 UVkg 
(1,S mg/kg) o data pe zi, 1,3% in grupul cu enoxaparinli sodicli in doz! de 100 UVkg (1 mg/kg) de 
doua ori pe zi �i, respectiv, de 2,1% in grupul cu heparinA. 

Tratamemul anginei pectorale instabile si al infarctului miocardic forti supradenivelare de segment 
ST 

intr-un studio multicentric mare, 3171  pacienti lnrolati in faza acuta a anginei pectorale instabile sau a 
infarctului miocardic ffirA unda Q au fast randomizati pentru a Ii se administra in asociere cu acidul 
acetilsalicilic ( I 00 mg plln! la 325 mg o data pe zi), fie enoxaparinii sodicii I 00 Ul/kg (I mg/kg) 
administrat! s.c. la interval de 12 ore, fie heparin! nefractionata administrat! i.v., ajust3nd doza in 
functie de aPlT. A fast necesar ca pacientii sa fie tratati in spital minimum 2 zile �i maximum 8 zile, 
pllna la stabilizarea din punct de vedere clinic, procedura de revascularizare sau externare. A fast 
necesar ca pacientii s! fie urmarhi p3.n! la 30 zile. Comparativ cu heparina, enoxaparina sodic! a redus 
semnificativ incidenta campus! pentru angina pectoral!, infarctul miocardic �i deces, cu o sc!dere de 
19,8 p3.ni\ la 16,6% (reducere a riscului relativ de 16,2%) in ziua 14. Aceasta reducere a incidentei 
compuse s-a mentinut dupA 30 zile (de la 23,3 la 19,8%; reducere a riscului relativ de 15%). 
Nu au existat diferente semnificative in hemoragiile majore, cu toate cA hemoragia la locul injectArii 
s.c. a fast mai frecventA. 

Tratamentul infarctului miocardic acur cu supradenivelare de ST 
intr-un studiu multicentric mare, 20479 pacienti cu STEM!, eligibili pentru tratamentul fibrinolitic, au 
fast repartizati randomizat pentru a Ii se administra fie enoxaparina sodica intr-un singur bolus i.v. de 
3000 Ul (30 mg) plus o doz! de 100 UVkg (I mg/kg) administraHi s.c., urmate de administrarea s.c. la 
interval de 12 ore a unei doze de 100 Ul/kg (I mg/kg), fie heparin! nefractionata i.v., cu doze ajustate 
in functie de aPTI, timp de 48 de ore. La toti pacientii s-a administrat, de asemenea, acid 
acetilsalicilic, timp de minimum 30 zile. Schema de administrare a enoxaparinei sodice a fast ajustat! 
la pacientii cu insuficienta renal! sever! �i la v8rstnici cu v3.rsta de 75 ani �i peste. Enoxaparina sodica 
s-a administrat s.c. p3nA la extemare sau timp de maximum 8 zile (oricare dintre cele doua situatii a 
intervenit prima). 
La 4716 pacienti, s-au efectuat interventii de angioplastie coronarianA. percutan! sub tratament 
antitrombotic cu medicament din studiu in orb. Prin unnare, pentru pacientii tratati cu enoxaparinA 
sodica, PTCA urma sA. se efectueze sub tratamentul cu enoxaparina sodicA (flra schimbarea 
tratamentului), utiliZ8.nd schema de tratament stabilitA in studiile anterioare, adica flrA administrarea 
unei doze suplimentare dacA ultima administrare s.c. precedase cu mai putin de 8 ore umflarea 
balonasului, sau cu administrarea unui bolus i.v. de enoxaparinA. sodic3 30 UVkg (0,3 mg/kg) daca 
ultima administrare s.c. precedase cu mai mult de 8 ore umflarea balcnasului. 
Enoxaparina scdica, comparativ cu heparina nefractionata, a sci\zut semnificativ incidenta 
componentelor criteriului final principal de evaluare, o asociere intre deces de orice cauz! �i re-infarct 
miocardic, apArute in primele 30 zile de la randomizare (9,9% in grupul cu encxaparina sodidi, 
comparativ cu 12,0% in grupul cu heparina nefractionata), cu o reducere a riscului relativ de 17% 
(p< 0,001). 
Beneficiile tratamentului cu enoxaparini\ sodica, evidcnte pcntru mai multe criterii de eficacitate, au 
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aparut dupa 48 ore, moment in cares-a inregistrat o reducere cu 35% a riscului relativ de re-infarct 
miocardic, comparativ cu tratamentul cu heparin!\ nefractionata (p< 0,001 ). ( 
Efectul benefic al enoxaparinei sodice asupra criteriului final principal de evaluare a fost ccnsecvent in 
subgrupurile cheie, inclusiv cele in functie de v8rsta, sex, localizarea infarctu\ui, antecedente de diabet 
zaharat, antecedente de infarct miocardic anterior, tipul de tratament fibrinolitic administrat �i durata 
pana. la inceperea tratamentului cu medicamentul de studiu. 
A existat un beneficiu semnificativ pentru tratamentul cu enoxaparin! sodica, comparativ cu heparina 
nefractionata, la pacientii cArora Ii s-a efectuat o intervemie de angioplastie coronarian! percutan! in 
decurs de 30 zile de la randomiz.are (reducere cu 23% a riscului relativ) sau care au fest tratati medical 
(reducere cu 15% a riscului relativ, p=0,27 pentru interactiune). 
Frecventa de aparitie a componentelor criteriului final principal campus de evaluare la 30 zile, 
decesul, re-infarctul miocardic sau hemoragia intracranian! (o m!sur! a beneficiului clinic net), a fest 
semnificativ mai mica (p< 0,0001) in grupul cu enoxaparin! sodica (I 0, I%), comparativ cu grupul cu 
heparinii (12,2%), reprezentRnd o reducere cu 17% a riscului relativ in favoarea tratamentului cu 
enoxaparinA sodic!. 
Incidenta 53.nger!rilor majore la 30 zile a fest semnificativ mai mare (p< 0,000 I) in grupul cu 
enoxaparinl\ sodicii (2, 1 %), fatA de grupul cu heparin! (1,4%). A existat o incidenta mai mare a 
hemoragiilor gastro-intestinale in grupul cu enoxaparinl\ sodicl\ (0,5%), comparativ cu grupul cu 
heparin! (0, 1%), in timp ce incidenta hemoragiei intracraniene a fest similar! in ambele grupuri (0,8% 
pentru enoxaparina sodic!, faJ! de 0,7% pentru heperina). 
Efectul benefic al enoxaparinei sodice asupra criteriului final principal de evaluare, unn!rit in timpul 
primelor 30 zile, s-a mentinut pe parcursu\ unei perioade de urm!rire cu durata de 12 !uni. 

Insuficien/ii hepaticd 
Pe baza datelor din literatura de specialitate, administrarea enoxaparinei sod ice in doz! de 4000 UI 
(40 mg) la pacientii cu cirozA (clasele B-C Child-Pugh) pare a fi sigur! �i eficace in prevenirea 
trombozei de ven! port!. Trebuie retinut faptul ca studiile din literaturl\ pot avea unele limitl\ri. 
Trebuie luate masuri de precautie la pacientii cu insuflcienta hepatic!, deoarece acesti pacienti au un 
potential crescut de siingerare (vezi pct. 4.4) �i nu au fest efectuate studii oficiale de detenninare a 
dozei la pacientii cu ciroz! (clasele A, B sau C Child-Pugh). 

Hepaxane este un medicament biosimilar. lnformatii detaliate sunt disponibile pe site-ul {numele 
Agentiei SM (link)}>. 

5.2 Proprietilti farmacocinetice 

Caracteristici generale 
Parametrii farmacocinetici ai enoxaparinei sodice au fest studiatl, in principal, in privinta evolutiei in 
timp a activitatii anti-Xa plasmatice si, de asemenea, a activitatii anti-Ha, la dozele din intervalul 
recomandat, dupA administrare s.c. unicli snu rcpetatA $i dup! o administrare unic.l!. i.v. Detenninarea 
cuantitativl\ a activitatilor fannacocinetice enti-Xa �i anti-Ila au fest efectuate prin metode amidolitice 
validate. 

Absorbtie 
Biodisponibilitatea absolut! a anoxaparinei sodice dupa injectarea s.c., pe baza activitatti anti-Xa, este 
aproape de I 00%. 

Pot fi utiliz.ate diferite doze �i fonnul!ri $i scheme de tratament. 
Valoarea medie a activitatii plasmatice maxime anti-Xa se observ! la 3 pii.n! la 5 ore dup! injectarea 
s.c. $i atinge valori de aproximativ 0,2 anti-Xa Ul/ml, 0,4 anti-Xa Ul/ml, 1,0 anti-Xa UI/ml $i 1,2 anti­ 
Xa Ul/ml dup! administrarea s.c. unic! a unor doze de 2000 UI, 4000 UI, I 00 Ul/kg si, respectiv, 
I SO Ul/kg (20 mg, 40 mg, I mg/kg ii 1,5 mg/kg). 

