Prospecto: informacidn para el usuario

Certoparina Viatris 3.000 U1/0,3 ml solucion inyectable en jeringa precargada
certoparina sddica

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidn de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacidn sobre como comunicar estos efectos adversos.

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

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- 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, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Certoparina Viatris y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Certoparina Viatris
Como usar Certoparina Viatris
Posibles efectos adversos
Conservacidn de Certoparina Viatris
. Contenido del envase e informacion adicional

o TR W

Nota: el texto escrito en cursiva representa explicaciones para los profesionales de la salud.
1. Qué es Certoparina Viatris y para qué se utiliza

Certoparina es un medicamento utilizado para detener o retrasar la formacion de coagulos sanguineos (una
heparina de bajo peso molecular perteneciente al grupo de los anticoagulantes).

Certoparina Viatris se utiliza para:

e Prevenir que los coagulos sanguineos bloqueen los vasos sanguineos (trombosis) antes, durante y
después de la cirugia en pacientes con riesgo moderado y alto de trombosis.

e Prevenir el blogueo de los vasos sanguineos en pacientes con accidente cerebrovascular agudo
(causado por una circulacion sanguinea deficiente en el cerebro).

e Prevenir que los coagulos sanguineos bloqueen los vasos sanguineos durante e inmediatamente
después de periodos de movilidad reducida por una enfermedad aguda.

e Prevenir que se coagule la sangre en los circuitos de bombeo durante la hemodialisis.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Certoparina Viatris

No use Certoparina Viatris

- si es alérgico a certoparina sddica y/o a la heparina, o a alguno de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);
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- si actualmente tiene o tiene antecedentes conocidos de trombocitopenia inducida por heparina de
tipo Il (una disminucion del recuento de plaquetas en la sangre);

- si tiene un trastorno de coagulacion hereditario, deficiencia de factores de coagulacién o un
recuento extremadamente bajo de plaquetas en la sangre (trombocitopenia grave);

- sitiene un tumor canceroso con riesgo elevado de hemorragia;

- si actualmente tiene o ha tenido recientemente una hemorragia en el tubo digestivo
(estdbmagol/intestino), en las vias urinarias bajas u otra hemorragia (salvo la menstruacion);

- si va asometerse a una cirugia o ha sufrido un derrame cerebral hemorragico (ictus hemorréagico) u
otra hemorragia en la cavidad craneal;

- si esta siendo tratado por un ictus y va a recibir tratamiento para disolver los coagulos
(trombolitico);

- si actualmente tiene o tiene antecedentes conocidos de trastornos dentro del craneo (p. ej.,
aneurisma cerebral);

- si tiene una Ulcera estomacal o intestinal;

- si tiene una lesion (o se ha sometido a una cirugia) en el cerebro o la médula espinal (sistema
nervioso central);

- si tiene presion arterial alta no controlable y grave;

- si su funcidn hepatica esta gravemente deteriorada;

- si tiene endocarditis (inflamacion del saco que rodea el corazon);

- sitiene una lesion (o se ha sometido a una cirugia) en el ojo o el oido;

- si le han diagnosticado un tipo de trastorno de la retina (retinopatia) o tiene una hemorragia en el ojo
(p. €j., hemorragia vitrea);

- durante el parto, si se utilizan ciertos tipos de procedimientos anestésicos cerca de la médula
espinal (anestesia epidural);

- si un aborto espontaneo o provocado es inminente.

Si esta recibiendo tratamiento para un ictus, su médico utilizard un método adecuado antes de iniciar la
PROFILAXIS de certoparina sodica para descartar si se ha debido a una hemorragia en el cerebro (ictus
hemorragico).

Advertencias y precauciones

Certoparina sédica no se puede utilizar indistintamente con otros medicamentos que pertenecen al grupo
de las heparinas de bajo peso molecular. Esto se debe a que no son exactamente iguales y no comparten la
misma actividad ni instrucciones de uso.

