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LOWNOLECULAR WEIGHT HEPARIN
ENOXAPARIN SODIUM INJECTION

Composition :
moh -20 4739
Composition per syringe

Enoxaparin Sodium Ph.Eur.
Water for Injection USP
Lomoh -4

Composition per syringe:
Enoxaparin Sodium Ph Eur.
Water for Injection USP

q.5.t00.2ml

q.5.1004ml

Composition per syringe:
Enoxaparin Sodium Ph.Eur.
Waterfor InjectionUSP q.5.t00.6ml
Lomoh-80

Composition per syringe:
Enoxaparin Sodium Ph.Eur.
Water for Injection USP
Lomoh -10(

Composition per syringe:
Enoxaparin Sodium Ph.Eur.
Water for Injection USP

.5.000.8ml

100mg
q.5.t01.0ml

Description :

Lomoh Injection is a sterile aqueous solution containing Enoxaparin sodium, a low molecular weight
heparin. The average molecular weight is about 4,500 daltons. One milligram of Enoxaparin sodium
has approximate anti- Factor Xa activity of 100 IU. Lomoh 20 mg/0.2 mlis equivalent to anti-Factor Xa
activity of 2000 I 40 mg/0.4 mlis equivalent to anti-Factor Xa acnww or 40001U; Lomoh 60

indwelling epid 0 use of | ffecting hemost: h
as NSAIDs. Major hemorrhages including retroperitoneal and intracranial bleeding have been
ragriad. Some of tese cases hevs basn Gatal. Bleading can oouur e any ite during therapy wilh
Enoxaparin Injection. An fallin lood search fora
bleeding site.

Thrombocytopenia: Thrombocytopenia can occur with the administration of Enoxaparin Injection.
Thrombocytopenia of any degree Shouid be moritored closel. If the plaliet count als below
100,000/mm3, Lomoh
with thrombosis have also been observed in clinical pracllce Some of these cases were complicated
byorgan mlarctlon Ilmb ischemia, or deat

nary To minimize the risk of bleecing folowing

vascular ms(mmenlauon during the treatment of unstable angina, the vascular access sheath for

instrumentation should remain in plac for 6 to 8 hours following a dose of Lomoh Injection. The next
heath removal.

Pregnant Women with Mechanical Prosthelic Heart Valves: The use of Enoxaparin Inection for
thromboprophylaxis in pregnant women with mechanical prosthetic heart valves has not been
adequately studied. There also have been isolated postmarketing reports of valve thrombosis in
pregnant women wih mechanical prosthelic heart valves whie recalving Enoxaparin for

t been established these deaths may have
been due to Iherapeull: lallure or inadequate anticoagulation. Women with mechanical pmslhehc
heart valves may be- risk for and, havea
higher rate of fetal loss from Stltirin, Spontanaous aborion and premature Gellery, Therelors,
frequent monitoring of peak and trough anti-Factor Xa levels, and adjusting of dosage may be needed.

Precautions :
General: Lomoh Injection should not be mixed with other injections or infusions. Lomoh Injection
should be used with care in patients with a arterial

history of recent gastrointestinal ulcevanon prioiis mnnopa(hy‘ and hemorrhage. Lomoh Injection
should be used with care in elderly patients who may show delayed elimination of Enoxaparin. If
thromboembolic events occur despite Lomoh Injection prophylaxis, appropriate therapy should be
initiated.

Mechanical Prosthetic Heart Valves: The use of has not be studied
for thromboprophyiaxis i patients with machanical prosthalic heart valves and has not boen
adequately studied for long-term use in this patient population. Isolated cases of prosthetic heart valve:

ing

Enoxaparin for inwhom thrombosis
et i atemel and ot desine. Ineucent data, the underlying disease and the possibility of
inadequate anticoagulation complicate the evaluation of these cases. Pregnant women with

mg/0.6 mlis equivalent o Fasor xa activity of 6000 1U; Lomoh 80 m
Factor Xa actity of 8000 1 and Lomoh 100 mg1 miis eqivelent 1 i Facior s actlv\ly ot 10:000

Clinical pharmacology :

Mechanism of action :

Enoxaparin is a low molecular weight heparin which has antithrombotic properties. Low molecular
Vel heperins are frsgments or facilns of conventional  (unvactnated) hepetin that produce
In humans, Enoxaparin given subcutaneously
(SC)is chzrzclenzed ibya mgherrallc o( sn-FactorXatoant Facmruaacnvny compared o the ratios
observed for hepari i the thrombin time (TT)

TT).

Pharmacokinetic:
Enoxaparin pharmacokinetics appear to be linear over the recommended dosage ranges.
i s 1009 3to5h

injection. The volume of distribuiton of anti-Factor Xa activity in normal volunteers is about 4.3 liters.
Animal studies suggest preferential accumulation of Enoxaparin in the kidney, liver, and spleen. The
primary route of elimination of Enoxaparin is thought to be renal, largely through glomerular filtration.
Anti-Factor Xa exposure, at steady-state is marginally increased in mild (CrCI 50 to 80 mL/min) and
moderats (CICI 30t0 S0 L . In patients

(CrClless than 30 mL/min) th d isincreased by
an average of 65% after multiple doses given once daily subcutaneously. Enoxaparin sodium is
primarily metabolized in the liver by desulfation and/or depolymerization to lower molecular weight
Species with miih reduced bioogicl potency. Elimination hlfife of Encxaparin s 4.5 hours flr

7hours after
Indication :

Lomoh Injection is indicated for the prophylaxis of deep vein thrombosis, which may lead to pulmonary
embolism:

in risk for

in pationis indergaing khes replacoment Surgory
in medical patients who are at risk for thromboembolic complications due to severely restricted
mobilty during acute illness.