Un bolus i.v. a 3000 UI (30 mg), unnat imediat de o doz! de 100 Ul/kg (I mg/kg) s.c. la interval de 12 
ore a detenninat o valoare initial! a activitatii anti-Xa maxime de 1, 16 Ul/ml (n=16) $i o expunere 
medie care corespunde la 88% din valorile la starea de echilibru. Starea de echilibru se obtine in a 
doua zi de tratament. 
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La voluntari sanatosi, dupa administrarea s.c. repetata a unor scheme de tratament cu doz�' 
(40 mg) o data pe zi $i 150 UI/kg (1,5 mg/kg) o data pe zi, starea de echilibru se atinge in ziua 2, cu un raport mediu al expuncrii cu aproximativ 15% mai mare dec3.t dupa administrarea unei doze unice. 
Dupii administrarea s.c. repetatA a unei scheme de tratament cu doze de 100 Ul/kg ( I mg/kg) de douli 
ori pe zi, starea de echilibru se atinge din ziua 3 pB.na in ziua 4, cu o expunere medic cu aproximativ 65% mai mare decat dupa administrarea unei doze unice $i cu valori medii maxime $i minime ale 
activitatii anti-Xa de aproximativ 1,2 si, respectiv, 0,52 Ul/ml. 

Volumul injectiei si concentratia dozei in intervalul 100-200 mg/ml nu influenteaza parametrii 
fannacocinetici la vo\untarii sanatosl. 

Farmacocinetica enoxaparinei sodice pare si\ fie liniara in intervalele de doze recomandate. 
Variabilitatea intraindividuala s! interindividualA este micd. Dupa administrarea s.c. repetatli., nu are 
loc acumularea. 

Activitatea plasmaticli. anti-lla dup! administrare s.c. este de aproximativ zece ori mai mic! dee.it 
activitatea anti-Xa. Valoarea medie a activit!tii maxime anti-Ila se observe la aproximativ 3-4 ore 
dupa injectarea s.c. �i atinge 0, 13 Ul/ml �i 0, 19 Ul/ml dupi\ administrarea repetat! a 100 Ul/kg (I 
mg/kg) de douA ori pe zi $i, respectiv, 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) o datli. pe zi. 

Oistributie 
Vo\umul de distributie a activitatii anti-Xa a enoxaparinei sodice este de aproximativ 4,3 litri si este 
apropiat de volumul sanguin. 

Metabolizare 
Enoxaparina sodici\ este metabolizatA, in principal, la nivel hepatic, prin desulfatare si/sau 
depolimerizare, la forme cu greutatea moleculari\ mai mic!, cu o potents biologic! mult mai scAzutii. 

Eliminare 
Enoxaparina sodici\ este un medicament cu eliminare sci\zut!, cu o eliminare medie a activitatii anti­ 
Xa plasmatice de 0,74 1/ori\ dupli. o perfuzie i.v. a 1 SO Ul/kg (1,5 mg/kg), cu durata de 6 ore. 
Eliminarea pare a ti monofazicli., cu un timp de injum!t!itire plasmatici\ de aproximativ S ore dupa o 
doz!l unicA administratA s.c., p.in!i la aproximativ 7 ore dup! administrarea de doze repetate. 
Eliminarea renal!i a fragmentelor active reprezint!i aproximativ 10% din doza administrati\, iar excretia 
renala total! a fragmentelor active s! inactive 40% din doza. 

Grupe speciale de pacienti 
Vtirstnici 
Pe baza unei analize a farmacocineticii in cadrul populaJiei, profilul cinetic al enoxaparinei sodice nu 
este diferit la subiectii vtirstnici, comparativ cu sublectii mai tineri, atunci ctind functia renala este 
normala. Cu toate acestea, deoarece se cunoaste faptul ca. functia renalA scade cu varsta, pacientii 
varstnici pot prezenta o scedere a eliminArii enoxaparinei sodice (vezi pct. 4.2 $i 4.4). 

Insuficienta hepaticti 
in cadrul unui studiu efectuat la pacientt cu cirozi\ in stadiu avansat, tratati cu enoxaparinA sodicA in 
dozi\ de 4000 UI (40 mg) o datA pe zi, o scMerea a activitatii maxime anti-Xa a fast asociati\ cu o 
crestere a severitatii insuficientei hepatice (evaluat!i in functie de categoriile clasificArii Child-Pugh). 
Aceasta. scadere a fast atribuita., in principal, unei scaderi a valorilor AT III secundara unei sca.deri a 
sintezei AT Ill la pacientii cu insuficienta hepaticl'i. 

lnsuficien/il renalti 
S-a observat o relarie liniara intre clearance-ul plasmatic al anti-Xa $i clearance-ul creatininei la starea 
de echilibru, ceea ce indicl'i o sc!idere a clearance-ului enoxaparinei sodice la pacientii cu functie 
renala scazuta. Expunerea la activitatea anti-Xa, reprezentat!i de ASC, la starea de echilibru, este 
crescuta. marginal in insuficienta renal! usoara (clearance al creatininei in intervalul 50-80 ml/min) �i 
moderatA (clearance al creatininei in intervalul 30-50 ml/min), dup!i. administrarea s.c. repetat! de doze 
a 4000 UI (40 mg) o dat!i pe zi. La pacientii cu insuficienJA renal!i sever! (clearance alcreatininei 
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I 
<30 ml/min), valoarea ASC la starea de echilibru este semniflcativ crescutA, in medic cu 65

1
%, dupa, 

administrarea s.c. repetatA de doze a 4000 UT (40 mg) o data pe zi (vezi pct. 4.2 �i 4.4). 

Hemodializi1 

Fannacocinetica enoxaparinei sodice pare sli fie similarA cu cea din cadrul populatiei de control, dupa 
o dozA. unicA administratA i.v. de 25 UVkg, SO UI/kg sau 100 Ul/kg (0,25 mg/kg, 0,50 mg/kg sau 
1,0 mg/kg); cu toate acestea, valoarea ASC a fost de doua ori mai mare fatli de control. 

Greutate 
DupA administrarea s.c. repetatA a 150 UI/kg (1,5 mg/kg) o datA pe zi, valoarea medie a ASC pentru 
activitatea anti-Xa este marginal mai mare la starea de echilibru la voluntarii slina.to�i, cu obezitate 
(IMC 30-48 kg/m2), comparativ cu sublectii �rl\ obezitate din grupul de control, in timp ce valoarea 
activitatii plasmatice maxime anti-Xa nu creste. La subiectii cu obezitate, exista o eliminare mai mica 
ajustatli in functie de greutate in cazul administrlirii s.c. 

Atunci c3nd s-au administrat doze neajustate in functie de greutate, s-a evidential faptul cli., dupa o 
dozA unica a 4000 UI (40 mg) administrata s.c., expunerea anti-Xa este cu 52% mai mare la femeile cu 
greutate micli. (< 45 kg) si cu 27% mai mare la babatii cu greutate micli. (< 57 kg), comparativ cu 
subiectii cu greutate normala din grupul de control (vezi pct. 4.4). 

lnteractiuni farmacocinetice 
Nu s-au observat interactiuni fannacocinetice intre enoxaparina sodicli. �i trombolitice, in cazul 
administrli.rii lor concomitente. 

5.3 Date prcclinice de siguranti'i 

Pe langA efectele anticoagulante ale enoxaparinei sodice, nu au fast evidentiate reactii adverse pentru 
doza de 15 mg/kg �i zi in studiile de toxicitate dupli administrarea s.c. timp de 13 sli.ptam§.ni la sobolan 

�i caine �i pentru doza de 10 mg/kg �i zi in studiile de toxicitate dupA administrarea s.c. �i i.v. timp de 
26 s!ipt!imtlni la sobolan �i maimuta. 

Enoxaparina sodica nu a demonstrat actiune mutagenli. pe baza testelor efectuate in vitro, care au 
inclus testul Ames, testul de inductie mutagenli. pe celule limfomatoase de soarece, �i nici actiune 
clastogenii pe baza testului aberaJiilor cromozomiale pe limfocite umane in vitro �i a testului 
aberatiilor cromozomiale in mli.duva osoasa de sobolan in vivo. 

Studii efectuate la femele gestante de sobolan �i iepure, cu doze s.c. de enoxaparinli. sodica de p3nli. la 
30 mglkg �i zi nu au evidential efecte teratogene sau fetotoxicitate. S-a constatat ca. enoxaparina sodica 
nu are niciun efect asupra fertilitatit sau perfonnanJei aparatului reproducator la masculii si femelele 
de sobolan, la doze s.c. de p3nli. la 20 mg/kg �i zi. 

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE 

6.1 Lista excipientilor 

Apa pentru preparate injectabile 

6.2 Incompatibllitati 

Administrarc s.c. 
A nu se amestcca cu alte medicamente. 

Administrare i.v. (bolus) (numai pentru indicatia in STEMI acut): 
Enoxaparina sodicA poate f administratA in conditii de siguranta cu solutie izoton!i de clorura de sodiu 
(0,9%) sau cu solutie de glucoz!i 5% (vezi pct. 4.2). 
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6.3 Perioada de valabilitate 

36 de luni 

6.4 Preceutlt speciale pentru pAstrare 

A nu se congela. 
Acest medicament este numai pentru o singurli utilizare. Ase elimina orice cantitate de medicament 
neutilizatll. 

