Prospecto: informacion para el usuario

Hepaxane 2.000 Ul (20 mg)/0,2 mL solucién inyectable en jeringa precargada
Hepaxane 4.000 Ul (40 mg)/0,4 mL solucién inyectable en jeringa precargada
Hepaxane 6.000 Ul (60 mg)/0,6 mL solucién inyectable en jeringa precargada
Hepaxane 8.000 Ul (80 mg)/0,8 mL solucidn inyectable en jeringa precargada
Hepaxane 10.000 Ul (100 mg)/1 mL solucion inyectable en jeringa precargada
Hepaxane 12.000 Ul (120 mg)/0,8 mL solucion inyectable en jeringa precargada
Hepaxane 15.000 Ul (150 mg)/1 mL solucién inyectable en jeringa precargada

Enoxaparina sodica

V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera
usted tener. La parte final de la seccién 4 incluye informacidn sobre cbmo comunicar estos efectos
adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

¢ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Hepaxane Yy para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Hepaxane
COmo usar Hepaxane

Posibles efectos adversos

Conservacion de Hepaxane

Contenido del envase e informacidn adicional
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1. Qué es Hepaxane y para qué se utiliza

Hepaxane contiene un principio activo denominado enoxaparina sodica, que es una heparina de bajo
peso molecular (HBPM).

Hepaxane actua de dos formas:

1) Impidiendo que los coagulos de sangre ya existentes se hagan mas grandes. Esto ayuda a su
organismo a romperlos y que no sigan haciéndole dafio.
2) Impidiendo la formacién de coégulos en la sangre.

Se puede usar Hepaxane para:
e tratar los codgulos que hay en la sangre.
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e evitar la formacidén de coagulos en la sangre en las siguientes situaciones:
o antesy después de una operacion quirdrgica.
o cuando tiene una enfermedad aguda y tiene que afrontar un periodo de movilidad reducida
o si ha sufrido la formacion de codgulos en sangre debido al cancer, para prevenir la formacion
de nuevos coagulos.
o cuando tiene angina inestable (una enfermedad en la que no llega suficiente cantidad de sangre
al corazon).
o después de un ataque al corazon.
e evitar la formacion de coagulos de sangre en los tubos del aparato de didlisis (que se emplea en
personas que padecen problemas graves de rifion).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Hepaxane

No use Hepaxane

- Si es alérgico a enoxaparina sodica o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6). Los signos de una reaccion alérgica incluyen: erupcion, problemas para
tragar o respirar, hinchazon de labios, cara, garganta o lengua.

- Si es alérgico a la heparina o a otras heparinas de bajo peso molecular como nadroparina, tinzaparina
0 dalteparina.

- Si ha tenido una reaccioén a la heparina que caus6 una disminucion grave en el nimero de las células
gue intervienen en la coagulacién (plaguetas) —esta reaccion se denomina trombocitopenia inducida
por heparina— en los Ultimos 100 dias o si tiene anticuerpos frente a la enoxaparina en la sangre.

- Si esta sangrando abundantemente o padece enfermedades de alto riesgo de sangrado (como Ulcera
de estomago, cirugia reciente del cerebro u 0jos), incluyendo accidente cerebrovascular (ictus)
hemorragico reciente.

- Si estd usando Hepaxane para tratar coagulos en la sangre, y va a recibir anestesia espinal o anestesia
epidural o puncién lumbar en 24 horas.