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar certoparina sédica en los
siguientes casos:

- recuento bajo de plaquetas en la sangre (trombocitopenia) o disfuncién plaguetaria en la sangre;

- insuficiencia hepatica o pancreatica;

- antecedentes de Ulceras estomacales o intestinales;

- piedras en el rifion o uréter;

- sospecha de enfermedad tumoral con predisposicion a una hemorragia en el cerebro;

- estd tomando medicamentos para prevenir los coagulos sanguineos (anticoagulantes orales,
antiagregantes plaquetarios como el acido acetilsalicilico [AAS], ticlopidina, clopidogrel);

- esta tomando medicamentos que aumentan los niveles de potasio en suero, 0 Si s propenso a
presentar mayores niveles de potasio en suero por cualquier otro motivo (p. €j., por una diabetes
mellitus o insuficiencia renal);

- insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min/1,73 m?).

Se han notificado casos de muerte celular de las células cutaneas (necrosis) e inflamacién de los vasos
sanguineos de la piel (vasculitis cutanea) con las heparinas de bajo peso molecular (HBPM). En este caso,
se debe suspender inmediatamente el tratamiento.

Al igual que con cualquier tratamiento anticoagulante, certoparina sddica se debe utilizar con precaucion
en aquellas situaciones en las que exista un mayor potencial de hemorragia como, por ejemplo:

- problemas para detener la hemorragia;

- si tiene antecedentes de Ulcera gastrica;
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- si recientemente ha tenido un ictus;

- si tiene presion arterial alta;

-si tiene problemas en los vasos sanguineos del ojo provocados por la diabetes (denominados
retinopatia diabética);

- si recientemente se ha sometido a una intervencidn en sus 0jos o cerebro;

- si utiliza medicamentos que afectan a la hemorragia (ver seccion “Otros medicamentos y
certoparina sédica).

Certoparina sodica se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave. Es
necesario vigilar estrechamente los signos clinicos de la hemorragia y/o los resultados analiticos
anormales (p. gj., disminucion de la hemoglobina).

Informe a su médico si alguna vez le han diagnosticado una tendencia a hemorragias. Se deben notificar
inmediatamente y vigilar estrechamente todos los signos de hemorragia durante el tratamiento con
certoparina sodica.

En determinados procedimientos anestésicos (puncion lumbar, anestesia epidural o raquidea),
certoparina sédica se debe utilizar con precaucion y tras una cuidadosa evaluacion de los riesgos y
beneficios, y Unicamente a la dosis recomendada para la profilaxis peri— y posoperatoria. Esto
minimizard el riesgo de complicaciones hemorragicas y los déficits neurolégicos resultantes o signos de
paralisis (paraplejia) al maximo. Deben trascurrir de 10 a 12 horas como minimo entre la inyeccién de
certoparina sodica y la colocacion de una nueva sonda raquidea/epidural o la retirada de una existente.
El riesgo de complicaciones (hematoma espinal/epidural) aumenta con ciertos procedimientos médicos
(sondas permanentes, puncion repetida o traumatica). Esto también es aplicable al uso combinado de
medicamentos que afectan a la coagulacion sanguinea (p. ej., antiinflamatorios no esteroideos [AINE],
antiagregantes plaquetarios u otros anticoagulantes). Los pacientes deben someterse a un seguimiento
neuroldgico minucioso tras un procedimiento anestésico cerca de la médula espinal, prestando especial
atencion a los déficits motores o sensoriales persistentes.

Certoparina sodica no se debe inyectar por via intramuscular (ver “Forma de administracion”).

Debido al riesgo de disminucion del nimero de plaquetas en la sangre (trombocitopenia, ver seccion 4
“Posibles efectos adversos™), su médico puede extraerle muestras de sangre y comprobar el nimero de
plaquetas (recuento plaquetario) con bastante frecuencia, tal como se indica a continuacion:

- al iniciar el tratamiento con certoparina sddica;

- el dia1tras el inicio del el tratamiento con certoparina sédica;

- periédicamente cada 3-4 dias durante las primeras 3 semanas; y
- al terminar el tratamiento con certoparina sddica.