Lomoh for d non-

Q pi

Lomoh Injection s indicated for:
the inpatient treatment of acute deep vein thrombosis with or without pulmonary embolism, when

the outpatient treatment of acute deep vein thrombosis without pulmonary embolism when

thrombus formation

Contraindications :

Lomoh Injection is contraindicated in patients with active major bleeding, in patients with

thrombocylopenia associated with a positive in vitro test for anti-platelet antibody in the presence of

Enoxaparin sodium, or In patients with hypersensitivity to Enoxaparin sodium. Patients with known
treated with L

Dosage and administration
Al patients should be evaluated for a bleeding disorder before admiistration of Lomoh Injection,
unless the medication s needed urgently. Since coagulation parameters are unstitable formonitoring
Lomoh
Adult Dosa
Abdommal Lurgery : In patients undergoing abdominal surgery ha are ot sk for thromboembolic

complications, the recommended dose of Lomoh Injection is 40 mg once a day administered by SC
injecton with the inial dose given 2 hours piorto surgery. The usual Guration o saminisration 47 1o

Hip or knee replacement surgery: " patients undergoing hip or knee replacement surgery, the
recommended dose of Lomoh Injection is 30 mg every 12 hours administered by SC injection.
Provided that hemostasis has been esiabllshed the initial dnse shauld be given 12 to 24 hours aﬂer
surgery. For sC

o Surgery, may b considered. Following the infial phase o thromboprophylaxis in hip replacement
surgery patients, continued prophylaxis with Lomoh Injection 40 mg once a day administered by SC
injection for 3 weeks is recommended. The usual duration of adminisiration is 7 to 10 days;

 be athigher risk for
Renal Impairment: In patients with renal impairment, there is an increase in exposure of Enoxaparin
sodium. All such patients should be observed carefully for signs and symptoms of bleeding. Because
exposure of Enoxaparin sodium is significantly increased in patients with severe renal impairment
(creatinine clearance <30 mL/min), a dosage adjustment is recommended for therapeutic and

in patients with moderate (creatinine clearance 30-50 mLimin) and mild (creatinine clearance 50-80

mLimin) renalimpairment.

Low-Weight Patients: Anii in exposure of

weight adjusted) has been observed in low-weight women (<45 kg) ond Iuw weight men (<57 kg). All
9.

Laboratory Tests: including bloodtests
are recommended during the course of treatment with Enoxaparin Injection. When administered at
recommended prophylaxis doses, routine coagulation tests such as Prothrombin Time (PT) and
Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT) are relatively insensitive measures of Enoxaparin
Injection activity and, therefore, unsuitable for monitoring. Anti-Factor Xa may be used to monitor the
anticoagulant sffect o Lomon Injecton in patients with signiicant renal impairment. If during Lomoh
Injection therapy abnormal coagulation parameters or bleeding should occur, actor Xa levels
by bo used to monitor he amicoagulont efecs of Lomeh Injecton. I & Signifcant deciease of
platelet count (30 to 50 %) is observed, the treatment must be discontinued and patient switched to
another therapy.

Drug L , be
discontinued prior to initiation of Lomoh Injection therapy. These agents include medications such as
anticoagulants, platelet inhibitors including acetylsalicylic acid (and derivatives), NSAIDS (including
ketorolac, tromethamine), ticlopidine, clopidogrel, dipyridamole, or sulfinpyrazone, dexiran 40,
glucocorticoids, other antiplatelet agents including glycoprotein lib/llla antagonists. If co-

) 9.
Pregnancy: Category B: There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women.
Teratology studies of Enoxaparin in pregnant rats and rabbits showed no evidence of teratogenic
effects or fetotoxicity due to Enoxaparin. Because animal reproduction studies are not always
predictive of preg! ly )

Al have a risk of . loss, or other adverse outcome regardless of
drug exposure. Pregnancy alone confers an increased risk for thromboembolism, that is even higher
for women with thromboembolic disease and certain high risk pregnancy conditions. While not
adequately studied, pregnant women with mechanical prosthetic heart valves may be at even higher
tisk for thrombosis. Pregnant women with thromboembolic disease, including those with mechanical
prosthetic heart valves, and those with inherited or acquired thrombophilias, also have an increased
tisk of other matemal complications and fetal loss regardless of the type of anticoagulant used. All
patients receiving anticoagulants such as Enoxaparin, including pregnant women, are at risk for
bleeding. Pregnant women receiving Enoxaparin should be carefully monitored for evidence of
bleeding or excessive anticoagulation. Hemorthage can ocour at any site and may lead to death of
mother andor fetus. Pregnant women should be apprised of the potential hazard to the fetus and the
motherif

Nursing Mothers: It
excretedin human milk, caution should b

in human milk.

y drugs are
tonursing
Padistic  Use: Satety and efeciveness of EnoxaparinInecton n pediaric patients have not been
establish

Genttre: The efficacy of Enoxaparin Injection in the elderly (>65 years) is similar to that seen in
younge pterts (<85 yaare) The sk of Encxaparin Injeclor-assoriaed bsedng icreses wih
age. Serious adverse events increase with age for patients receiving Enoxaparin Injection. There a
no additional differences in the safety of Enoxapann Injoction between akdeny and younger patients
x

is advised. Monitoring of geriatric patients with low body weight (<45 kg) and those predisposed to
decreased renal function should be considered.