Advertencias y precauciones
Hepaxane no se debe intercambiar con otros medicamentos que pertenezcan al grupo de heparinas de
bajo peso molecular. Esto es porque no son exactamente iguales y no tienen la misma actividad ni las
mismas instrucciones de uso.
Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Hepaxane si:
e alguna vez ha tenido una reaccion a la heparina que caus6 una disminucion grave en el nimero de
plaquetas.
eva a recibir anestesia espinal o epidural o puncion lumbar (ver “Operaciones quirlrgicas y
anestesia”): se debe respetar un tiempo de retraso entre el uso de Hepaxane y estos procedimientos.
e le han implantado una valvula cardiaca.
e tiene endocarditis (una infeccidn del revestimiento interior del corazén).
e tiene antecedentes de Ulcera gastrica.
¢ ha tenido recientemente un ictus (accidente cerebrovascular).
e tiene alta la presion sanguinea.
e tiene diabetes o problemas en los vasos sanguineos de los ojos causados por la diabetes (retinopatia
diabética).
¢ ha sido operado recientemente de los ojos o el cerebro.
¢ s usted una persona de edad avanzada (por encima de los 65 afios) y especialmente si es mayor de
75 afios.
e tiene problemas de rifion.
e tiene problemas de higado.
e presenta un peso muy bajo o sobrepeso.
e tiene altos los niveles de potasio en sangre, lo que podria comprobarse con un analisis de sangre.
e actualmente estd usando medicamentos que afectan al sangrado (ver a continuacion “Otros
medicamentos y Hepaxane™).
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Podria tener que realizarse un andlisis de sangre antes de empezar a utilizar este medicamento y
mientras lo esté usando para comprobar el nivel de las células que intervienen en la coagulacion
(plaquetas) y los niveles de potasio en sangre.

Otros medicamentos y Hepaxane

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que

utilizar cualquier otro medicamento.

e Warfarina empleada para reducir la coagulacion de la sangre.

e Aspirina (también conocida como &cido acetil salicilico o AAS), clopidogrel u otros
medicamentos usados para impedir la formacion de coagulos en la sangre (ver también seccion 3
“Cambio de tratamiento de anticoagulante”).

Inyeccidén de dextrano usado como sustitutivo de la sangre.

e Ibuprofeno, diclofenaco, ketorolaco u otros medicamentos conocidos como antiinflamatorios no
esteroideos, utilizados para tratar el dolor y la inflamacion en artritis y otras enfermedades.

e Prednisolona, dexametasona y otros medicamentos utilizados para tratar el asma, la artritis
reumatoide y otras enfermedades.

e Medicamentos que aumentan el nivel de potasio en sangre, tales como sales de potasio,
medicamentos para eliminar liquidos (diuréticos), y algunos medicamentos para tratar problemas
de corazon.

Operaciones quirurgicas y anestesia

En caso de que le vayan a realizar una puncion lumbar o vaya a someterse a una operacién quirdrgica
donde se vaya a utilizar una anestesia espinal o epidural, informe a su médico que estd usando
Hepaxane (Ver “No use Hepaxane”). También informe a su médico si tiene cualquier problema en
la columna vertebral o si se ha sometido alguna vez a cirugia de columna.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si estd embarazada y tiene implantada una valvula cardiaca mecéanica, podria tener un riesgo mayor de
que se formen coagulos en sangre. Su médico hablara con usted de este tema.

Conduccién y uso de maquinas
Hepaxane no afecta la capacidad para conducir y usar maquinas.

Hepaxane contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, esto es, esencialmente

“exento” de sodio.

Se recomienda que el profesional sanitario anote el nombre comercial y el nimero de lote del
medicamento que usted esté usando.

3. Como usar Hepaxane

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso del medicamento
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e Normalmente su médico o enfermero le administrara Hepaxane. Esto es porque se tiene que
administrar mediante una inyeccion.

e Cuando regrese a casa, es posible que necesite seguir usando Hepaxane y se lo tenga que administrar
usted mismo (consulte las instrucciones sobre como hacerlo).

¢ Hepaxane generalmente se administra por inyeccién debajo de la piel (inyeccidn subcutanea).

¢ Hepaxane se puede administrar por inyeccién en sus venas (via intravenosa) después de ciertos tipos
de ataques al corazdn y operaciones quirdrgicas.

e Hepaxane se puede afiadir al tubo que sale del cuerpo (linea arterial) al comienzo de la sesion de
dialisis.