6.5 Natura $i continutul ambalajului 

Solutie injectabilA in seringa preumplutli din sticlli de tip I de 0,5 ml sau I ml, cu ac fix �i sistem de 
protectie a acului (din cauciuc polizoprenic sintetic) inchis cu dop elastomeric pentru piston (cauciuc 
c\orobuti\ic) �i tija pistonului. Solutia injectabilll se prezintli in doua forme diferite: 

l. SeringA prcviizuti cu sistem de protectle a acului 
Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilA in seringli preumplutA: 
ambalaje de 2, 6 sau IO seringi preumplute �i ambalaje multiple care contin 12 (2 ambalaje de 6), 20 (2 
ambalaje de! 0), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de I 0), 50 (5 ambalaje de 10) �i 90 (9 ambalaje 
de I 0) seringi preumplute 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml sclutie injectabilll in seringA preumplutA: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute �i ambalaje multiple care ccntin 12 (2 ambalaje de 6), 20 (2 
ambalaje delO), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de 10), 50 (5 ambalaje de 10) �i 90 (9 ambalaje 
de I 0) seringi preumplute 

Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabiHi in seringa preumplutli: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 12 (2 ambalaje de 
6), 20 (2 ambalaje de!O), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de 10), 50 (5 ambalaje de 10) ii 90 (9 
ambalaje de I 0) seringi preumplute gradate 

Hepaxane 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilA in seringa preumplutA: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 12 (2 ambalaje de 
6), 20 (2 ambalaje de I 0), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de I 0), 50 (5 ambalaje de I 0) si 90 (9 
ambalaje de 10) seringi preumplute gradate 

Hepaxane 10000 Ul (JOO mg)/1 ml solutie injectabilii in seringl! preumplutl!: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contln 12 (2 ambalaje de 
6), 20 (2 ambalaje delO), 24 (4 ambalaje de 6), 30 (3 ambalaje de 10), 50 (5 ambalaje de IO) �i 90 (9 
ambalaje de 10) seringi preumplute gradate 

Hepaxane 12000 Ul (120 mg)/0,8 ml solutie injectabi!A in seringl! preumplutl!: 
ambalaje de 2, 6 sau IO seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 
10) �i 50 (5 ambalaje de I 0) seringi preumplute gradate 

Hepaxane 15000 UI (150 mg)/1 ml solutie injectabill! in seringli preumplutA: 
ambalaje de 2, 6 sau 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 
10) �i 50 (5 ambalaje de JO) seringi preumplute gradate 

2. Scringa fiiri system de protectie a acului 

Hepaxane 2000 Ul (20 mg)/0,2 ml solutie injectabill! in seringli preumplutl!: 
ambalaje de 2 �i IO seringi preumplute 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilll in seringli preumplutll: 
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ambalaje de 2 �i IO seringi preumplute �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de I 0)
1
s� r 

preumplute l.,., � 
Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilli in sering!i preumplutli: \\' ,'Jj 
ambalaje de 2 �i 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 10) f 
seringi preumplute gradate 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml sclutie injectabilii in seringli preumplutli: 
ambalaje de 2 �i IO seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de I 0) 
seringi preumplute gradate 
Hepaxane 10000 UI (100 mg)/! ml solutie injectabilli in seringli preumplutli: 
ambalaje de 2 �i 10 seringi preumplute gradate �i ambalaje multiple care contiu 30 (3 ambalaje de IO) 
seringi preumplute gradate 
Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solutie injectabilll. in seringa preumplutll.: 
ambalaje de 10 seringi preumplute gradate ,i ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de IO) 
seringi preumplute gradate 
Hepaxane 15000 UI (1 SO mg)/! ml solutie injectabi\a. in seringll. preumplutll.: 
ambalaje de 10 seringi preumplute gradate si ambalaje multiple care contin 30 (3 ambalaje de 10) 
seringi preumplute gradate 
Este posibil ca nu toate mll.rimile de ambalaj sa. fie comercializate. 

6.6 Precautll speciale pentru eliminarea reziduurilor ,i alte instructiuni de manipulare 

Seringa preumplutll. este gata pentru utilizare imediatli (vezi pct. 4.2). 
Pentru injectarea intravenoasli, medicamentul poate f diluat cu solutie salinli izotonli (0,9%) sau cu 
soluti de glucozA 5% in apa. 
Solutia trebuie inspectatli vizual inainte de administrare. Nu trebuie utilizatll. dacll. apar modificll.ri in 
aspectul solutiei. 
Seringile preumplute Hepaxane sunt destinate numai pentru administrarea unei doze unice; a se 
elimina orice medicament neutilizat. 
Seringile preumplute sunt fumiz.ate cu sau flirll. sistem de protectie a acului. lnstructiunile de utilizare 
sunt prezentate in prospect. 
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in confonnitate cu reglementlirile 
locale. 

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU PACIENT: SERINGA PREUMPLUTA 

Cum sa vii auto-administrati Hepaxane 
Dael!. vll. puteti auto-administra Hepaxane, medicul dumneavoastr!i sau asistenta medicala va. vor ariita 
cum sa. feceti acest lucru. Nu tncercati sli vll. faceti singur injectii dac! nu vi s-au oferit instructiuni 
despre cum sll. procedati. Dael!. nu sunteti sigur despre ce trebuie sll. faceti, adresati-va imediat 
medicu\ui dumneavoastrll. sau farmacistului. 

inainte de a vii auto-injecta Hepaxane 
• Verificati data de expirare a medicamentului. Nu ii utilizati dacll. data a expirat. 
• Veriflcati ca seringa sA nu fie deterioratll. �i ca medicamentul din interiorul acesteia sA fie o 

solutie transparentll.. in caz contrar, utilizati alta. seringll.. 
• Nu utilizati acest medicament dacll. observati orice modificll.ri in aspectul acestuia. 
• Asigurati-va ca stiti ce cantitate trebuie sA injectati. 
• Veriflcati-va abdomenul pentru a vedea daca ultima injectie a provocat roseata, modificAri de 

culoare ale pielii, umfllituri, scugeri sau dacli locul respectiv este inc! dureros; in aceste cazuri, 
discutati cu medicul dumneavoastrA sau cu asistenta medicala. 
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• Decideu unde urmeaza sli injectati medicamentul. Alegeti locul de injectare de fiecare data, alternilnd de la dreapta la stlinga stomacului dumneavoastra. Hepaxane trebuie injectat imediat sub pielea stomacului, dar nu prea aproape de ombilic sau de orice tesut cu cicatrice (la cqlputin 5 cm de acestea). \ 
Seringa preumplutA este pentru o singura utilizare �i se prezintli sub urmlitoarele forme: 4 

- cu sistem de protectie a acului · filrA sistem de protectie a acului 
Instructiun! privind auto-injectarea Hepaxane Trebuie sli stati intins orizontal �i sA vli administrati Hepaxane prin injectte subcutanat3. profunda. Administrarea trebuie altematA intre partea stilngA �i dreaptA a peretelui abdominal anterolateral �i posterolateral. Intreaga lungime a acului trebuie introdusA vertical in pliul cutanat, prins cu blsndete intre degetul mare �i degetul arAtAtor. Nu trebuie dat drumul pliului cutanat inainte de finalizarea injectiei. A nu se freca Jocul de injectare dupA administrare. Pentru a reduce la minimum v8.nAtAile, a se nu freca locul injectArii dupA ce s-a efectuat injectia. 
Hepaxane seringi preumplute �i seringi preumplute gradate sunt numai pentru o singurA utilizare. 
Seringile pot fi echipate cu un sistem de protectie a acului; mai jos sunt prezentate instructiunile pentru utilizarea seringilor cu acest sistcm. 
Tija de siguranta este furnizatA cu un dispozitiv de prindere pentru a debloca �i bloca sistemul. 
Scoateti seringa preumplutli din blister, desfacand pelicula in dreptul sagetii indicate pe blister. Nu 
scoateti prin tragere de piston, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea seringii 
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: DISPOZITIV DE SIGURANTA 

Acest blister confine o seringii preumplutii de Hepaxane cu sistem de protec/ie a acului 

fNAINTEA INJECT/El DUPA INJECTIE 

Tija de siguranta Tija de siguranta 

\ 

prinde\i pentru a bloca tlja de siguran\a 
dispozitiv de prindere pentru a debloca tlja de 

7
igur nta 

/ suport pentru deget 

Dupa instalarea sistemului de siguranta 
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lnsta/area sistemului de siguran(d pe serlnga de Hepaxane dupd efectuarea injec(lei 

Ti11efi str/Jns corpul seri11gii cu o mlind. C11 cea/altd mi1nd finefi boza, ,,aripilc" scringii ,i tragetl 
de aceasta pinll c!\nd vett auzi un clic. Ac11/ utl/iza1 este acum protejat comp/et. ) 

trage\i ferm de 
suportul pentru 
deget 

facet! clicl 
Pentru a bloca 

Acul utilizat este acum protejat complet. Seringa poate f aruncata 
conform procedurii normale utilizate pentru erimmarea deseurilor 
medicale. 

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54 
20092 Cinisello Balsamo (MJ) 
ITALIA 

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

13230/2020/01-11 
IJ23 1/2020/01-12 
I 3232/2020/01-12 
I 3233/2020/01-12 
13234/2020/01-12 
13235/2020/01-07 
I 3236/2020/01-07 

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI 

Autorizare - Mai 2020 

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUJ 

Mai 2020 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13230/2020/01-II 
NR. 1323112020/01-12 

NR. 1323212020/01-12 

NR. 1323312020/01-12 

NR. 1323412020/01-12 

NR. 1323512020/01-07 

NR. 1323612020/01-07 

Inrormatu privind etichetarea 

Hepaxane 2000 Ul (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilii in scringii prcumplutii 
Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injedabili in seringi preumplutii 
Hepaxanc 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutte injectabilii in seringi preumpluti 
Hepaxane 8000 UJ (80 mg)/0,8 ml solutie injectabiHi in sering& preumpluti 
Hepaxane 10000 U1 (100 mg)/1 ml solutle injeclabihl in seringi preumplutii 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solufie injectabilii in seringA preumpluti 
Hepaxane 15000 UI (150 mg)/ml solutie injectabili in seringi preumplutA 

Enoxaparin.!i sodic.!i 

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR 

CUTIA EXTERN A CU SERING I PREUMPLUTE 

I I. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabila in seringa preumpluta 
Hepaxane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilii in seringa preumpluta 
Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabila in seringa preumplutA 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabila in seringa preumplutA 
Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabili'i. in scringi\ preumpluta 
Hepaxane 12000 UI ( 120 mg)/0,8 ml solutie injectabilii in sering! preumpluta 
Hepaxane I 5000 UJ (150 mg)/ml solutle injectabi\A in seringa preumpluta 
Enoxaparina sodic.!!. 