Adverse drug reactions:

Hematomas (epidural hematoma, spinal haematomas, angiography-related hematoma, abdominal
wall hematomas, psoas hematoma) have been reported following subcutaneous injection of
Enaxaparm Intrahepatic hemorrhage, lumbar plexopathy have occurred in patients treated with
Enoxapari

When splnal o epidural anesthesia is used in conjunction with low molecular weight heparin o
heparinoids, t
Thieak s inoeaced by the use of indweling catheters for anﬂlges\a iraumatic or repeated
epicuralispinal punciure, and the use of drugs that

agems orother an pi

spinal

Inmedical patients at sk fo

moh | 4
once a day admmlslered by SC injection. The usual duration of admlmslrallon is 6 to 11 days;

Unstable angina and non-Q-wave myocardial infarction: In patients with unstable angina or non-Q-
wave myocardial infarction, the recommended dose of Lomoh Injection is 1 mglkg administered SC
every 12 hours in conjunction with oral aspirin therapy (100 to 325 mg once daily). Treatment with
Lomch 1 for a minimum of

merapy and
Thrombocytosis s a rare side effec of Enoxaparin therapy. In case fepors, platelot counts have
increased up to 1200 cells per cubic millimeter after several weeks of treatment. Platelet counts have
retumed to normal following discontinuation of the dru
Asymptomatic increases in iver function tests (AST and ALT) greater than three times the upper limit of
normal have been reported in patients treated with Enoxaparin These increases are reversible and

bil

12. tolerated.
Treament of deep vain thremboria wilh o without pumonary bl outpatient treatment,
patients with acute deep vein thror pulmonary embolism who can be treated at home,
the recommended dose of Lomoh Injesllon i< mg/kg ery 12 hours administered SC. In inpatient
(hospital) treatment, patients with acute deep vein thrombosis with pulmonary embolism or patients
with acute deep vein thrombosis without pulmonary embolism (who are not candidates for outpatient
treatment), the recommended dose of Lomoh Injection is 1 mg/kg every 12 hours administered SC or
1.5 mg/kg once a day administered SC at the same time every day. In both oulpaﬂem and inpatient

72

Hypersensivly reactons, persistent erythema, erythematous macules, erythema with peeling have

P potential to when bleeding within the spinal column occurs
from e use.of low moleeular weight haparins and hepatinoid. Bieeding or hematomas wiftin the
spinal column may result when the heparin product is used concurrently with spinal or epidural
anesthesia, or spinal puncture. Increased risk occurs with 1) catheters placed in the spinal canal to
scministor pein medicaton, 2) by the use ofother g ffactng biood cloting mcharism, such as

(hospital) treatments, warfarin sodium therapy should be initiated
hours of Lomoh Injecton), Lomoh Injoction shouid bo continued fora minimum ors days and unti a
Rali0 2.0103.0).

7
Prevanion of tremous. Tormaton exiracorporeal diradlation during. homodalysie. The
recommended dose of Enoxaparin sodium s 1 mg/kg. For patients with a high risk of hemorrhage the
dose should be reduced to 0.5 mg/kg for double vascular access or 0.75 mglkg for single vascular
access. During hemodialysis, Enoxaparin sodium should be introduced into the arterial line of the
circui at the beginning of the dialysis session. The effect of this dose is usually sufficient for a 4-hour
session. However,iffibrin rings are found, afurther dose of 0.5to 1 mg/kg may be given.
Renal Impairment: Although no dose adjustment is recommended in patients with moderate
(creatinine clearance 30-50 mL/min) and mild (creatinine clearance 50-80 mL/min) renal impairment,
all such patients should be observed carefully for signs and symptoms of bleeding. A dosage
adjustment is required for patients with severe renal impairment (creatinine clearance <30 mL/min),
since enoxaparin sodium exposure is increased significantly in this patient population. The following
d i 9 g ity

ranges: 1 mg’kg once daily.

d

ly
Childre .
Lomoh Injection is a clear, colorless to pale yellow sterile solution, and as with other parenteral drug
products, should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to administration.
Lomoh Injection is administered by SC injection in prophylactic and curative treatment and by
it . Lomoh
Injection is intended for use under the guidance of a physician. Patients may self-inject only if their
physician determines that it is appropriate and with medical follow-up, as necessary. Proper training in

repeated epidural or spinal puncture. Ciinicians should consider fully the polenllal bonaftversus risk
before neuraxial intervention in patients anticoagulated or in those patients scheduled for
anticoagulation for thromboprophylaxis.

Pain, local irttation, local reactions at the injection site (i.e., skin necrosis, nodules, inflammation,
oozing), systemic allergic reactions (i.e., pruritus, urticaria, anaphylactoid reactions), vesiculobullous
rash, rare cases of hypersensivity, cutaneous vasculiis, urpura may occur folowing subcutaneous
injection_of with thrombosis, anemia, blood
coagulation d\somertbleedmg drop in hematocrit), very rare cases of

Enoxaparin injection.