No administre Hepaxane en musculo (via intramuscular).

Qué cantidad se le administrara

e Su médico decidird la cantidad de Hepaxane que se le administrara. La cantidad dependera del
motivo por el que lo tenga que utilizar.

o Si tiene algun problema de rifién, puede que se le administre una cantidad menor de Hepaxane.

1) Tratamiento de la formacién de coagulos en sangre:
¢ La dosis habitual es 150 Ul (1,5 mg) por kilogramo de peso corporal cada dia o 100 Ul (1 mg)
por kilogramo de peso corporal, dos veces al dia.
¢ Su médico decidira cuanto tiempo recibira Hepaxane.

2) Interrupcion de la formacion de codgulos en sangre en las siguientes situaciones:
a) Operaciones o periodos de movilidad limitada por una enfermedad

e La dosis dependera de la probabilidad que usted tenga de desarrollar un coagulo. Se le
administrara 2.000 Ul (20 mg) o 4.000 Ul (40 mg) de Hepaxane al dia.

e Si le van a operar, le administraran generalmente la primera inyeccion 2 o 12 horas antes de la
operacion.

¢ Si tiene movilidad reducida por una enfermedad, le administraran generalmente 4.000 Ul (40
mg) de Hepaxane al dia.

e Su médico decidira cuanto tiempo recibira Hepaxane.

b) Después de que haya tenido un ataque al corazén
Se puede usar Hepaxane en 2 tipos diferentes de ataques al corazén, denominados IAMCEST

(infarto de miocardio con elevacion del segmento ST) o no IAMCEST (IAMSEST). La cantidad
de Hepaxane que se le debe administrar dependera de la edad y del tipo de ataque al corazén
gue haya tenido.

Ataque de corazén tipo IAMSEST:
¢ La dosis habitual es de 100 Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12 horas.
¢ Por lo general, su médico le dira que también tome aspirina (acido acetilsalicilico).
e Su médico decidird cuanto tiempo recibira Hepaxane.

Ataque de corazon tipo IAMCEST, si es menor de 75 afios:
¢ Se le administrara una inyeccion inicial intravenosa de 3.000 Ul (30 mg) de Hepaxane.
eA la vez se le administrard una inyeccion de Hepaxane debajo de la piel (inyeccion
subcutanea). La dosis habitual es de 100 Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12
horas.
e Por lo general, su médico le dira que también tome aspirina (acido acetilsalicilico).
e Su médico decidira cuanto tiempo recibira Hepaxane.

Ataque de corazon tipo IAMCEST, si tiene 75 afios 0 mas:
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¢ La dosis habitual es de 75 Ul (0,75 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12 horas.

¢ La cantidad maxima de Hepaxane administrada en las dos primeras inyecciones es de 7.500
Ul (75 mg).

e Su médico decidira cuanto tiempo recibird Hepaxane.

Si va a ser sometido a una intervencion coronaria percutanea (ICP):

Dependiendo de cuando se le administré la ultima inyeccion de Hepaxane, su médico podria
decidir administrarle una dosis adicional de Hepaxane antes de una intervencion ICP. Seria por
inyeccion en vena.

3) Interrupcidn de la formacion de coagulos sanguineos en los tubos del aparato de dialisis
¢ La dosis habitual es de 100 Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal.
¢ Hepaxane se afiade al tubo que sale del cuerpo (linea arterial) al comienzo de la sesion de didlisis.
Esta cantidad suele ser suficiente para una sesion de 4 horas. Sin embargo, es posible que su
médico practique una nueva inyeccion de 50 Ul a 100 Ul (de 0,5 a 1 mg) por kilogramo de peso
corporal, si fuera necesario.

Forma de administracién
La jeringa precargada esta preparada para uso inmediato.