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE 

O seringA prcumplutll (0,2 ml) contine 2000 UI (20 mg)/0,2 ml enoxaparina sodica 
O seringa preumpluta (0,4 ml) contine 4000 UI (40 mg)/0,4 ml enoxaparinA sodica 
O seringa preumpluta (0,6 ml) contlne 6000 UI (60 mg)/0,6 ml enoxaparinA sodica 
O sering! preumpluta (0,8 ml) contine 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml enoxaparina sodica 
O sering! preumpluta ( I ml) ccntine I 0000 UI ( I 00 mg)/1 ml enoxaparina sodica 
O seringA preumpluta (0,8 ml) comine 12000 UI (120 mg)/0,8 ml enoxaparina sodica 
O seringA prcumpluta (I ml) confine 15000 UI (150 mg)/1 ml enoxaparina sodica 

[ 3. LISTA EXCIP!ENTILOR 

Apa pentru preparate injectabile 

[ 4. FORMA F ARMACEUTICA 51 CONTINUTUL 

Sclutie injectabi\1i 



2 seringi preumplute cu sistem de protec ie a acului 
2 seringi preumplute fArA sistem de protectie a acului 
6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
10 seringi preumplute f'ArA sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 12 (2 ambalaje de 6) seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 20 (2 ambalaje de I 0) seringi preumplute cu sistem de prctectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 24 (4 ambalaje de 6) seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumplute fArA sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 50 (5 ambalaje 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
Ambalaj multiplu cu 90 9 ambalaje du.Q) seringi preumplute cu sistem de protecJie a acului 

I 5. MODUL $1 CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE 

Administrare subcutanatA �i intravenoasa.. 
Administrare extracorporealA (in circuit de dializA). 
Ase citi prospectul inainte de utilizare. 

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE 
PASTRAT LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR 

A nu se use la vederea �i indemllna copiilor. 

I 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) 

I s .  DATADEEXPIRARE 

EXP: 

I 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE 

A nu se congela. 

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL 

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementArile 
locale. 

I ti. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54 
20092 Cinisello Balsamo (Ml) 
Italia 
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I 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 

<Hepaxane 2000 UJ (20 mg)/0,2 ml solutie injectabilA in sering! preumplutii> 
13230/2020/0 I - ambalaj cu 2 seringi reum lute cu sistem de protecJie a acului 
13230/2020/02 - ambalaj cu 2 seringi preumplute flr! sistem de protectie a acului 
13230/2020/03 - ambalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de prctectie a aculur 
13230/2020/04 - ambalaj cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13230/2020/05 - ambalaj cu IO seringi preumplute fAra sistem de protectie a acului 
13230/2020/06 -ambalaj multiplu cu 12 (2 ambalaje de 6) seringi preumQlute cu sis.'"'te_m_,d�e protectie a 
acului 
13230/2020/07 - ambalaj multiplu cu 24 (4 ambalaje de 6) seringi preump,Jute cu sistem de protecfie a 
acului 
13230/2020/08- ambalaj multiplu cu 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem Ge Qrotectie 
a acului 
13230/2020/09 - ambalaj myjtiQIU cu 30 (3 ambalaje de 0) seringi preumplute cu sistem de protectie 
a acului 
13230/2020L O - balajllli!.ltiRlu cu 50 (5 ambalaje 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acu\ui 
13230/2020/11 - ambalaj rnultip,Iu cu 90 (9 ambalaje de 10) seringi P-reurnp:lute cu sistem de p:roteclie 
a acului 

<Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0.4 ml solutie injectabi!A in seringA preumplutA> 
13231/2020/0l - ambalaj cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13231/2020/02 - ambalaj cu 2 seringi preumplute ffirA sistem de protectie a acului 
13231/2020/03 - ambalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13231/2020/04 - ambalaj cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13231/2020/05 - ambalaj cu IO seringi preumplute fArA sistem de prctectie a acului 
13231/2020/06 -ambalaj multiplu cu 12 (2...wnbalaj 6 seringi.pJ3i.YP1pJYl_e cu s�i �i:ij;ij;ir1iotete1ctilieea 
acului 
13231/2020/07 - ambalaj multiQlu cu 24 (4 ambalaje de 6) seringi p...r£Y.mplut u sis prorectie a 
acului 
\3231/2020/08 - ambalaj multiP.:lu cu 20 (2 ambaJaje ingi preumplute cu sistem de P.rotectie 
a acului 

·��- 13231/2020/09 - ambalaj multiQlu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumRIJi!<L<m sist<:m de protec\ie 
a acului 
13231/2020/l O - ambalaj muhiP.: u cu SO (5 ist e rotectie a 
acului 
13231/2020/11 - ambalaj rnultiQlu u 90 (9 am Ue de 10) seringi preumQlute cu sistem de Qrotectie 
a acului 
13231/2020/12-jllllbalaj multi�lu cu 30 (3 ambalaj d 10) se · gi preumplute fArd sistem de 
protectie a acului 

<Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilii in sering! preumplut!>I 
13232/2020/01 - ambalaj cu 2 seringi preumplute cu sistem de proteclie a acului 
13232/2020/02 - arnbalaj cu 2 seringi preumplute flrA sistem de protectie a aculgj 
13232/2020/03 - arnbalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13232/2020/04 - ambalaj cu 10 seringi preumplute cu sistem de prctectie a acului 
13232/2020/05 - ambalaj cu IO seringi preumplute tlrA sistem de protectie a acului 
13232/2020/06 .-ambalaj multiplu cu 12 (2 arnbalaje de 6) seringi P.reUmP.lute cu sistem de P.:rotect� 
acului 
13232/2020/07 - ambalaj multiP.lU cu 24 (4 arnbalaje de 6 seringi QreUmQlute cu sistem de P.rotectie a 
acului 
13232/2020/08 - ambalaj multiP.IU cu 20 (2 ambalaje de 10) seringi P.reumplute cu sistem de prctectie 
a acului 
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13232/2020/09- ambalaj multiQlu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi P-feYmQ te cu sistem de prctectie 
a acului 
13232/2020/\0 - ambalaj multiplu cu 50 (5 ambalaje 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 
J 3232/202�ambalaj multiplu cu 90 (9 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem de Qrotectie 
a acului 
13232/2020/12 - ambalaj multiQlu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringuireumQlute flrA sistem de 
protectie a acului 

<Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilA in seringA preumpluW 
13233/2020/01 - ambalaj cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13233/2020/02 - ambalaj cu 2 seringi preumplute flrA sistem de protectie a acului 
I 323312020/03 - ambalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a aculuL 
l 3233/2020/04 - ambalaj cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13233/2020/05 - ambalaj cu IO seringi preumplute flrA sistem de pro tee tie a acului 
13233/2020/06 -ambalaj multiQlu cu 2 (2 ambalaje de 6) seringi p_rummlutuu. sis't'"em--d"C protectie a 
acului 
13233/2020/07 - ambalaj multiplu cu 24 (4 ambalaje de 6) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 
13233/2020/08 - ambalaj multiP.IU cu 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem de protectie 
a acului 
13233/2020/09- ambalejjnultiplg cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi P.reumplute cu sistem de P.rotectie 
a acului 
13233/2020/10- ambalaj multiglu cu 50 (S ambalaje 10) seringi greumglute cu sistem de Qrotectie a 
acului 
13233/2020/11 - ambalaj multiP.IU cu 90 (9 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem de protectie 
a acului 
13233/2020/12 - ambalaj multip:lu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi P.reumP.lute flrA sistem de 
protectie. cului 

<Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml sclutie injectabilA in seringA preumpluti>i 
13234/2020/01 - ambalaj cu 2 seringi preumplutc cu sistem de protecjle a acului 
13234/2020/02 - ambalaj cu 2 seringi preumplute fArA sistem de prctectie a acului 
13234/2020/03 - ambalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13234/2020/04 - ambalaj cu IO seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13234/2020/05 - ambalaj cu 10 seringi preumplute tlra sistem de protectie a acului 
13234/2020/06-ambalaj multiP.:lu cu 2 (2 ambalaje de 6) seringi preurnplute cu sis"'te"'m""d:r:e P.:ro e t!M 
acului 
13234/2020/07 - balaj..[Ilultiglu cu.M.( aj�) seringi preumP.:lute cu sistem de protectie a 
acului 
13234/2020/08 - ambalaj rnultiglu cu 20 (2 ambalaje de 0) seringi P.reumQlute cu sistem de protecfie 
a acului 
13234/2020/09 - ambalaj multiP.:hu;u.30 (3 ambilaje de ) seringi preumplute cu sistem de prctecjie 
a acului 
13234/2020/10 - ambalaj multiQIU cu 50 (5 ambilaje I 0) seringi QreumQlute cu sistem de Qrotectie a 
acului 
13234/2020/J I - ambalaj multip,lu cu 90 (9 ambalaje de IO)�gi greumQlute cu sistem de QrotecJie 
a acului 
13234/2020/12-ambalaj multiQlu cu 30 (3 ambalaje de IO)�gi preumQlutejlrA sistem de 
protectle a acului 