No se dispone de experiencia en pacientes con un peso inferior a 55 kg en la prevencion de coagulos
sanguineos en casos de ictus.

Nifios
No se dispone de experiencia de estudios clinicos sobre el uso en nifios.
Otros medicamentos y Certoparina Viatris

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento (incluidos los medicamentos de venta sin receta).

El efecto de certoparina s6dica aumenta (p ej., mayor riesgo de hemorragia) con:
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Medicamentos que afectan directa o indirectamente a la coagulacion de la sangre como el acido
acetilsalicilico (AAS), ticlopidina, clopidogrel, antagonistas del receptor GPI1b/I1la, dipiridamol,
anticoagulantes orales (p. €j., antagonistas de la vitamina K como warfarina o fenprocumon, y
anticoagulantes orales directos como apixaban, edoxaban, rivaroxaban y dabigatran), inhibidores directos
de la trombina (p. €j., hirudina y melagatrdn/ximelagatran), fibrinoliticos (alteplasa, estreptoquinasa,
uroquinasa), fondaparinux, antiinflamatorios no esteroideos (p. €j., fenilbutazona, indometacina,
ketorolaco, diclofenaco), dextrano y citostaticos.

El efecto de certoparina sédica se debilita con:

Tabaquismo excesivo (abuso de nicotina), ciertos medicamentos para tratar las alergias (antihistaminicos),
insuficiencia cardiaca (preparaciones digitalicas), ciertos antibidticos (tetraciclinas) y vitamina C (acido
ascorbico).

Otras posibles interacciones:
Certoparina sddica puede alterar el efecto de las siguientes substancias:

- Desplazamiento de fenitoina, quinidina, propranolol, benzodiacepinas y bilirrubina endégena de
los sitios de unién plasmaticos.
- Posible reduccion del efecto de los medicamentos alcalinos (p. €j., quinina).

En el caso de la heparina, se ha descrito una interaccion con la nitroglicerina administrada por via
intravenosa que puede causar un menor efecto; esto no se puede descartar para la certoparina sodica.

El nivel de potasio en suero se debe controlar durante la administracion de certoparina sodica si:

- esta tomando medicamentos que aumentan los niveles de potasio en suero (p. €j., ciertos
medicamentos para la presion arterial alta).

Uso de Certoparina Viatris con alimentos y bebidas
Puede usar certoparina sédica independientemente de las comidas.

Embarazo, lactanciay fertilidad
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 esta recibiendo tratamiento con anticoagulantes durante el embarazo, no se debe utilizar ninguna
anestesia cerca de la médula espinal (anestesia epidural) durante el parto.

No debe utilizar certoparina sddica en caso de un aborto espontaneo o provocado inminente.

Hasta la fecha no se dispone de experiencia con el uso de certoparina sédica en el primer trimestre del
embarazo. Los estudios en el segundo y tercer trimestre del embarazo no aportaron pruebas de que
certoparina sddica atravesara la placenta y pasara a la sangre del feto. Certoparina sédica solo se debe
utilizar cuando el beneficio esperado para la mujer embarazada supere el posible riesgo para el nifio.

No se han realizado estudios adecuados sobre si certoparina sodica pasa a la leche materna. Sin embargo,
parece poco probable que se inhiba la coagulacion de la sangre en el lactante. El posible riesgo para el
lactante se debe sopesar individuamente y en relacion al beneficio para la madre lactante que recibe
certoparina sodica.

No hay datos disponibles sobre los efectos de certoparina sédica sobre la fertilidad en humanos.

Conduccion y uso de maquinas
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No se requiere ninguna precaucion especial.

Certoparina Viatris contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por jeringa precargada; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Certoparina Viatris

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

Las diferentes heparinas de bajo peso molecular no son necesariamente equivalentes. Por tanto, se deben
seguir unas instrucciones posoldgicas e instrucciones de uso especificas para cada caso individual.