Este medicamento no se debe administrar por via intramuscular.
Inyeccion a través de la linea arterial del circuito extracorpdreo

Para prevenir la formacién de coagulos sanguineos en los tubos del equipo de dialisis este
medicamento se inyectara en el tubo que sale del cuerpo (linea arterial).

Técnica de inyeccion intravenosa [Unicamente para la indicacion de infarto agudo de miocardio con
elevacion del segmento ST (IAMCEST)]

En el tratamiento de IAMCEST agudo, el tratamiento debe comenzar con una Unica inyeccion rapida
en vena (inyeccién intravenosa), seguida inmediatamente por una inyeccién debajo de la piel
(inyeccién subcutanea).

Técnica de inyeccidn subcutanea (inyeccion bajo la piel)
Este medicamento se administra habitualmente mediante inyeccion bajo la piel (inyeccion
subcutanea).

La inyeccion se realiza mejor por via subcutanea profunda mientras el paciente se encuentra acostado.
El lugar de administracién se debe alternar entre las paredes anterolateral y posterolateral, alternando
el lado izquierdo y derecho del abdomen. Se debe pellizcar un pliegue de piel entre los dedos pulgar e
indice e introducir toda la aguja verticalmente. No se debe soltar el pliegue de piel hasta que se haya
completado la inyeccion.

No masajee el lugar de inyeccion tras la administracion.

Si emplea las jeringas precargadas de 20 mg o 40 mg, no trate de eliminar la burbuja de aire antes de
la inyeccion, ya que puede producir una disminucion de la dosis administrada.

La jeringa precargada es de un Unico uso.
No use este medicamento si aprecia cualquier alteracion en el aspecto de la solucion.
Como autoadministrarse la inyeccion de Hepaxane
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Si usted es capaz de administrarse Hepaxane, su médico o enfermero le ensefiaran como hacerlo. No
trate de inyectarse usted solo si no ha sido formado para ello. Si le surgen dudas, consulte
inmediatamente a su médico o enfermero.

Antes de inyectarse usted mismo Hepaxane

- Compruebe la fecha de caducidad del medicamento. No lo use si esta caducado.

- Compruebe que la jeringa no estd daflada y que el producto que contiene es una solucion
transparente. Si no es asi, use otra jeringa.

- No utilice este medicamento si observa cualquier cambio en el aspecto del producto.

- Asegurese que sabe cuénto se tiene que inyectar.

- Revise su abdomen para comprobar si la Gltima inyeccion le causé algin tipo de rojez, cambio en el
color de la piel, hinchazén, exudado o si aun le duele. Si es asi, hable con su médico o enfermero.

- Decida dénde se va a inyectar el medicamento. Cambie de lugar de inyeccién cada vez que se
administre el medicamento, del lado izquierdo al derecho de su estdmago. Hepaxane se debe
inyectar justo debajo de la piel de su estbmago, pero no demasiado cerca del ombligo ni de ninguna
cicatriz (al menos a 5 cm de distancia de estos).

La jeringa precargada es de un Gnico uso y tiene un sistema que envuelve la aguja después de su uso.

- con sistema de seguridad que protege la aguja después de la inyeccion.
- sin sistema de seguridad que proteja la aguja después de la inyeccion

Instrucciones para inyectarse Hepaxane usted mismo

Debe tumbarse y administrarse Hepaxane por via subcutanea profunda. Escoja una zona en el lado
derecho o izquierdo de su estbmago. Debe estar a mas de 5 cm del ombligo y hacia los costados.

Las jeringas precargadas de Hepaxane son de un Unico uso y pueden o no tener un sistema que
envuelve la aguja después de su uso.

Sague la jeringa precargada del envase tirando de la flecha como se indica en el envase. No saque la
jeringa tirando del émbolo, ya que podria dafarla.