Overdosage :
Accidental overdosage following administration of Enoxaparin Injection may lead to hemorrhagic
complications. Injected Lomoh Injection may be largely neutralized by the slow i. injection of
protamine sulfate (% solution). The dose of protamine sulfate should be equal tothe dose of Lomoh

if

Enoxaparin o wae sdmmsired I he previous & hours. An infusion of 05, mg protamine per 1
noxaparin sodium than

hours previous to the protamine administration, or if it has been determined that a second dose of
protamine is required. The second infusion of 0.5 mg protamine sulfate per 1 mg of Lomoh Irection
may be administered ifthe aPTT measured 2o 4 h the

12 hours of the injection, pr may notbe required. Tonever,
even with higher doses of protamine, the aPTT may remain more prolonged than under normal
conditions found following administration of heparin. In all cases, the anti-Factor Xa activity is never
completely neutralized (maximum about 60%). Particular care should be taken to avoid overdosage
with protamine sulfate. Administration of protamine sulfate can cause severe hypotensive and
anaphylactoid reactions. Because fatal reactions, often resembling anaphylaxis, have been reported
with protamine sulfate, it should be given only when resuscitation techniques and treatment of

Subcutaneous injection technique: Patients should be lying down and Lomoh Injection
by deep SC mection.To avod he s ofcrug, do ot expelthe ai bubble fom the syringe before the

injection. theleft and ri dleftand right
fold held

between the thumb and 1oreﬂnger, the skin 0ld should be held throughout the necion. To minimize

bruising,

Warnings:

i
Lomoh Injection is ot intended for intramuscular administration. Lomoh Injection cannot be used
interchangeably (unit for unit) with heparin or other low molecular weight heparins as they differ in
manufacturing process, molecular weight distribution, ani- Xa and entHla actiies, um(s and
dosage. Each 1

Hemorrhage: Enoxaparm Injection, like other anticoagulants, should be used with extreme caution in
conditions with increased risk of hemorrhage, such as bacterial endocarditis, congenital or acquired
bleeding disorders, active ulcerative and disease,

stroke, or shortly after brain, spinal, or ophthalmological surgery, or in patients treated concomitantly
with platelet inhibitors. Cases of epidural or spinal hematomas have been reported with the
associated use of Enoxaparin Injection and spinallepidural anesthesia or spinal puncture resulting in
long-term or permanent paralysis. The risk of these events is higher with the use of post-operalive

Asi mgle SC dose of 46.4 mg/kg Enoxaparin was lethal to rats.
T ol dyspnea, cyanosis, and coma.

torage :
Store below 25°C. Do not Freeze.

Prosentation:
Lomoh - Pre-Filled Syringe of 20mg/0.2ml
Coman 0., re-£iled Syringe of 40mg/0.4ml
Lomoh -60...... Pre-Filled Syringe of 60mg/0.6ml
Lomoh -80....... Pre-Filled Syringe of 80mg/0.8ml
Lomoh -100..... Pre-Filled Syringe of 100mg/1.0ml

Manufactured by :

Emcure® g%
PHARMACEUTICALS LTD. s
At : Plot No. P1, Phase II, IT BT Park, MIDC, 88
Hinjwadi, Pune 411 057, INDIA. g3
@ Trade Mark Owners. 38

VIN'$
22612

English Front

Lomoh Inj.

For Export

Same Size Pack Insert Artwork

Size : 160 x 310 mm

Date : 21.03.2012 (Proof)

Date : 09.06.2012 (Proof)

Date : 11.06.2012 (Proof)

Date : 22.06.2012 (Final)

Fact. : Packaging (Mr. Kaustubh Kulkarni)
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L'INFORMATION PRESCRIVANT

Pour l'usage d'un Médecin Enregistré ou Un Hopital ou Un Laboratoire seulement
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Hépaine du _Pnids M?lecu\mre bas_se
Enoxeparin Sodium njection

LaComposition:

Lomoh-20

La Composition par seringue R e
Enoxaparine sodique Ph.Eur. 20mg 439
Ueaupourlnjection USP q.5.20.2ml

Lomoh-40

La Composition par seringue:
Enoxaparine sodique Ph.Eur.
L'eau pour Injection USP
Lomoh -60

La Composition par seringue:
Enoxaparine sodique Ph.Eur.
L'eau pour Injection USP

40mg
q.5.404m

60mg
q.5.206ml

Lomoh-80
La Composition par seringue:

Enoxaparine sodique Ph.Eur. 80m
LeaupourinjectionUSP q.5.20.8ml
Lomoh-100

La Composition par seringue:

Enoxaparine sodique Ph.Eur.  100mg

Leau pnurln]echon USP q.s.atoml

LaDescriptior

Lomoh mjecllon estune souion ageuse sérle qu contien socium Encxaparin une héparine du oids
L

permanente. Le risque de ces événements est plus haut avec I'usage de sondes de la péridurale de
[Cohabitation postopératoires ou par Iusage concomitant de drogues supplémentaires hémostase
touchant tel que NSAIDs. Les hémorragies du majeur y compris Rétropéritonéale et intracranien
saignement ont été rapportées. Quelques-uns de ces cas ont été fatals. Saignement peut se produire &
tout site pendant thérapie avec Enoxaparin Injection. Une chute inexpliquée dans hématocrite ou tension

Thrombocytopénie: thrombocytopénie peut se produire avec ladministration d'Enoxaparin Injection.
Thrombocytopénie de tout degré devrait étre surveiller attentivement. Si le compte de la plaguette en
baisse 100,000/mm3 au-dessous, Lomoh Injection devrait étre cessée. Cas de Thrombocytopénie
héparine induit avec thrombose onit aussi €16 observés dans lentrainement clinique. Quelques-uns de
ces casont I' 3 3

Les Procédures du revascularisation coronaires percutanées: Pour minimiser le risque de saignant
suivant instrumentation vasculaire pendant le traitement dangine instable, le fourreau de facoes
vasculaire pour instrumentation devrait rester en place pour 6 & 8 heures qui suivent une dose de Lomoh
Infction, La prochaine dose programmee ne deurail ire donnée aucunplus 6l que © 3 8 heures aprés
enlévement du