<Hepaxane 12000 Ul (120 mg)/0,8 ml solutie injectabilA in seringA preumplutA> 
13235/2020/01 - ambalaj cu 2 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13235/2020/02 - ambalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13235/2020/03 - ambalaj cu 10 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13235/2020/0 - ambalaj cu 10 seringi Qreumglute t)rl sistem de P.fOtecti acului 
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� 
13235/2020/05 - ambalaj multiRlu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi p__oomiplute cu sistem de prot�ie 
a acului 

13235/2020/06- ambalaj multip] SO (5 ambalaje 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a 

1 acului 
13235/2020/07 - ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumplute far! sistem d 
protectie a acului 

<Hepaxane 15000 UI (150 mg)/1 ml solutie injectabilA in seringA preumplutA> 
13236/2020/01 - ambalaj cu 2 seringi preumplute cu sistem de prcrectie a acului 
13236/2020/02 - ambalaj cu 6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13236/2020/03 - ambaJaj cu IO seringi preumplute cu sistem de protectie a acului 
13236/2020/04 - ambalaj cu 10 seringi preumplute mra sistem de protectie a acului 
13236/2020/0S - ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistenu:!.e E! otecfie 
a acului 
13236/2020/06 - ambalaj multiP-IU cu 50 (�balaje 10) seringi preumplute cu sistem e protectie a 
acului 
13236/2020/07 - ambalaj multiplu cu 3q_(3 ambalaje de 10) seringLQreumplute flrli sistem de 
protectie a acului 

I 13. SERIA DE FABRICATIE 

Lot 

I 14. CLASJFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

Medicament eliberat pe bazA de prescriptie medical! PR. 

I 15. INSIBUCTIUNI DE UTJLIZARE 

I 16. INFORMATII iN BRAILLE 

Hepaxane 2000 UI (.20 mg)/Q.,2 ml 
Hepaxane 4000 UI (40 mgY0,4 ml 
Hepaxane 6000 Ul (60 mgY0,6 ml 
Hepaxane 8000 Ul (80 mgY0,8 ml 
Hepaxane 10000 Ul (100 mgj/I ml 
Hepaxane 12000 UI ( 120 mg)/0,8 m I 
Hepaxane 15000 Ul (l SO mg)/1 ml 

'11. IDENTIFICATOR UNJC-COD DE BARE BIDIMENSIONAL 

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. 

l1s. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE 

PC: 
SN: 
NN: 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1323012020/06-07 
NR. 1323112020/06-07 
NR. 13232/2020/06-07 
NR. 1323312020/06-07 
NR. 13234/2020/06-07 

\ .Anexa 3 

Informatii prlvtnd etichetarea 

Hepaxane 2000 U1 (20 mg)/0,2 ml solufie injectabilA in seringa preumpluta 
Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabili in seringl preumplut� 
Hepaxane 6000 U1 (60 mg)/0,6 ml solutle injectabili in seringl preumplutil 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml sclutte injectabili in seringl preumplutl 
Hepaxane 10000 Ul (100 mg)/ml solutie injectabili in sering�preumplutl 

EnoxaparinA sodlca 

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA. PE AMBALAJUL SECUNDAR 

CUTIE INTERNA CU SERING! PREUMPLUTE - PARTE A UNUI AMBALAJ MULTIPLU 

I 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 

Hepaxane 2000 UI GO mg)/Q..2 ml sclutie injectabilA in sering! preumplutA 
Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilA in seringi\ preumplutA 
Hepaxane 6000 Ul (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilA in seringA preumplut� 
Hepaxane 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml sclutie injectabilA in seringA preumplutA 
Hepaxano.10000 UJ (100 mg)iml soluiie injectabill in sm!!S!l.m.YIDPll!li 
EnoxaparinA sodicA 

I 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE 

O seringA preumplutA (0,2 ml) coEJine 2000 Ul G:O mg)/0,2 ml enoxaparinA sodica 
O seringA preumplutA (0,4 ml) contine 4000 UI (40 mg)/0,4 ml enoxaparinA sodicA 
O sering! preumplutA (0,6 ml) contine 6000 UI (60 mg)/0,6 ml enoxaparinA sodicA 
O seringA preumplutA (0,8 ml) confine 8000 UI (80 mg)/0,8 ml enoxaparin! sodicA 
O seringl preumplut! U.m.D contine I 000 UI (100 mg)/1 ml enoxaP-arin! sodica 

! 3. LISTA EXCIPIENTILOR 

Apa pentru preparate injectabile 

I 4, FORMA FARMACEUTICA �I CONTINUTUL 

Solutie injectabilA 
6 seringi preumplute cu sistem de protectie a acului. 
Component! a unui ambalaj multiplu, nu poate fi v8.ndut separat. 

I 5. MODUL �I CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE 

Administrare subcutanatA �i intravenoasA. 
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Administrare extracorporealA (in circuit de dializA). 
Ase citi prospectul inainte de utilizare. 

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE 
PASTRAT LA VEDEREA �I iNDEMANA COPIILOR 

A nu se \Asa la vederea si indemRna copiilor. 

I 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) 

I s .  DATA DE EXPIRARE 

EXP: 

I 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE 

A nu se congela. 

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL 

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in confonnitate cu reglementanle 

locale. 

I 11. NUMELE �I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54 
20092 Cinisello Balsamo (Ml) 
Italia 

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)£Q_,2 ml solutie injectabila in sering! preumplut! 
13230/2020/06 -ambalaj multip:lu cu 2 (2 ambalaje de 6) sering!..Preumglute cu sistem de grotect� 
acului 
13230/2020/0 - ambalaj multiglu cu 24,( ambalaje de 6) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 

Hepaxane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilA in sering! preumplut! 
13231/2020/06 -ambalaj multiglu cu 12 (2 ambalaje de 6) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acu\ui 
13231/2020/07 - ambalaj multiglu cu 24 (4 ambalaje de 6) seringi greumglute cu sistem de grotect� 
acului 
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Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilA in sering! preumplutA 
13232/2020/06 -ambalajJID!.ltipl c I (2 ambalaje de 6) seringi QreumQlute cu sistem de Qrotectie a 
acului 
13232/2020/07 - ambal!lj multiQlu cu 24 (4 ambalaje d� seringi QrewnQlute cu sistem de Qrotectie a 
acului 

Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilA in se'ri"SA preumptllt! 
13233/2020/06-ambalaj multiQIU cu 12 (2 ambalfile de 6) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 
13233/2020/07 - ambalaj multiplu cu 24 (4 ambalaje de 6) seringi Qrewnplute cu sistem de protect� 
acului 

Hepaxane 10000 Ul (100 mg)/1 ml solutie injectabill in seringA preumptutA 
13234/2020/06 -ambalaj multiglu cu 2 (2 ambalaje de 6) seringi preumglute cu sistem de protecrie a 
acului 
13234/2020/07 - ambalaj multiglu cu 2 (4...ambalaj de 6) seringi preumP:lute cu sistem de grotectie a 
acului 

j t3. SERIA DE FABRICATIE 

Lot 

j t4. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

Medicament eliberat pe bazA de prescriptie medicalA PR. 

! ts. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 

j t 6. INFORMA TII iN BRAILLE 

Hepaxane 2000 Ul (20 mg)/0,2 ml 
Hepaxane 4000 Ul ( 40 mg)/0,4 ml 
Hepaxane 6000 VI (60 mg)/0,6 ml 
Hepaxane 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml 
Hepaxane 10000 Ul (100 mg)/1 ml 

8 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13230/2020/08-11 
NR. 13231/2020/08-11 
NR. 13232/2020/08-11 
NR. 13233/2020/08-11 

NR. 1323412020/08-11 

NR. 13235/2020/0S-06 
NR. 13236/2020/05-06 

Anexa 3 

lnformatii orivind etichetarea 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)iQ,2 ml solutie injectabili in scriogi preumpluti\ 
Hepaxane 4000 UI ( 40 mg)/0,4 ml solu\ie injectabUA in serlngl preumpluti 
Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabill to seringi preumpluti 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solu\ie injectablll in seringi preumpluti 
Hepnane 10000 UJ (JOO mg)/1 ml solujle lnjectablli in serlngl preumplutl 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml soluf(e injectabili in seringi preumpluti 
Hcpnane 15000 Ul (150 mg)lml solutle injectabili in seringi prcumpluti 