1. Retire el capuchon de la aguja tirando de él.
h ﬁ .
&)ﬁg}

2. Pellizque suavemente entre sus dedos pulgar e indice el area del abdomen que haya limpiado,
tomando un pliegue de piel. Aseglrese de no soltar este pliegue hasta que haya terminado por
completo la inyeccidn. Inserte la totalidad de la aguja en el pliegue de piel e inyecte el contenido
de la jeringa empujando el émbolo hasta el final.

3. Retire la jeringa del lugar de inyeccion manteniendo su dedo sobre el émbolo. Ahora puede
liberar el pliegue de piel pellizcado. Para evitar la aparicion de hematomas, evite masajear el
lugar de inyeccion después de la inyeccion.
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4a) Para las jeringas precargadas equipadas con un sistema de proteccién de aguja. Después de
terminar la inyeccion, sujete firmemente el cilindro de la jeringa con una mano. Con la otra mano
sujete la base del cilindro (con forma de alas) y tire hasta que escuche un chasquido. Ahora la
aguja estd completamente envuelta y protegida. El envoltorio de seguridad va provisto de un
cierre que permite desbloquear y bloguear el sistema de seguridad.

/ ANTES DE LA INYECCION DESPUES DE LA INVECCION
Y
i ./ EJE DE SEGURIDAD EJE DE SEGURIDAD
- - ) y* Chick! para y / \
» desbloquear ' [L_" \
o \ 3 - - [ ]
- ¥y "
/ y ) 3
P Es normal una cierta
o H resistencia durante ¢l bloqueo y
/ desbloqueo de la aguja debido CAPTURA PARA
al sistema de seguridad | PSR T ETET)
N EJE DE SEGURIDAD BLOQUEAR EL
tirar firmemente EJE DE SEGURIDAD
manteniendo los a
dedos en el final de pt ”
la jernga o Chick! para E SOUPORTE PARA
! bloquear s | / LOS DEDOS
\ y |
- 3

DESPUES DE INSTALAR EL

La agua utiizada ahora esta totalmente protegida. La jeringa ha de desecharse SISTEMA DE SEGURIDAD
de acuerdo con el procedimiento establecido para este tipo de medicamentos

Deseche inmediatamente la jeringa en el contenedor apropiado.

4b) Para las jeringas precargadas que no estan equipadas con un sistema de proteccién de la aguja
Deseche inmediatamente la jeringa en el contenedor apropiado.

- (g
v

Cambio de tratamiento de anticoagulante

- Cambio de Hepaxane a medicamentos para reducir la coagulacion de la sangre denominados
antagonistas de la vitamina K (por ej. warfarina)
Su médico solicitara la determinacion en sangre de un pardmetro denominado INR y le dir4 cudndo

debe interrumpir el tratamiento con Hepaxane.

- Cambio de medicamentos para reducir la coagulacion de la sangre denominados antagonistas de la
vitamina K (por ej. warfarina) a Hepaxane
Interrumpa el uso del antagonista de la vitamina K. Su médico solicitara la determinacién en sangre

de un pardmetro denominado INR y le dird cuando empezar a utilizar Hepaxane.

- Cambio de Hepaxane a tratamiento con anticoagulantes orales directos
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Interrumpa el uso de Hepaxane. Empiece a tomar el anticoagulante oral directo 0-2 horas antes de
cuando le hubiera tocado la siguiente inyeccion, y después continle como habitualmente lo hace.

- Cambio de tratamiento con anticoagulante oral directo a Hepaxane.
Deje de tomar el anticoagulante oral directo. No inicie el tratamiento con Hepaxane hasta pasadas 12

horas desde la ultima dosis del anticoagulante oral directo.

Uso en nifios y adolescentes
No se ha evaluado en nifios o adolescentes la seguridad y eficacia de Hepaxane.

Si usa mas Hepaxane del que debe

Si considera que ha usado demasiada cantidad o demasiado poco Hepaxane, informe inmediatamente
a su médico, enfermera o farmacéutico, incluso si no presenta signos de que esté padeciendo algun
problema. Si un nifio se inyecta o traga Hepaxane accidentalmente, llévelo inmediatamente al servicio
de urgencias de un hospital.