Lo Femmes enceintos avec les Valves du Goour Prosthtiaues Mécaniques: L'usage dEnoxaparin
Injection pour Thromboprophylaxie dans les femmes enceintes avec les valves du coeur prosthétiques
mécaniques n'a pas été tudié suffisamment. Il y avait aussi été isolé des rapports de
pharmacovigilance de thrombose de la valve dans les femmes enceintes avec les valves du coeur
prosthétiques mécaniques en recevant Enoxaparin pour Thromboprophylaxie. Bien qu'un rapport causal
n'ait pas €16 établi ces morts ont pu étre diies a échec thérapeutique ou anticoagulation inadéquat. Les
our maladie
thromboembolique pendant la grossesse, et, quand enceinte, ayez un plus haut taux de perte foetale
d'enfant mort-né, avortement spontané et livraison prématurée. Par conséquent, écoute fréquente de
sommet et dépression qu'anti-facteur Xa nivelle, et ajustant de dosage peut étre exige.
Les Précautions :

Général: Lomoh Injection ne devrait pas étre mélangé avec les autres injections ou les infusions. Lomoh
Injection devrait &tre utilisée avec soin dans les malades avec un terrain du saignement, hypertension
artérielle incontrélée ou une histoire d'ulcération gastro-intestinale récente, Rétinopathie diabétique, et
hémorage. Lomoh Injecion devrit érs ifsse avec sain dans les malades assez gés qui peuvent
montrer
de Lomoh
Valves du Coeur Prosthétiques mécaniques: L'usage d'Enoxaparin Injection n'a pas été étudié
suficamment pour Thromboprophylaxie dans les malzdss avec les valves du coeur prosthétiques

Soiom Enoxaparn’a ntiiatiour approximati acivie xa 06 100 1U. Lomoh 20 i mg/O 2 estéquivalent
Aanti-facteur activité Xa de 2000 IU; Lomoh 40 ml mg/0.4 est équivalent & anti-facteur activité Xa de 4000
1U; Lomoh 60 ml mg/0.6 est équivalent & anti-facteur activité Xa de 6000 IU; Lomoh 80 ml mg/0.8 est
équivalent a anti-facteur activits Xa de 8000 IU et Lomoh 100 ml du mg/1 est équivalent & anti-facteur
achv“e Xade 1 1U.

LaPharmacologie clinique:

La Mécanisme d'action:

£ une héparine du poids molé

basse qui a des propriétés de Antithrombotique. Les

Iusage 4 long terme dans cette population patiente.
< cas 90lés do thrombose e Ia valve Gu coour prosthélique ont 16 rapparés dans les malades aves
valves du coeur prosthéliques mécaniques qui ont recu Enoxaparin pour Thromboprophylaxie.
Quelques-uns de ces cas Saient des femmes enceinios dans qu thrombose mene aux mors
matemelles et foet Les Données insuffisantes, la maladie sous-acente et la possibilits
d: anuccagulanun lnadequal compliuent [évaluatin de Ges cas. Les femmes enceinles avec es valves

pou

LNfawbhssemenl rénal: Dans les malades avec |, ily aune dans
I'exposition de sodium Enoxaparin. Tous Ies tels malades Sovlont 870 oboeries avac soi pour signes
et symptémes de saignement. Parce que l'exposition de sodium Enoxaparin est augmentée

h d duits quand a admmlslré sous-cutanément. Dans les étres
humain: danti-facteur Xa
a anfi-facteur que lactivité lla a comparé aux iob abeorecs pour héparine. Augmentations de jusqu’a
1.8 fois les valeurs du controle sont vues dans le temps du thrombine (TT) et les thromboplastine partiels
activés chronometrent (aPTT).

Les Pharmacocinétiques:

dans les malades avec I'aﬂalbllssemem rénal sévere (liquidation du créatinine < 30
mLmin), un ajustement du dosage est pour la

aligne (voyez Ia dosage et l'administration). Aucun ajustement du dosage n'est e comnnit dans jog
malades avec modére (liquidation du créatinine 30-50 mL/min) et doux (liquidation du créatinine 50-80
mLimin) affablissementrénal.

Les Pharmacocinétiques Enoxaparin paraissent étre linéaire sur les rangs du dosage
Disponibilité du bio d'Enoxaparin est 100% et temps pour atteindre un maximum concentration est 3 a H
heures aprés injection sous-cutanée. Le volume de distribuiton d'anti-facteur I'activité Xa dans les
volontaires normaux est approximativement 4.3 litres. Les études animales suggérent accumulation
préférentielle d'Enoxaparin dans le rein, foie, et spleen. Litinéraire fondamental d'élimination
Enoxaparin est pensé étre rénal, pour une grande part a travers filtration du glomérulaire. Anti-facteur
exposiion Xa, & dat stable €5t augments dune manére marginale dans doux (CrCl 50 & 80 mL/min) et
modéré (CrGI 30 & 50 mi /min) dysfonctionnement rnal apres s dosages sous-culands répétés, Dans
les malades avec affaiblissement rénal sévere (CrCl m fe 30 mL/min) I'expusmon aétat slable est
une doses mulip ous-
cufanément. Le sodium Enoxaparin est métabolisé & l'origine dans le e pat desufation etiou los
Delpolymensallcn baisser lespéce du poids molecula\re avec beaucoup ont réduit la puissance
biologique.
3a6heures) et 7 heures aprés doser répété.
L'Indication:
Lomoh Injection est indiqué pour la prophylaxie de thrombose de la veine profonde qui peut mener &
embolie pulmonaire:
Dans les malades qui subissent chirurgie abdominale qui est & risque pour les

s Malades d dans ' tion de sodium dosages
; 1 b
p
de poids bas (< 57 kg). T signes
de saignement.