Enoxaparinli sodici\ 

INFORMATII CARE TREBUJE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR 

CUTIE INTERNA CU SERINGJ PREUMPLUTE - PARTE A UNUI AMBALAJ MULTJPLU 

i 1. DENUMIREA COMERCJALA A MEDICAMENTULUJ 

Hepaxane 2000 Ul (20 mg)/0,2 ml solutie injectabili\ in seringli EJ:reumEJ:luti\ 
Hepaxane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutie injectabilA in seringA preumplutA 
Hepaxane 6000 U1 (60 mg)/0,6 ml sclutie injectabilA in seringA preumplutA 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml sclutie injectabilA in seringA preumplutA 
Hepaxane 10000 Ul (100 mg)/1 ml sclutie injectabilA in seringA preumplutA 
Hepaxane 12000 Ul (120 mg)/0,8 ml solutie injectabilli in seringA preumplutA 
Hepaxane 15000 UI (150 mg)Lml solutie injectabilA in sering! preumpluUi 
Enoxaparini\ sodicA 

i 2. DECLARAREA SUBST ANTEl(LOR) ACTIVE 

O sering! preumpluUi (0,2 ml) conjine 2000 Ul G9 mg)/0,2 ml enoxaparinli sodicA 
O sering! preumplutA (0,4 ml) contine 4000 U1 (40 mg)/0,4 ml enoxaparinli sodicA 
O sering! preumplutA (0,6 ml) conttne 6000 U1 (60 mg)/0,6 ml enoxaparin! sodica 
O sering! preumplutA (0,8 ml) contine 8000 U1 (80 mg)/0,8 ml enoxaparinA sodic! 
O seringA preumpluta. (1 ml) contine 10000 U1 (IOO mg)/1 ml enoxaparin! sodic 
O seringli preumpluta. (0,8 ml) ccndne 12000 UI (120 mgY0,8 ml enox.aparin! sO?icA; 
O seringA preumplutA (1 ml) contine 15000 Ul (150 mg)/1 ml enox.aparinA sodicA 

! J. LIST A EXCJPIENTILOR 

Apa pentru preparate injectabile 
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I 4. FORMA FARMACEUTICA �I CONTINUTUL 

Solutia injectabila 
IO seringi preumplute cu sistem de protectie a acului. 
Component! a unui ambalaj multiplu, nu poate ti vB.ndut separat, 

I 5. MODUL �I CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE 

Administrare subcutanat! �i intravenoas!. 
Administrare extracorporeal! (in circuit de dializ!). 
Ase citi prospectul inainte de utilizare. 

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE 
PASTRAT LA VEDEREA �I INDEMANA COPIILOR 

A nu se Hisa la vederea �i indemB.na copiilor. 

I 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) 

I s .  DATA DE EXPIRARE 

EXP: 

1 9 .  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE 

A nu se congela. 

IO. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL 

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementArile 
locale. 

I 11. NUMELE �I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

Chemi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54 
20092 Cinisello Balsamo (Ml) 
Italia 

! 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

IO 



Hepaxane 2000 UI (20 mg)LQ,2 ml solutie injectabilA in sering! i:i:reumf?"l"-ut"A�----�- 
13230/2020/ 8- ambalaj multiply cu 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem de p,rotectie 
a acului 
13230/2020/09 - ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de lQ) seringi preumf?:lute cu sistem de protectie 
a acului 
13230/2020/10 - ambalaj multiQlU cu 50 (5 ambalaje 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 
13230/2020/11 - ambalaj multiplu cu_90 9 ambalaje de seringi preumplute cu sistem de protectie 
a acului 

Hepaxane 4000 UI ( 40 mgY0,4 m sclutie injectabili\ in sering! preumplutA 
13231/2020/08 - ambalaj multiplu cu 20 (2 ambalaje de 0) seringi preumplute cu sist�protecU� 
a acului 
13231/2020/09- ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 0) seringi preumplute c sistem de protectie 
a acului 
13231/2020/10 =-J!!!1!1!!1l! 

acului 
13231/2020/1 l - ambalaj multiplu cu 90 (9 ambalaje de 10) seringi i:i:reum(?lute cu sistem de protectie 
a acului 

Hepaxane 6000 UI (60 mgY0,6 ml solutie injectabilA in sering! preumplutl 
13232/2020/08 - ambalaj multiplu cu 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute cu sistem de protectie 
a acului 
13232/2020/09 - ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi i:i:reumplute cu sistem de protectie 
a acului 
13232/2020/10 - ambalaj multi(?lu cu SO (5 ambalaje O seringi preumplute cu sistem de protecJie a 
acului 
13232/2020/11 - ambalaj multiplu cll29__(9 ambalaje de 10) seringi preump,lute cu sistem de protectie 
a acului 

Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injectabill in seringl preumplutl 
! 3233/2020/08 - ambalaj multi�lu cu (�balaje de 0) seringi �r R�iuiuliLststem de P_!$1� 
a acului 
! 3233/2020/09 - amba(ru mul!iR 30 (3 ambalaje de 10) seringi preymRlute cu sist<:mJle Rrotec\ie 
a acului 
13233/2020/JO - ambalaj multiP-lu cu 50 (S ambalaje IO) seringi preumRlute cu sistem de protectie a 
acului 
13233/2020/l l - ambalaj multiplu cu 90 (9 balaj� 10) seringi preumglute cu sistem de protectie 
a acului 

Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabill in sering! preumplu 
13234/2020/08 - ambalaj multiplu cu 20 (2 ambalaje de 10) seringi i:i:reumi:i:Iute cu sistem de protectie 
a acului 
13234/2020/09 - ambalaj multiglu cu 30 (3 ambalaje de I 0) seringi greumplute cu sistem de protectie 
a acului 
13234/2020/10 - ambalaj multiplu cu 50 (5 ambalaje I 0) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 
13234/2020/11 - ambalaj multiplu cu O (9 ambalaje de 0) seringi preumplute cu sistem de i:i:rotectie 
a acului 

I I  



Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml soluJie injectabil! in sering! preumplu 
13235/2020/05 - ambalaj multiP.lu cu JO (3 ambalaje de 10) seringi P.reumQlute cu sistem de P ... �.2Jie 
a acului 
13235/2020/06 - ambalaj multiplu cu 50 (5 ambalaje 10) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 

Hepaxane 15000 UJ (150 mg)/1 ml solutie injectabila in sering! preumpluta 
13236/2020/05 - ambalaj multiP.:IU cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi P.reumP.lute cu sistem de protectie 
a acului 
13236/2020/06 - ambalaj multiP.IU cu 50 (5 ambalaje l 0) seringi preumplute cu sistem de protectie a 
acului 

J 13. SERIA DE FABRICATIE 

Lot 

J 14. CLASIFICARE GENERALA PRNIND MODUL DE ELIBERARE 

Medicament eliberat pe bazA de prescripJie medical! PR. 

I is, INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 

I 16. INFORMA TII IN BRAILLE 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml 
Hepaxane 4000 Ul ( 40 mg)/0,4 ml 
Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml 
Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml 
Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml 
Hepaxane 15000 UI (150 mgJLLml 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13231/2020/12 
NR. 13232/2020/12 
NR. 13233/2020/12 
NR. 13234/2020/12 
NR. 1323512020/07 

Anexa 3 

Infcrmattt privind etichetarea 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie inj«tabili in sering§ prcumplutii 
Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solufie lnj«tabili in seringi preumplutA 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie inj«tabili in serlngi preumpluti 
Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabili in seringi preumpluti 

Hepax.ane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solufie injectablli in seringi preumplutA 
JJ:epaxane 15000 UI (150 mg)/ml solutle lnjeclllbllA in seringA preumplutA 

Enoxaparin! sodic! 

INFORMA TU CARE TREBUIE SA A PARA PE AMBALAJUL SECUNDAR 

CUTIE INTERNA CU SERING! PREUMPLUTE- PARTE A UNUI AMBALAJ MULTIPLU 

I 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUJ 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)l<i4 ml solutie injectabil! in sering! preum�lutA 
Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilA in sering! preumplutA 
Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml sojutie injectabilli in seringA preumplutA 
Hepaxane I 0000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabilA in sering! preumplutA 
Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solutie injectabilA in sering! preumplutA 
Hepaxane 15000 UI (1 SO mg)/ml sclutie injectabi!A in seringA preumplutA 
EnoxaparinA sodic! 

! 2, DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE 

O sering! preumplutA (0,4 ml) conJine 4000 UI 40 mg)/0,4 ml enoxaearin! sodicA 
O sering! preumplutA (0,6 ml) confine 000 Ul (60 mg)/0,6 ml enoxaparinA sodicA 
O sering! preumplutA (0,8 ml) contine 8000 UI (80 mg)/0,8 ml enoxaparinA sodicA 
O seringA preumplutA (I ml) contine 10000 UI (100 mg)/1 ml enoxaparinA sodicA 
O seringA preumplutA (0,8 ml) contine 12000 UI (120 mg)/0,8 ml enoxaparinA sodica 
O seringA �reumplutA (I ml) e-0ntine 15000 UI (150 mg),11 ml enoxa�arinA sodicA 

I 3. LISTA EXCIPIENTILOR 

Ap! pentru preparate injectabile 

I 4. FORMA FARMACEUTICA �I CONTINUTUL 
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Solutie injectabilA 
IO seringi preumplute farl\ sistem de protectie a acului. 
Componentl\ a unui ambalaj multiplu, nu poate f vdndut separat. 

I 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE 

Adm inistrare subcutanatA $i intravenoasl\. 
Administrare extracorporeall\ (in circuit de dializa). 
Ase citi prospectul lnainte de utilizare. 

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE 
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPilLOR 

A nu se ll\sa la vederea $i indemiina copiilor. 

1 1 .  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUN'D NECESAIU(E) 

I s .  DATADEEXPIRARE 

EXP: 

! 9. CONDITil SPECIALE DE PASTRARE 

A nu se congela. 

10. PRECAUTil SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL 

Orice medicament neuti\izat sau material rezidual trebuie eliminat in confonnitate cu reglementl\rile 
locale. 