Nota: Debe leer las “Instrucciones de manipulacion” al final de este prospecto antes de administrar la
inyeccion.

Para todas las indicaciones terapéuticas (ver seccion “1. Qué es Certoparina Viatris y para qué se
utiliza”), salvo la hemodialisis:

A menos que el médico le indique lo contrario, la dosis habitual es:

El dia de la cirugia se debe administrar todo el contenido de una jeringa de seguridad 1-2 horas antes de
iniciar la cirugia. A continuacion, el primer dia después de la cirugia, se debe inyectar todo el contenido
de una jeringa de seguridad una vez al dia aproximadamente a la hora misma hora.

En los pacientes que hayan sufrido un ictus y en pacientes con movilidad reducida, se debe administrar
(inyectar) una jeringa de seguridad una vez al dia.

Forma de administracion
Todo el contenido de una jeringa de seguridad de certoparina sddica se inyecta en el tejido adiposo de

debajo de la piel (por via subcutanea). Para ello, se forma un pliegue de piel en la region inferior del
abdomen entre los dedos pulgar e indice y se introduce la aguja verticalmente. En casos excepcionales,
también se puede administrar la inyeccion subcutanea en otros sitios aparte de la region abdominal.

Las jeringas de seguridad estan equipadas con un sistema de seguridad automatico disefiado para prevenir
lesiones accidentales tras la administracion (inyeccion). El sistema de seguridad se activa
automaticamente al final de la inyeccion, inmediatamente después de que se haya administrado todo el
contenido de la jeringa. A continuacion, la aguja se retrae automaticamente dentro del sistema de
seguridad.

Duracion del tratamiento
Certoparina sddica se debe administrar:

- Tras lacirugia: 7 a 10 dias. Nota: En pacientes con riesgo particularmente alto de trombosis y
embolia pulmonar tras una cirugia como, por ejemplo, la cirugia de cadera o rodilla, se
recomienda usarla durante un periodo de 28 a 35 dias.

- En pacientes con ictus: 12 a 16 dias.

- En pacientes con movilidad reducida, mientras siga existiendo un riesgo alto de trombosis: un
promedio de 9 hasta 20 dias.

Dosis y método de administracion en la hemodialisis:
El médico administra certoparina sodica por via intravenosa como una dosis Unica al inicio de la dilisis.
La dosis se debe ajustar individualmente para cada paciente.
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La dosis inicial recomendada es de 3.000 UI.
Si la anticoagulacién no es suficiente, la dosis se puede optimizar tal como se indica en la siguiente tabla:

Inyeccion Perfusion (hasta 1 hora Dosis total para un
intravenosa antes de finalizar la periodo de dialisis de

rapida dialisis) en la via arterial 4 horas

3.000 UI - 3.000 UI

3.600 UI - 3.600 UI

4.200 UI - 4.200 Ul

3.000 UI 600 Ul/hora 4.800 Ul

3.600 UI 600 Ul/hora 5.400 UI

4.200 UI 600 Ul/hora 6.000 Ul

Tras finalizar la optimizacion, se debe administrar la misma dosis de certoparina que se ha ajustado
individualmente en las sesiones de dilisis posteriores.

Duracion del tratamiento
Certoparina sodica se utiliza mientras se siga administrando la didlisis.

Si tiene la impresion de que el efecto de certoparina sddica es demasiado potente o débil, hable con su
médico o farmacéutico.

Si usa mas Certoparina Viatris de la que debe
Se pueden producir hemorragias en diferentes zonas del cuerpo, principalmente en:

- lapiel o las mucosas (p. €j., hematomas, punteado hemorragico o hemorragias nasales);
- las ulceras;

- el tubo digestivo (p. €j., en forma de “heces negras”) o

- las vias urinarias (p. €j., sangre en la orina).

Una caida de la presion arterial puede ser un signo de hemorragia interna que no es posible detectar desde
fuera.