Les Epreuves de laboratoire: Le sang complet périodique compte, y compris compte de la plaquette, et
{abourst que les preuves du sang occultes sont ecommandges pendant e cours de fralfement avee
Enoxaparin Injection. Quand a administré  prophylaxie ladose, habituelle
teste tel que Prothrombine Time (PT) et a Activé thromboplastine Time Partiel (aPTT) est mesuré
relativement insensibles 'Enoxaparin Inection activité et par conséquent, inapte pour surveiler. Anti
facteur Xa peut étre utilisé pour surveiller l'effet I
Iaffaiblissement rénal considérable. Si pendant Lomoh Injection thérapie les parameves de la
coagulation anormaux ou saignement devraient se produire, les s ol facteur Xa peuvent étre
utilisés pour surveiller |
de la plaguete (30 & 503%) est absorvee, I raitement doi bre Gessé ot e malad & changé & une auTe
thérapie.
Les Interactions de la drogue: A moins que vraiment exigé, les agents qui peuvent rehausser le risque
omoh Injection thérapie. Ces agents incluent des

dérives), AL " ‘comprie. ketorolac, mmemamme) ticlopidine, clopidogrel, dipyridamole, ou
dextrine 40,

Thromboemboliques;

Dt los malades qui subissent la chirurgie du remplacement branchée, pendant et hospitalisation
suivante;

>

D P
Lomonl stindiqué pour | e ique d' le etnon

Lomoh Injection estindiqué pour:
Le traitement de l'npatient de thrombose de la veine profonde aigué avec ou sans embolie
pulmonaire,
Le traitement du - malade en cunsullatlon externe de thrombose de la veme prcfcnde aigué sans

Les Contraindications:
Lomoh Injection est contraindiqué dans les malades avec saignement majeur acti, dans les malades
ave thrombocytopénie associé in vitro avec un positif épreuve pour anti plaquette anticorps dans la
présence de sodium Enoxaparin, ou dans les malades avec hypersensibilité a sodium Enoxaparin. Les
malades avec hypersensibilité connue & héparine ou produits du porc ne devraient pas étre traités avec
Lomoh Injection.
LaDosage et'administration: |

int de Lomoh
Injection, & moins que To madicament soh ‘xige durgence. Puisso quo les paramelres do la coaguiation
sont inaptes pour surveiller Lomoh Injection acuvue fecouts habiualle de barametres de ka coaguiation
n'estpas exigée.
L2 Dosagode aduit

[ i arisque pourles
de Lomoh In]ecllon est une fois 40 m,
Jour adminiirs par njecion SC avec Boss iitale dornée 2 heures avant o chinrgie. La orée
0

La Chirurgie d' dugenou: D: u la chirurgie
du remplacement du genou, la dose recommandée de Lomon Injecllon 2ot30 mg chague 12 heures ot
adminsirs par injection SC. Pourvu que Iémaslase ait élé établis, 12 3 24 heurss spres chirurgie
une fois par jour SC, en donné 12 éré. Suivre la
e Thromboprophylaxie dans les alacon ant chirurgie du remplacemen( branchés,
prophylaxie soutenue avec Injection Lomoh 40 mg est recommandé une fois par jour administré par
wmecllon SC pour 3 semaines. La durée habituelle d'administration est 7 a 10 jours; I'administration
jusqu'a 14 jours a bien été tolérée.

Les Malades medicaux pendat Ja maladie aigué: Dans les maladss médicaux & tisque pour les

recommandéo do Lomoh Injecton st un fois 40 mg par our adminisiré par injection SC. Lo
tolérée.

Angine instable et non Q vague myocardial infarctus: Dans les e et angine instable ou non Q
vague myocardique infarctus, [a dose recommandée de Lomon Injecton est T moky administrs SC
chague 12 heures conjointement avec thérapie de laspirine orale (100 4 325 mg une fois
quaﬁmenneme ). Le traitement avec Lomoh Injection devrait étre prescrit pour un minimum de 2 jours et
sout qu'a stabilisation clinique. La durée habituelle de traitement est 2 a 8 jours;

ib/lla. Sila
Iahora(o\re
La Grossesse: Catégorie B: Il y a aucun études adéquat et bien controlées dans les femmes enceintes.
Tératologie étudie d'Enoxaparin dans les rats enceintes et les lapins mont montré aucune évidence
deffets Tératogéne ou Foetotoxicité d & Enoxaparin. Parce que les études de la reproduction animales
ne sont pas toujours prophétiques de réponse humaine, cette drogue devrait étre utilisée seulement
pendantla grosssssesiacu bescnn clairement.

isque de

est essennelle Condmsez étroite une surveillance clinique et

erte, ou autre résultat adverse
sans se soucier d' expcsmon o aroguo, La Grossesse seul confar uh risque augmants pour maladie

hautes condilions de la grossesse du risque. Pendant que pas les femmes sufisamment étudiées,
trisque pour
thrombiose. Femmes sncaintas ave: meladia hromboamoligus y comprs cauo avec s valves di

et c érité ou acheté, aussi ayez un risque
Sugmante dauiios compheations matemalios ot perto du ool 4ans o oueler ds type d'anticoagulant
utilisé. Tous les malades qui regoivent des anllcoagulams tels quEnoxaparin, y compris les femmes

enceintes, L étre
survller avec soin pour évidence d saignement ou antiosgulation excessit. Lhémorrage peut ss
appris

du
Les Meres lactantes: Il n'est pas su si cette drogue est excrétée dans le lait humain. Parce que beaucoup
do drogues sont excrétéos dans o it humain, Ia pudence devrait eto exerase quand Fijection Lomoh
estadminisirée auxfemmeslactantes.