También puede consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 915620420, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvido utilizar Hepaxane

Si olvidé administrarse una dosis, hagalo tan pronto como lo recuerde. No use una dosis doble en el
mismo dia para compensar las dosis olvidadas. Para asegurarse que no olvida ninguna dosis, puede
serle de utilidad el uso de un diario.

Si interrumpe el tratamiento con Hepaxane

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermera. Es importante que usted siga recibiendo Hepaxane hasta que su médico decida interrumpir
el tratamiento. Si deja de usarlo, se podria formar un coagulo de sangre, lo que puede ser muy
peligroso.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Interrumpa el tratamiento con Hepaxane e informe inmediatamente a su médico o enfermera si
experimenta cualquier signo de reaccion alérgica grave (como dificultad para respirar, hinchazén de
labios, boca, garganta u 0jos).

Interrumpa el tratamiento con Hepaxane e informe inmediatamente a su médico o enfermera si
experimenta alguno de los siguientes sintomas:

¢ Una erupcidn generalizada, roja y escamosa, con protuberancias bajo la piel y ampollas, acompafiada de
fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada
aguda).

Al igual que otros medicamentos similares (medicamentos para reducir los coagulos en sangre),
Hepaxane podria causar un sangrado que potencialmente podria poner en peligro su vida. En algunos
casos el sangrado podria no ser evidente.
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Contacte inmediatamente con su médico si:

e Si aprecia cualquier episodio de sangrado que no para por si mismo

e Si nota signos de tener un sangrado excesivo como sentirse muy débil, cansancio, palidez, mareo,
dolor de cabeza o hichazén inexplicable.

Su médico podria decidir mantenerle bajo estricta observacion o cambiar su medicacion.

Debe informar inmediatamente a su médico.
¢ Si presenta cualquier signo de bloqueo de un vaso sanguineo por un codgulo de sangre como:
- dolor de tipo calambre, enrojecimiento, calor, o hinchazon en una de sus piernas, que son sintomas
de trombosis venosa profunda.
- dificultad para respirar, dolor en el pecho, desmayo o tos con sangre, que son sintomas de embolismo
pulmonar.
o Si tiene erupcion cutanea dolorosa con puntos de color rojo oscuro bajo la piel que no desaparecen al
presionarlos.
Su médico podria solicitar un analisis de sangre para comprobar el nimero de plaguetas.

Otros posibles efectos adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

¢ Sangrado.
o Aumento de las enzimas hepaticas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

¢ Si aparecen hematomas con mayor frecuencia de lo habitual. Esto podria deberse a un problema de la
sangre debido a un nimero bajo de plaquetas.

e Placas rosadas en la piel. Aparecen con mayor frecuencia en la zona en la que le han inyectado
Hepaxane.

e Erupcion en la piel (habones, urticaria).

¢ Enrojecimiento y picor en la piel.

e Moratén o dolor en el lugar de inyeccion.

e Disminucién del nimero de gl6bulos rojos en sangre.

e Aumento del nimero de plaquetas en sangre.

¢ Dolor de cabeza.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

¢ Dolor de cabeza grave repentino. Esto podria ser un signo de hemorragia en el cerebro.

e Sensacion de sensibilidad a la palpacion e hinchazon del estomago. Podria ser indicativo de una
hemorragia gastrica.

e Lesiones rojas y grandes en la piel, de forma irregular con o sin ampollas.

e Irritacion en la piel (irritacion local).

e Podria apreciar que la piel o los ojos se ponen de color amarillo, asi como un oscurecimiento del color
de la orina. Esto podria ser debido a un problema de higado.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

¢ Reaccion alérgica grave. Los signos de esta reaccion podrian incluir: erupcion en la piel, problemas para
tragar o respirar, hinchazén en los labios, cara, garganta o lengua.

e Aumento del potasio en sangre. Esto es mas probable que suceda en personas con problemas de rifién o
diabetes. Su médico podra comprobarlo realizando un analisis de sangre.

e Aumento del nimero de eosin6filos (un tipo de gl6ébulos blancos) en sangre. Su médico podra
comprobarlo realizando un anélisis de sangre.

e Pérdida de pelo.