Si se produce una hemorragia, informe a su médico inmediatamente.

Informacion adicional para su médico

Si se produce una hemorragia, se debe suspender el tratamiento con certoparina sddica en funcion de la
gravedad de la hemorragiay el riesgo de trombosis, o se debe ajustar la dosis tras determinar la actividad
plasmatica anti-Xa o realizar un Hep-Test®.

Las hemorragias menores raramente precisan un tratamiento especifico. Unicamente se debe considerar la
administracion de protamina en los casos graves, puesto que un exceso de protamina ejerce un efecto
anticoagulante y puede provocar reacciones anafilacticas.
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Para 200 Ul anti-Xa de certoparina se debe considerar la administracion de 100 Ul anti-heparina de
cloruro de protamina.

1.500 Ul de cloruro de protamina administradas por via intravenosa pueden revertir inmediata y
completamente los efectos anticoagulantes de 3.000 Ul de certoparina sddica en el TTPa, tiempo de
trombina y tiempo de hemorragia; sin embargo, el efecto inhibidor de certoparina sddica sobre el factor
Xa solo se neutraliza en un 50 % aproximadamente.

Si olvidé usar Certoparina Viatris

No existe motivo de preocupacion si olvida usar certoparina sddica en una ocasion. Use certoparina sddica
en cuanto se acuerde y, a continuacidn, prosiga con el tratamiento como siempre. No use una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Certoparina Viatris

Existe el riesgo de que se produzcan coagulos sanguineos que bloqueen los vasos sanguineos si deja de
usar certoparina sédica temporalmente o si abandona el tratamiento demasiado pronto. Por este motivo,
siempre debe hablar con su médico antes.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Se utilizan las siguientes categorias de frecuencia para evaluar los efectos adversos:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Posibles efectos adversos

Hemorragia
Frecuentes

En funcidn de la dosis, es probable que se produzcan complicaciones hemorragicas manifiestas (visibles) u
ocultas (no visibles) en varias zonas del cuerpo. Esto sucede especialmente en la piel, las mucosas, las
Ulceras, el tubo digestivo y los érganos genitourinarios. Se debe investigar la causa de dicha hemorragia e
iniciar el tratamiento adecuado.

Se puede producir una hemorragia en la piel (hematoma subcutaneo) en el sitio de la inyeccién. En los
pacientes que han sufrido un ictus se puede producir una hemorragia en el cerebro (hemorragia cerebral
parenquimatosa).

Reacciones de hipersensibilidad

Raros

Las reacciones alérgicas se manifiestan con signos de picor, enrojecimiento de la piel (eritema), erupcion
cutanea (urticaria), hinchazén de los tejidos (angioedema), cambios inflamatorios en la piel (exantema),
nauseas, vomitos, aumento de la temperatura corporal, dolor de cabeza y caida de la presion arterial.

Muy raros
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Se han notificado casos de reacciones de hipersensibilidad potencialmente mortales (reacciones
anafilacticas) con cambios inflamatorios en la piel, falta de aliento, constriccion de los musculos
bronquiales (broncoespasmo) y caida de la presién arterial con choque.

Poco frecuentes

Al inicio del tratamiento con heparina se produce una ligera reduccion temporal del recuento de plaguetas
en la sangre (trombocitopenia de tipo I), con unos niveles que oscilan entre los 100.000/microlitros y
150.000/microlitros, causada por una activacion temporal de las plaguetas en la sangre. Dado que
generalmente no se produce ninguna complicacion, se puede continuar el tratamiento.

Raros

Se observa una rapida disminucion relacionada con alergias en el recuento de plaquetas en la sangre
(trombocitopenia de tipo 11, con unos niveles considerablemente por debajo de los 100.000/microlitros y un
50 % inferiores a los niveles iniciales). En los pacientes con hipersensibilidad preexistente a la heparina, la
disminucién del recuento de plaquetas suele empezar al cabo de 6 a 14 dias tras el inicio del tratamiento.
En algunos pacientes con hipersensibilidad a la heparina, dicha disminucion se produce al cabo de unas
horas.