I 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

Chcmi S.p.A 
Via dei Lavoratori, 54 
20092 Cinisello Balsamo (Ml) 
Italia 

I 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA TA 

Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabill\ in seringA preumplutA 
13231/2020/12 - ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de I 0) seringi preumplute farA sistem de 
prctectie a acului 
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Hepaxane 6000 UJ (60 mg)/0,6 ml solutie injectabila in sering! preumplutll � 
13232/2020/12 - ambalaj multiplu cu 30 (2 ambalaje de I 0) seringi preumpjute far! sistem de 
protectie a acului 
Hepaxane 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml sclutie injectabilll in seringA preumplutA 13233/2020/12 - ambalaj multipjg cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preume-,lu-t'"e�flrc-ci-,�i,'"te-m-d.,.,e 
protectie a acului 
Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injectabilll in sering! preumplut! 
13234/2020/12 - ambalaj multiplg cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumplute ffirll sistem de 
protectie a acului 

Hepaxane 12000 UJ (120 mg)/0,8 ml solutie injectabilll in sering! preumpluta. 
13235/2020/07 - ambalaj multiRlu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi Rr•umRIUW.ffirl. sistem de 
protectie a acului 
Hepaxane 15000 UI (ISO mg)/1 ml sclutie injectabilll in seringA preumplutA 
13236/2020/07 - ambalaj multiplu cu 30 (3 ambalaje de 10) seringi preumplute flrA sistem de 
protectie a acului 

I 13. SERIA DE FABRICATIE 

Lot 

I 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 

Medicament eliberat pe bazA de prescriptie medical! PR. 

i 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 

I 16. INFORMATII iN BRAILLE 

Hepaxane 4000 UI (40 mgY0,4 ml 
Hepaxane 6000 UI (60 mgY0,6 ml 
Hepaxane 8000 UI (80 mgY0,8 ml 
Hepaxane 10000 Ul (100 mgYI ml 
Hepaxane 12000 Ul (12Qmg)/0,8 ml 
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13230/2020/01-11 
NR. 13231/2020/01-12 
NR. 13232/2020/01-12 
NR. 13233/2020/01-12 
NR. 13234/2020/01-12 
NR. 13235/2020/01-07 
NR. 13236/2020/01-07 

Anexa 3 

lnformatii privind etichetarea 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabil3 in seringi preumpluti 
Hepaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injectabili in seringi preumpluti 
Hepaxane 6000 UI {60 mg)/0,6 ml solutie injectabili in seringi preumpluti 
Hepaxane 8000 UI {80 mg)/0,8 ml solutie injectabilii in seringi preumpluti 
Hepaxane 10000 UJ (100 mg)/1 ml solutie injectabili in seringi preumpluti 

Hepaxane 12000 UI {120 mg)/0,8 ml solufie injectabili in seringi preumpluti 
Hcpaxane 15000 UJ {150 mg)/ml solutie injectabili in seringi preumpluti 

Enoxaparina sodica 

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE 
MIC! 

ETICHETA SERINGA PREUMPLUTA 

I. DENUMIREA COMERC!ALA A MEDICAMENTULUI �I CALEA(CA!LE) DE 
ADMINISTRARE 

Hepaxane 2000 UI (20 mg)/0,2 ml solutie injectabila in seringa preumplurn 
Hepaxane 4000 UI {40 mg)/0,4 ml solutie injectabila in seringa preumplutA 
Hepaxane 6000 UI {60 mg)/0,6 ml solutie injectabilA in sering! preumplutA 
Hepaxane 8000 Ul (80 mg)/0,8 ml sclutie injectabila in sering! preumpluta 
Hepaxane I 0000 UI ( I 00 mg)/1 ml solutie injectabilA in seringa preumplutA 
Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solutie injcctabi\A in sering! preumpluta 
Hepaxane I 5000 Ul (150 mg)/ml solutic injectabila in seringa preumpluta 
Enoxaparina sodica 

! 2. MOD UL DE ADMINISTRARE 

SC/JV 

j 3. DATA DE EXPIRARE 

EXP 

j 4. SERIA DE FABRICAJIE 

Lot 

16 



! s, CONJINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA 

2000 UI (20 mgY0,2 ml 
4000 UJ (40 mgY0,4 ml 
6000 UI (60 mgY0,6 ml 
8000 UI (80 mg)/0,8 ml 
I 0000 UI ( I 00 mg)/1 ml 
12000 UI ( 120 mgY0,8 ml 
15000 UI (150 mg)il ml 

! 6. AL TE INFORMA JII 

17 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13230/2020/0l-02-03-04-0S-06-07-08-09-10-11 Anexa 4 

Date privind com ozttla calitativi �i cantitativi\ a medicamentului 

Hcpaxanc 2000 U] (20 mg)/0,2 ml solutie injcctabilii in scringii preumplutii 
Enoxaparina sodica 

CompoziJie calitativA �i caotilativii 

O sertnga preumpluta contine: 
£,,oxapari11if !mdictJ 
Apa pentru preparate injectabile 

Descricrca medicamentului autorizat 

2000 VI 
q.s. 0,2 ml 

Seringa preumpluta continand o solutie limpede, incolora piinl\ la galben pal. 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13230/2020/01-11 L" Anexa 

Date dvind Iabrtcatta medicamentului 

Hepaxane 2000 UJ (20 mg)/0,2 ml solutle injectabili'i in seringa prcumpluti 
Enoxaparini\ sodidi. 

Fabricanfii substantei active 
Chemi S.p.A 
Adresa administrativa: 

Via dei Lavoratori, 54, Ciniscllo Balsamo (Ml) 20092, Italia 

Loe fabricatie 
Via Vadisi, S 

Patrica (FR) 03010, Italia 
{fabricatie, testare, ambalare primara si secundara enoxaparina sodica) 

SHENZEN HEPALINK PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD. 
No. 21 Langshan Road 
Song Ping Shan, Nanshan District 
Shenzhen City, Guandong Province, 518057 China 
(fabricatie, testare, arnbalare primara $i secundara intennediar heparina sodica) 

Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd. 
No.7, Changbaishan Road, Yantai Development Zone 
Shandong, 264006 China 
(fabricatie, tcstare, ambalare primarA si secundarA intennediar heparin! sodica) 

Fahricantul impltcat tn fobricatia, ambatarea primarii 1i secundarii a produsu/ui jinit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 

FahricanJii implicatl in antbalarea secundarli a produsului finit 
Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

DHL Supply Chain (Italy) SPA 
Viale delle lndustrie, 2 Settala (MI) 20090, Italia 

Neologistica S.r.l 
Largo Umberto Boccioni 1 Origgio 21040, Italia 

Fahric,mtul implicat i,, testarea seriei produsutui finit 

EUROFINS BIOLAB srl 
Via B.Buozzi, 2 
Vimodrone (MI) 20090, Italia 
(testarea seriei - doar parametrul Continut sodiu prin AAS) 

Fabrtcantul impticat in etiberarea seriei produsului finit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13231/2020/01-12 Anexa4 
Date rivind com ozltia calitativA si cantitativA a medicamentului 

Hcpaxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml solutie injcctabilA in scringa preumplulll 
Enoxaparina sodicA 

Compozitic calitativii �i cantitativii 

O seringa preumpluUi continc: 
£11oxaparitid sodicd 
Apti pemru preporate injectabile 

Descrierea medicamentului autorizat 

4000 U/ 
q.s. 0,4 ml 

Seringa preumplutA continand o solutie \impede, incolora pllnA la galben pal. 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13231/2020/01-12 \ Anexa 5 
Date privind fabricafia medicamentului 

Hepaxane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutie injectabili in scringi preumpluta 
EnoxaparinA sodicA 

Fahricanfii suhstanfei active 

Chemi S.p.A 
Adresa administrativa: 
Via dci Lavoratori, 54, Ciniscllo Balsamo (Ml) 20092, Italia 

Loe fabricatie 

Via Vadisi, S 
Patrica (FR) 03010, Italia 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundara enoxaparina sodica) 

SHENZEN HEPALINK PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD. 
No. 21 Langshan Road 
Song Ping Shan, Nanshan District 
Shenzhen City, Guandong Province, 518057 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara si secundara intennediar heparina sodicA) 

Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd. 
No.7, Changbaishan Road, Yantai Development Zone 
Shandong, 264006 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara si secundara intermediar heparina sodica) 

Fabricantul implicat tn fabriauia, ambalarea prinuml �·i secundard a produsului finlt 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Tcsti, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

Fahric,mfii implica(i tn amhalarea secundarii a produsutui finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 

DHL Supply Chain (Italy) SPA 
Viale delle Industrie, 2 Scttala (MI) 20090, Italia 

Neologistica S.r.l 
Largo Umberto Boccioni 1 Origgio 21040, Italia 

Fabricantul imp/icat ill testarea seriei produsuluijinit 

EUROFINS BIO LAB srl 
Via B.Buozzi, 2 
Vimodronc (Ml) 20090, Italia 
(testarea seriei - doar parametrul Continut sodiu prin AAS) 

Fahrictmtul implicat in eliberarea seriei produsuluifinit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Tcsti, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR.13232/2020/01-12 Anexa4 

Date rivind com ozitia calitativ:l �i cantitativA a mcdicamentului 

Hepaxane 6000 UI (60 mg)/0,6 ml solutie injectabilii in seringA preumpluta 
Enoxaparina sodica 