Sécurité et nont pas

e(ee(abl\e .
Gériatrique: Lefficacité d'Enoxaparin Injection dans les personnes dgées (>65 années) est semblable &
cola vy dans les plus founes malades (< 65 annéss). Le risque dEnoxaparin Injection saignement -
Associé augmente avec I'a s événements adverses sérieux augmentent avec 'age pour les
el QUi rEeDIvGt Emokapain Riction. I Ty 8 pas 0o TGrcnons sUppiamenlaines dars 1 sbouri
dEnoxaparin Injecion enire s porsonnes Agées el plus jeunes malades. Attenion 3 dosant des
intervalles et des (surtout les e I

. Surveiller des malades gé
fonction rénale diminuée devrait élre considére.
Les Réactions de la drogue adver
Hématomes (nématome d a péndurale, Hématomes vertdbral, hématome angjographie apparents,
hemawmes d mur abomingux, hématome du psoss) 3 816 rapporté suvant injection sous-cutande
d'Eno; -ahépatique font une hémorragie, les plexopathie lombaires se sont produits dans les
malades aités avec Enaxaparin.
Quand vertébral ou I'anesthésie de la péridurale est utilisée conjointement avec héparine du poids
moléculaire basse ou heparinoids, il y a un risque dhématomes neuraxial qui peuvent résulter en
paralysie 4 long terme ou permanente. Ce risque est augmenté par lusage de sondes de Cohabitation
pour analgésie, traumatisant ou a répété les épiduralspinal crévent, et Iusage des drogues qui affectent
hémostase (agents anti-nflammatorres non stéroidaux, inhibiteurs de I plaqustte, ou autres

mostase.
Th rombocytose estun effet secanueve rare de thérapie Enoxaparin. Au cas oli rapports, les comptes de
la plaquetfe ont augmenté jusqu'a 1200 cellules par milimétre cubique aprés plusieurs semaines de
traitement. L

jusqua 12.5jours a bien é1é tolérée.

dan: de la fonction du foie (AST et ALT) plus grand que trois
fois la limite supérieure de rormale s B rapportée dans les malades traités avec Enoxaparin Ces

Le
malade en consultation externe, les malades avec thrombose de la veine prolonde aigus sans embolie
pulmonaire qui peut étre traitée 4 la maison, la dose recommandée de Lomoh Injection est 1 malkg
chaque 12 heures administré SC. Dans inpatient (hopital) traitement, les malades avec thrombose de la
veine profonde aigus avec embolie pulmonaire ou les malades avec thrombose de la veine profonde
aigus sans embolie pulmonsire (quf ne sont pes des candidats paur e ritement du malade en

ne), la dose de Lomon Injection est 1 mglkg chaque 12 heures
NSRS une 158 SC 0 15 maka par jou a6 S n meme mps fous 18 Jours SC. Dans ls

\alade en consultation externe e| inpatient (hapital) traitements, la thérapie du sodium

devrait étre commencée quand approprié (habiualismen dans 72 heures ce Lomoh Imecuom omon

thérapeutique ait été acccmpll (Ratio de Ia Normalisation International 2.0 2 3.0). L durée moyenne
7jol

Prévantion de formation di trombs dans Groulation suppémentaire corparelle pendant

LesR macules de IErythe I'érytheme avec
peler ses( pmdull aprés. Enoxaparm sous-cutané ef certoparin, aussi bien quhéparine de ONU
ractionné:

La pzralysle permanente est une complication potentielle dd & quand saignement dans Ia colonne

o rsiomon dane la colonne vertébrale peuvent résulter quand le produit dhéparine est utisé
ridurale, ou pigire vertébrale. Le risque augmenté
se produit avec 1) les sondes ont plzce Gans le canal vertébral pour administrer le mécicament de la
douleur, 2) par [usage d'autres drogues mécanisme du caillot de sang touchant, tel que non drogues anti-
inflammatoires stéroidales, inibiteurs do la plaguete, ou aures anfioaguianis, ou par 3 raumatisant

a dose recommandée de sodmm Ennxaparm est 1 mglkg. Pour malades avec un haut risque
g pour doubl .75 mg/kg pour
acces vasaulaire seul. h hémotialyse, Ie sodum Enoxaparin devralt élre introduit dans a ligne

oua répété péridurale ou pigre vertébrale. L ntag
potentel contre risque avant intervention du neuraxial dans ‘Anticoagulé des malades ou dans ces
pourT

La Douleur, irrtation locale, les réactions locales au site injection (c.-a-d., nécrose de la peau, nodules,
inflammaion, qui suinten) es réaciions allegiaues systémiqus (c.é-d., pruri, rlicalro, es réactons

les purpura

L C s
sufrsant pour une sessmn de 4 heures. Cependan\ si les bagues de la fibrine sont trouvées, une dose W«We"( avoir lieu suivant meanann injection - Tl avec
thrombose, anémie, désordre do Ia du sang tombez dans hematocri),