Esta forma grave de trombocitopenia (disminucién del recuento de plaquetas) se puede asociar a la
formacion de coagulos sanguineos (trombosis/tromboembolia arterial y venosa), aumento de la
coagulacién sanguinea (coagulacion intravascular diseminada), muerte de algunos tejidos cutaneos
(necrosis cutanea) en el sitio de la inyeccién, punteado hemorragico (petequias), hemorragia de la piel y
las mucosas (purpura) y heces negras (melena). Al mismo tiempo, el efecto anticoagulante de la heparina
puede verse reducido (tolerancia a la heparina).

En tales casos, se debe suspender el tratamiento con certoparina sddica inmediatamente. Estos pacientes
nunca deberan volver a recibir medicamentos que contengan heparina, ni siquiera en el futuro.

Debido a este raro efecto en las plaquetas, se debe hacer un seguimiento estrecho de los recuentos de
plaquetas, especialmente al inicio del tratamiento.

Para obtener informacion sobre el control de los niveles plaquetarios, ver seccion 2 “Tenga especial
cuidado cuando utilice certoparina sddica en los siguientes casos”.

Otros posibles efectos adversos

Piel, pelo y ufias (anejos cutneos)

Frecuentes

Enrojecimiento de la piel (eritema), signos de irritacion en el sitio de la inyeccion

Poco frecuentes
Picazon en la piel, punteado hemorragico (petequias), hemorragia leve en el sitio de la inyeccion, muerte
del tejido cutaneo (necrosis cutanea)

Muy raros
Pérdida del cabello

Tracto gastrointestinal
Poco frecuentes
Nauseas

Higado y vesicula biliar
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Frecuentes
Se ha observado un ligero aumento de los niveles enzimaticos hepéticos. Estos niveles vuelen a sus valores
normales tras suspender el tratamiento. Esto no tiene ninguna relevancia clinica.

Otros

Poco frecuentes

Aumento de las concentraciones de potasio en suero (ver seccion 2 “Tenga especial cuidado al usar
certoparina sérica en los siguientes casos”).

En casos aislados, los siguientes efectos adversos son posibles (al igual que ocurre con el tratamiento con
heparina no fraccionada): Presion arterial baja y latido cardiaco mas lento, ereccion permanente y dolorosa
del pene, cantidad excesiva de acido en la sangre (acidosis), menor estructura dsea (osteoporosis).

Asimismo, certoparina sodica puede dar lecturas falsas en las siguientes pruebas clinicas/quimicas (al igual
gue ocurre con el tratamiento con heparina no fraccionada):

- Falsos positivos en niveles altos de azlcar en sangre (aumento de hasta un % de 30 mg).
- Falsos positivos en niveles bajos de colesterol en sangre.

- Falsos positivos en niveles altos de T3 y T4 en pacientes sin ayuno.

- Falsas lecturas en las pruebas de bromosulftaleina.

Si alguno de estos efectos adversos es grave, o si observa algln efecto adverso no incluido en este

prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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 mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Certoparina Viatris

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 la etiqueta de la jeringa de
seguridad y en la caja. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies 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 coémo 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 informacion adicional

Certoparina Viatris contiene
- El principio activo es certoparina sodica.
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- 1 jeringa precargada con 0,3 ml de solucion inyectable contiene 3.000 Ul anti-Xa de certoparina
sodica (basado en el patrén BRP para el ensayo de actividad de heparinas de bajo peso
molecular).

- El otro componente es agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Certoparina Viatris es una solucion transparente y de color amarillo parduzco en jeringas precargadas con
un sistema de seguridad automatico.