¢ Osteoporosis (una enfermedad en la que los huesos se pueden fracturar con mayor probabilidad).

¢ Hormigueo, entumecimiento y debilidad en los musculos (especialmente en la parte inferior del cuerpo),
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cuando le han practicado una puncion lumbar o una anestesia espinal.
e Pérdida de control de la vejiga o el intestino (de modo que no puede controlar sus necesidades).
e Endurecimiento o n6dulo en el lugar de inyeccion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar méas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hepaxane

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa cambios visibles en la apariencia de la solucion.
No congelar.

Las jeringas precargadas de Hepaxane son Unicamente para un solo uso. Deseche el medicamento no
utilizado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Hepaxane

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sddica con una actividad anti-Xa de 2.000 Ul
(equivalente a 20 mg) en 0,2 mL de agua para preparaciones inyectables.

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 4.000 Ul
(equivalente a 40 mg) en 0,4 mL de agua para preparaciones inyectables.

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 6.000 Ul
(equivalente a 60 mg) en 0,6 mL de agua para preparaciones inyectables.

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sdédica con una actividad anti-Xa de 8.000 Ul
(equivalente a 80 mg) en 0,8 mL de agua para preparaciones inyectables.

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 10.000 Ul
(equivalente a 100 mg) en 1 mL de agua para preparaciones inyectables.

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 12.000 Ul
(equivalente a 120 mg) en 0,8 mL de agua para preparaciones inyectables.

e Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 15.000 Ul
(equivalente a 150 mg) en 1 mL de agua para preparaciones inyectables.

¢ El otro ingrediente es agua para preparaciones inyectables

10 de 14



https://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase

Hepaxane es una solucién inyectable clara, de incolora a amarillo palido en jeringa precargada de
vidrio tipo I, equipada con una aguja de inyeccién y protector de aguja. La jeringa puede estar 0 no
equipada con un sistema que protege la aguja después de la inyeccién.

1. Jeringas equipadas con sistema que protege la aguja después de la inyeccién
e Hepaxane 2.000 Ul (20 mg)/0,2 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas y envases multiples que contienen 12 (2
estuches de 6), 20 (2 estuches de 10), 24 (4 estuches de 6), 30 (3 estuches de 10), 50 (5 estuches de
10) y 90 (9 estuches de 10) jeringas precargadas.

e Hepaxane 4.000 Ul (40 mg)/0,4 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:
Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas y envases multiples que contienen 12 (2
estuches de 6), 20 (2 estuches de 10), 24 (4 estuches de 6), 30 (3 estuches de 10), 50 (5 estuches de
10) y 90 (9 estuches de 10) jeringas precargadas.

¢ Hepaxane 6.000 Ul (60 mg)/0,6 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:
Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 12
(2 estuches de 6), 20 (2 estuches de 10), 24 (4 estuches de 6), 30 (3 estuches de 10) y 50 (5 estuches
de 10) y 90 (9 estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 8.000 Ul (80 mg)/0,8 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 12
(2 estuches de 6), 20 (2 estuches de 10), 24 (4 estuches de 6), 30 (3 estuches de 10) y 50 (5 estuches
de 10) y 90 (9 estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 10.000 Ul (100 mg)/1 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:
Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 12
(2 estuches de 6), 20 (2 estuches de 10), 24 (4 estuches de 6), 30 (3 estuches de 10) y 50 (5 estuches
de 10) y 90 (9 estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 12.000 Ul (120 mg)/0,8 ml de solucién inyectable en jeringas precargadas:
Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 30
(3 estuches de 10) y 50 (5 estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 15.000 Ul (150 mg)/1 ml de solucién inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2, 6 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 30
(3 estuches de 10) y 50 (5 estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