Compozitic calitativA �i cantitativi'i 

O seringa preumplut§ contine: 
£11oxapuri11if sodicd 

Apli pemru preparate injectabile 

Descrierea medicamcntului autorizat 

6000 U/ 
q.s. 0,6 ml 

Seringa preumplutll continand o solutie !impede, Incolora pdna. la galben pal. 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13232/2020/01-12 Anexa 5 

Date rivind Iabrlcatla medicamentului 

Hepaxane 6000 Ul (60 mg)/0,6 ml solutie injedabilll in seringa preumpluta 
Enoxaparinii sodica 

Fabricantii substantei active 

ChemiS.p.A 
Adresa administrativa: 
Via dci Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (MI) 20092, Italia 

Loe fabricatie 
Via Vadisi, 5 

Patrica (FR) 03010, Italia 
(fabricatie, testare, ambalare primara si secundarA enoxaparina sodica) 

SHENZEN HEPALINK PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD. 
No. 21 Langshan Road 
Song Ping Shan, Nanshan District 
Shenzhen City, Guandong Province, 518057 China 
(fabricatie, testare, ambalare prirnara $i secundarA intermediar heparinA sodica) 

Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd. 
No.7, Changbaisban Road, Yantai Development Zone 
Shandong, 264006 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara $i secundara intermediar heparinA sodica) 

Fubricantul implicut 111/ubrica{ia, ambalarea primarti ti secundurr1 a produsutul fintt 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

Fabricantii implicaJi 11t amhalarea secumlarii a produsuluiji,rit 
Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 

DHL Supply Chain (Italy) SPA 
Viale delle Industrie, 2 Settala (MI) 20090, Italia 

Neologistica S.r.l 
Largo Umberto Boccioni 1 Origgio 21040, Italia 

Fubricalltul implicut 111 restarea seriei produsului finit 

EUROFINS BIOLAB srl 
Via B.Buozzi, 2 
Vimodrone (MI) 20090, Italia 
(testarea seriei - doar parametrul Continut sodiu prin AAS) 

Fabricantut implicut 111 etiberarea seriei produsutui finit 
Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13233/2020/01-12 Anexa./ 

Date rivind compozltla calitativa �i cantitativa a medicamentului 

Hepaxane 8000 UI (80 mg)/0,8 ml solutie injeclabila in seringi preumpluta 
Enoxaparina sodica 

Compozitie calilativll si cantitativa 

O seringa preumpluta cootine: 
£11oxapari11II sodicll 
Apii pentru preparate mjecJabile 

Descrierea medicamentului autodzat 

8000 UJ 

q.s. 0,8 ml 

Seringa preumpluta connnand o sclutie !impede, incolorA pana la galben pal. 



AUTORIZATIE DE PUN ERE PE PIATA NR. 13233/2020/01-12 
r 

Date privind rabrlcatia medicamentului 
Arlexa 5 

Hepaxane 8000 U1 (80 mg)/0,8 ml solutie injectabilii in seringii preumplutii 
Enoxaparinii sodicii 

Fabricantii substantei active 

Cbcmi S.p.A 
Adresa administrativa: 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (Ml) 20092, Italia 

Loe fabricatie 
Via Vadisi, S 
Patrica (FR) 03010, Italia 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundarii enoxaparina sodlca) 

SHENZEN HEPALINK PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD. 
No. 21 Langshan Road 
Song Ping Shan, Nanshan District 
Shenzhen City, Guandong Province, 518057 China 
(fabricatie, testare, arnbalare primara si secundara intennediar heparina sodica) 

Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd. 
No.7, Changbaishan Road, Yantai Development Zone 
Shandong, 264006 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara si secundara intennediar heparina sodicii) 

Fabricmrlu/ implicat f11 fabricatta, ambalarea primarii )'i secundard a pradusului finit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 

Fabricantii implica(i ;,, ambalarea secundara a produsulul fintt 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

OHL Supply Chain (Italy) SPA 
Viale delle lndustrie, 2 Settala (Ml) 20090, Italia 

Neologistica S.r.l 
Largo Umberto Boccioni 1 Origgio 21040, Italia 

Fabricantut implical tn tesmrea seriei produsuluijillil 

EURO FINS BIOLAB srl 
Via B.Buozzi, 2 
Vimodrone (MI) 20090, Italia 
(testarea seriei - doar parametrul Continut sodiu prin AAS) 

Fabricantul implicat fn eliberarea seriei produsuluijinil 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Tcsti, 330, Milano (MI) 20126, Italia 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1323412020/01-12 
Date rivind com 

\.\ Ane.xa 4 
ozitia calitativii �i cantitativ:1 a medicamcntului

1 

Hepaxane 10000 UI (100 mg)/1 ml solutie injcctabill1 in seringii preumplutl1 
Enoxaparina sodica 

Compozitie calitativii �i cantitativa 

O scnnga preumpluta contine: 
E11oxaparind ,\'Ollicd 

Apii pentru preparate injeclabile 

Descrierea mcdicamcntului autorizat 

10000 UI 

qs. 1,0 ml 

Seringa preumpluta ccntinand o solutie !impede, incolorii pana la galben paL 



AUTORIZATIE DE PUN ERE PE PIATA NR. 13234/2020/01-12 

Hepaxane 10000 UI (100 mg)/ml solutie injectabillt in sering§ preumpluti 
Enoxaparina scdica 

Fabrican(ii subsmntei active 
Chcmi S.p.A 
Adresa administrativa: 
Via dei Lavoratori, 54, Cinisello Balsamo (MI) 20092, Italia 

Loe fabricatie 

Via Vadisi, S 
Patrica (FR) 03010, Italia 
(fabricatie, testare, ambalare primara si secundara enoxaparina sodica) 

SHENZEN HEPALINK PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD. 
No. 21 Langshan Road 
Song Ping Shan, Nanshan District 
Shenzhen City, Guandong Province, 518057 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundara intennediar heparina sodica) 

Yantai Dongcheng Biochemicals Co., Ltd. 
No.7, Changbaishan Road, Yantai Development Zone 
Shandong, 264006 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundara intennediar heparina sodica) 

Fahriccmtul implicat tn fabricatia, ambalarea primarii Ji secundard Cl produsuluijinit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

Fabricantii implicaJi 111 ambatarea secundcml a produsului fin it 
Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

DHL Supply Chain (Italy) SPA 
Viale delle lndustrie, 2 Scttala (Ml) 20090, Italia 

Neologistica S.r.l 
Largo Umberto Boccioni 1 Origgio 21040, Italia 

Fabricantut implicC1t Ill testarea serlei produsuluijittit 

EUROFINS BIOLAB srl 
Via B.Buozzi, 2 
Vimodrone (Ml) 20090, Italia 
(testarea seriei - doar parametrul Continut sodiu prin AAS) 

Fabrlcantut impticat tn eliberarea seriei produsului finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 



AUTORJZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13235/2020/01-02-03-04-0S-06-07 Anexa .J 

Date rivind compoztua calitativA ,i cantitativA a medicamentului 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solutte injectabih\ in sering§. preumplutii 
Enoxaparini'i sodica 

Compozifie calitativA ,i cantitativa 

O seringa preumplul!i. conune: 
£11oxupuriniJ sodidl 

Apii pentru preporate injecrab!le 

Descrierea mcdicamentului autorizat 

/2000 UJ 

q.s. 0,8 ml 

Seringa preumpluta continend o solutie I impede, incolori'i p3.ni'i la galben pal. 



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13235/2020/0l-02-03-04-05-06-07 

' 

Ane.xa 5 

• 

Date rivind fabricatia medicamentului 

Hepaxane 12000 UI (120 mg)/0,8 ml solufie injectabil3. in seringi\ preumpluta 
EnoxaparinA sodicii 

Fabricantii substantei active 
Chemi S.p.A 
Adresa administrativa: 

Via dei Lavoratori, 54, Cioisello Balsamo (Ml) 20092, Italia 

Loe fabricatie 
Via Vadisi, 5 

Patrica (FR) 03010, Italia 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundara enoxaparina sodica) 

SHENZEN HEPALINK PHARMACEUTICAL GROUP CO. LTD. 
No. 21 Langshan Road 
Song Ping Shan, Nansban District 
Shenzhen City, Guandong Province, 518057 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundara intermediar heparina sodicA) 

Yantai Dongchcng Biochemicals Co., Ltd. 
No.7, Changbaishan Road, Yantai Development Zone 
Shandong, 264006 China 
(fabricatie, testare, ambalare primara �i secundara intermediar heparinA sodicA) 

Fabrlcantul implicat In fabrica(ia, amba/area primarli 1i secundarli a produsului finit 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 

Fabrtcantit implicu/i Ill ambalarea secmulard a produsutut fintt 

Italfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (Ml) 20126, Italia 

DHL Supply Chain (Italy) SPA 
Viale delle Industrie, 2 Settala (Ml) 20090, Italia 

Neologistica S.r.l 
Largo Umberto Boccioni 1 Origgio 21040, Italia 

Fabricantul implicat lll testarea seriei produsuluifinit 

EURO FINS BIOLAB srl 
Via B.Buozzi, 2 
Vimodrone (Ml) 20090, Italia 
(testarea serici - doar parametrul Continut sodiu prin AAS) 

Fabricantul implicat Ill e/iberarea seriei produsului finit 

ltalfarmaco S.p.A 
Viale F. Testi, 330, Milano (MI) 20126, Italia 