Las jeringas de seguridad de Certoparina Viatris 3.000 Ul/0,3 ml estan disponibles en envases de 2 o
10 jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Aspen Notre Dame de Bondeville
1, rue de I’Abbaye

76960 Notre Dame de Bondeville
Francia

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

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ General Aranaz, 86

28027 — Madrid

Espafia

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

Estado miembro Nombre del producto
. Certoparin Viatris 3.000 I.E. Injektionsldsung in
Alemania L
Fertigspritze

Certoparine Viatris 3,000 Ul / 0,3 mL, solution

Francia . . ; .
injectable en seringue préremplie

Italia Certoparina Mylan

Certoparina Viatris 3.000 U1/0,3 ml solucion

Espafia . .
P inyectable en jeringa precargada

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2021.
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/

Instrucciones de manipulacion
Aplicables a todas las Indicaciones terapéuticas (ver en la seccién 1), salvo la hemodialisis:

Componentes de la jeringa de seguridad
Protector de la aguja

Embolo

Alas de sujecién

Cilindro de seguridad

® e 0 06

®

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA UN USO CORRECTO DE CERTOPARINA VIATRIS
1. Lavese cuidadosamente las manos con agua y jabén. A continuacion, séqueselas.

2. Retire la jeringa de seguridad de la caja y compruebe que:

° No se haya sobrepasado la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta de la
jeringa de seguridad y en el embalaje exterior. No utilice certoparina sédica si se ha sobrepasado el
ultimo dia del mes que se indica en la fecha de caducidad.

. La solucion es transparente y de incolora a ligeramente amarillenta. No debe utilizar la jeringa si la

solucion esta turbia, contiene particulas o se ha vuelto de color marrén.

La jeringa de seguridad no se ha abierto ni esta dafiada.

3. Siéntese o0 timbese en una posicion comoda. Seleccione
una zona de piel de la region abdominal inferior,aunos 5cm | - '\\-\
de distancia del ombligo (Figura A). -
Vaya alternando la inyeccién en el lado izquierdo o |/ lm\|
derecho de la regién abdominal inferior. Esto permitira LA
reducir las molestias en el sitio de la inyeccion. “
Si no es posible inyectar la jeringa en la region abdominal
inferior, consulte al médico o enfermero responsable para que
le proporcione mas instrucciones.

Figura A

4. Limpie previamente el sitio de la inyeccion seleccionado con un algodén
impregnado en alcohol.
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5. Retire el protector de la aguja, primero girelo (Figura B1)
y luego tire directamente de él hacia fuera para quitarlo de la
jeringa de seguridad (Figura B2).

Deseche el protector de la aguja.

Importante:

¢ No toque la aguja de inyeccién. Evite el contacto entre la '
aguja de inyeccion y otras superficies antes de la Flgura Bl
inyeccién.

s Hay una pequefia burbuja de aire dentro de la jeringa de
seguridad. No intente eliminar la burbuja de aire de la
jeringa de seguridad antes de la inyeccion. De lo
contrario, se podria perder algo de medicamento.

Figura B2

6. A continuacion, pellizque suavemente la piel de la zona
previamente desinfectada para formar un pliegue. Sujete
firmemente el pliegue entre sus dedos pulgar e indice mientras
se administra toda la inyeccion (Figura C). No es necesario
que pellizque la piel con fuerza.

Figura C
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7. Coja la jeringa de seguridad por las alas de sujecion.
Antes de la inyeccion se debe sacudir cualquier gota adherida
a la aguja de inyeccion (esto evitara que la solucion de la
inyeccion regrese al canal de inyeccién y, por tanto, se evitara
la formacién de hematomas superficiales asociados).

Introduzca toda la aguja de inyeccion verticalmente (a un
angulo de 90°) en el pliegue de piel (Figura D).

8. Inyecte TODO el contenido de la aguja de seguridad
presionando completamente el émbolo (Figura E).
Mientras realice este paso, mantenga sujeto firmemente el
pliegue de piel entre sus dedos.

9. Suelte el émbolo y la aguja se retraera automaticamente de
la piel en el cilindro de seguridad, donde se quedara fija de
forma permanente (Figura F).

Deseche la jeringa usada.
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