2. Jeringas no equipadas con un sistema que proteja la aguja después de la inyeccion
e Hepaxane 2.000 Ul (20 mg)/0,2 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2 y 10 jeringas precargadas.
e Hepaxane 4.000 Ul (40 mg)/0,4 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2 y 10 jeringas precargadas y envases multiples que contienen 30 (3 estuches
de 10) jeringas precargadas.

e Hepaxane 6.000 Ul (60 mg)/0,6 ml de solucién inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 30 (3
estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 8.000 Ul (80 mg)/0,8 ml de solucién inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 2 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 30 (3
estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.
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e Hepaxane 10.000 Ul (100 mg)/1 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:
Estuches conteniendo 2 y 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 30 (3
estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 12.000 Ul (120 mg)/0,8 ml de solucién inyectable en jeringas precargadas:
Estuches conteniendo 10 jeringas precargadas graduadas y envases mdltiples que contienen 30 (3
estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

e Hepaxane 15.000 Ul (150 mg)/1 ml de solucion inyectable en jeringas precargadas:

Estuches conteniendo 10 jeringas precargadas graduadas y envases multiples que contienen 30 (3
estuches de 10) jeringas precargadas graduadas.

Las jeringas precargadas de 6.000 Ul (60 mg)/0,6 ml, 8.000 Ul (80 mg)/0,8 ml, 10.000 Ul (100 mg)/1
ml, 12.000 Ul (120 mg)/0,8 ml y 15.000 Ul (150 mg)/1 ml estan graduadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacién
Chemi S.p.A

Via dei Lavoratori 54,

20092 Cinisello Balsamo, Milan

Italia

Responsable de la fabricacion
Italfarmaco S.p.A

Viale Fulvio Testi 330

20126 Milan

Italia

6

EUROFINS BIOLAB S.R.L.
Via Bruno Buozzi, 2 - Vimodrone - 20090 - Italia

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

ITALFARMACO S.A.
C/ San Rafael 3,
28108 Alcobendas
Madrid

Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

12 de 14




Bélgica:
Alemania:

Dinamarca:

Grecia:
Espaiia:
Finlandia:
Italia:
Holanda:
Noruega:
Austria:
Francia:
Irlanda:
Suecia:
Portugal:
Hungria:
Rumania:

Eslovaquia:

Ghemaxan
Hepaxane
Ghemaxan
Havetra
Hepaxane
Ghemaxan
Ghemaxan
Ghemaxan
Ghemaxan
Ghemaxan
Ghemaxan
Ghemaxan
Ghemaxan
Hepaxane
Hepaxane
Hepaxane
Ghemaxan

Fecha de la altima revision de este prospecto: Enero 2023

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la péagina web de la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.

Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre como administrar este medicamento
escaneando el codigo QR incluido en el prospecto y cartonaje con su moévil (smartphone). También
puede acceder a la misma informacidn en las siguientes direcciones de internet

Hepaxane 2.000 Ul (20 mg)/0,2 mL
https://cima.aemps.es/info/83293

(=], [m]

Hepaxane 4.000 Ul (40 mg)/0,4 mL
https://cima.aemps.es/info/83292

L

Hepaxane 6.000 Ul (60 mg)/0,6mL
https://cima.aemps.es/info/83291

Hepaxane 8.000 Ul (80 mg)/0,8mL
https://cima.aemps.es/info/83294
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Hepaxane 10.000 Ul (100 mg)/1 mL
https://cima.aemps.es/info/83288

Hepaxane 12.000 Ul (120 mg)/0,8 mL
https://cima.aemps.es/info/83290

Hepaxane 15.000 Ul (150 mg)/1 mL
https://cima.aemps.es/info/83289
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