Q kg p

résultant en choc a été

nqu

modéré (iquidation o erainine 3050 mUmin) et o (liquidation du créatinine 50- 3 mL/mm)

laffaiblissement rénal, tous les tels malades devraient étre observés avec soin pour les signes et

symptomes de saignement. Un ajustement du dosage est exigé pour les malades avec affaiblissement

rénal sévére (liquidation du créatinine < 30 mLimin), puisse que fexposition du sodium d'enoxaparin est

augmeniée considérabjemant dans cete populaton patierte. Les justemens du dosage suivarls sont
rangs d de la dos: 0 mg une fois quotidiennement; rangs de la dose

m

Y ; f ! . X

Les Malades asse agés: Aucun ajustement du dosage ' nécesssire & moins que a fonciion du rein

soitaffaiblie.

Les I
Lomoh Injection est une Soliion clalre incolore pahr stérile jaune, et comme avec autre parentéral les
. devrait &

rapporté avect usaged Enoxapzrm injection.

LaSurdosage:
La Surdosage accidentel Iadministration sivante d'Enoxaparin Injection peut mener aux complications
de IHémorragiques. Lomoh Injection injectée peut étre en grande partie se neutralisée par iv lent.
injection de sulfate du protamine (1% solution). La dose de sulfate du protamine devrait étre égale & la
jose de Lomoh Injection injectée: le sulfate du protamine de 1 mg devrait étre administré pour se
neutraliser Lomoh Injection de 1 mg, si le sodium Enoxaparin avait été administré en 8 heures
antérieures. Une infusion de protamine de 0.5 mg par 1 mg de Sodium Enoxaparin peut étre administré si
le sodium Enoxaparin avait été adm\mstre plus grand que 8 houres antérieur & Fadministration du
protamine, ou s'l a exigée. La deuxiéme infusion
de sulfate du protamine de 0.5 mg par ' mg de Lomoh Injection peut étre administré i aPTT avaient
mesuré 2 & 4 heures aprés que les premiers restes de linfusion aient prolongé. Aprés 12 heures
AEnoxaparin sodium njeclion, Iadminisiration du protamine ne peut pas lfe exigde. Copendant, aPTT

Eomon Injecion st adminisiree par injection SC dans préservaif et Ie vaitement curati ot par
Intravasculaire acheminez pendant hémodialyse. Il ne doit pas étre administré par injection
iniramuscudaie. Lomoh Injscion est prévui pour fusags sous e consell dun médecin. Les malades
leu . comme
i it étre fournie.
ucher et Lomoh Injection a administré
par injecion SC profonde. Pour évito a pert de drogue, nexpuisez pas la bulle e fair de la sornguo
avant linjection. L'administration devrait étre alternée entre la gauche et antérolatéral du droit et gauche
et bon Postérolatérale mur abdominal. La longueur entiére de 'aiguille devrait étre introduite dans un pli
dea pealsfanu eniro e pouce ot index; le pil de a pea detrait&re tanu partout dans finjection. Pour
er linjection.
LasAvmussam.an
Lomoh Inciion st pas projeté pour administration inramuscuaire. Lomoh Injoction no peu pas &tro
utllisée interchangeablement (unité pour
basses comme ils différent dans les processus industriel, la distribution b pmds olEuisie, amXa et
anti lla activités, unités, et dosage. Chacun de ces médecines a ses propres directives pour usage.
Lomoh Injection devrail étre utilisée avec prudence extréme dans les malades avec une histoire de
thrombocytopénie héparine induit.
Hémorragie: Enoxaparin Injection, comme autres anticoagulants, devrait étre utiisé avec prudence
exiréme dans les conditions aveo risque augmenté dhémorragie, tel qu endocardite bactériens,
. gmenté d >

nécessaire. L
La

intestinale, les Hémorragiques caressent, ou peu aprés cerveau, vertébral, ou la chirurgie
Ophtalmologique, ou dans les malades la plaquetle.
Les cas de péridurale ou hématomes vertébraux ont été rapportés avec usage associé d'Enoxaparin
Injection et anesthésie spinal/épidural ou pigire vertébrale qui résultent en paralysie a long terme ou

Fadministration suivante d'héparine a trouvé. Dans tous les cas, lanti-facteur Xa lactivité s'est jamais
neutrafisés complétement (maximum approsimativement 60%). Le soin paricuiier devrait éire pri pour
éviter: protamine. L causer sévere
hypotondu ot réactions de [anaphylaciold. Parca que fes réactions fatales, on ressomblant souvent &
Anaphylaxie, a été rapporté avec sulfate du protamine, il devrait &tre donné seulement quand les.
techniques de la réanimation et traitement de choc de 'Anaphylactique sont disponibles aisément. Une
jose SC seule de 46.4 mgfkg Enoxaparin était mortel aux rats. Les sympiomes de toxicité aigué étaient
ataxie, motilité diminuée, dyspnée, cyanosais, et coma.
LaConservation:
conservez au-dessous de 25°C. Ne gelez pas.
La Pus'nlmlon
-20...... Seringue Pré Remplie de 20mg/0.2mi

Lomoh -100..... Seringue Pré Remplie de 100mg/1.0ml
Fabrique par :

Emcure®

PHARMACEUTICALS LTD.

At Plot No. P1, Phase I, IT BT Park, MIDG,

Hinjwadi, Pune 411 057, INDE.

@Marque deposée.

590350084INO1
5900005208X01

VIN'S
22612

Congo Back

Page 83 of 138




