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PRESCRIBING INFORMATION
For the use of a Registered Medical Practitioner or Hospital or Laboratory only

LOMNOLECULRTEGHT FEPAAN

ENOXAPARIN SODIUM INJECTION

Le h-20

Gomposiion persyrings R

Enoxaparin Sodium Ph.Eur. 20mg
WaterforInjectionUSP g.5.t00.2ml
Lomoh-40

Composition per syringe:

Enoxaparin Sodium Ph.Eur, 40mg
WaterforInjectionUSP q.s.t00.4ml
Composition per syringe:

Enoxaparin Sodium Ph.Eur. 60mg
Waterforlnjection USP  q.5.t00.6ml
Composition per syringe:

Enoxaparin Sodium Ph.Eur,

80mg
WaterforlnjectionUSP .5.t00.8ml

Lomoh-100
Composition per syringe:

Enoxaparin Sodium Ph.Eur, 100mg
Waterforlnjection USP q.s.to1.0ml
Description

Lomon njeclion is a steile aqueous solulon contairing Enoxapartn sodum, alow molecular welght
heparin. The average molecular weight is about 4,500 daltons. One milligram of Enoxaparin sodium
has approximate anti-Factor Xa activity of 100 1U. Lomoh 20 mg/0.2 ml is equivalent to anti-Factor Xa
activiyof 2000 [U; Lomoh 40 mgi0:4 s equlvalent o antaclor Xa actvky o 4000 1L Lomoh 60

indwelli idural cathet

or by the use of additional di ffecting he tasi h
as NSAIDs. Major hemorrhages including retroperitoneal and intracranial bleeding have been
reported. Some of these cases have been fatal. Bleeding can ocour at any site during therapy with
Enoxaparin Injection. An fallin blood asearchfora
bleedingsite.

Thrombocytopenia: Thrombocytopenia can occur with the administration of Enoxaparin Injection,
Thrombocytopetia of any degree should be moritoted closel. If he plallet count als below
100,000/mm3, L parin-ind

Wi thrormbesis havs alse bean observed i cinical practoa. Some 6f these 62568 were complicated
byorgan infarction, limb ischemia, or death.

To minimize the risk of bleeding following
vascular instrumentation during the treatment of unstable angina, the vascular access sheath for
instrumentation should remain in place for 6 to 8 hours following a dose of Lomoh Injection. The next

Pregnant Women with Mechanical Prosthelic Heart Valves: The use of Enoxaparin Ijection for
thromboprophylaxis in pregnant women with mechanical prosthetic heart valves

adequately studied. There also have been isolated postmarketing reports of valve thrombosis in
pregnant women wih mechanical prosthetic heart valves while_ receiing Enoxapann Jor

been due to therapeutic falure or inadequate anllmagulallon Women wllh ‘mechanical pmslhem:
risk for have

Pigher rate of fetal Ioss from silbirth, spontansous aborton and pvemalure delivery. Thevelore,
frequent monitoring of peak and trough ant-Factor

Precautions :

Genoral: Lomah Injoton should not be mixed with oher inections o infusons. Lomah injection
should be used with care in patients with a
history of recent gastrointestinal ulceration, diabetic refinopathy, and hemonhags Lomon injoction
should be used with care in elderly patients who may show delayed elimination of Enoxaparin. If
romboorbolc vens occur desaito Lomon Inecloh prophylaxie. aopropiate herany snould bo
initiated.

Mechanical Prosthetic Heart Valves: The use of
for Iromboprophyiaxis in patients wih mechanical pvoslneuc hsarl avesana nas ot boen

fequately g

Enoxaparin for hom thrombosis
to maternal and fetal deaths. Insufficient data, the underlying disease and the possibility of
inadequate anticoagulation complicate the evaluation of these cases. Pregnant women with

mg/0.6 mlis equivalent lo anti-Factor Xa activity of 6000 IU; Lomoh 80 mg/0.8 anti-
Factor Xa activity of 8000 1U and Lomoh 100 mg/1 mlis equivalent to anti-} Faclor Xa activity of 10 000

Clinical pharmacology :
Mechanism of action :
Enoxaparin is a low molecular weight heparin which has antithrombotic properties. Low molecular
weight heparins. are rragmems or fractions of conventional (unfractionated) heparin that produce
In humans, Enoxaparin given subcutaneously
yah\ghsr tio of anti-Factor Xa to anti-Factor

Renal Impairment: In patients with renal |mpalrmenl there is an increase in exposure of Enoxaparin
sodium. All such patients should b fully for signs and symptoms of bleeding. Because

exposure of Enoxaparin sodium is slgmrcanlly increased in patients with severe renal impairment
(creatinine clearance <30 mLimin), a dosage adjustment is recommended for therapeutic and

in patients with moderate (creatinine clearance 30-50 mLJmin) and mild (creatinine clearance 50-80
mL/min) renalimpairment.
Low-Weight Patients:

in time (TT)

(SC)i y
observed for heparin. to 1.8 i inthe th
h ™,

Pharmacokinetics
Enoxaparin_pharmacokielics appear (0 bo lnear over the resommended dosage ranges.

injection. The volume of distribuiton of anti-Factor Xa activity in ermalvomeers s st 4.3 rors
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 filtation.
Anti-Factor Xa exposure, at steady-state is marginally increased in mild (CrCI 50 to 80 mLimin) and
moderate (CrC1 30 o 50 mLimin) renal dysfuncion after epeated subcutancous dosages. In pafients
Cl less than 30 mlmi
an average of 65% afer multiple doses given once dally subcutaneously. Enoxaparin sodium is
primarily metabolized in the liver by desulfation and/or depolymerization to lower molecular weight
Secies wilh much reducet bological potency. Siminaton raiffe of Enoxaparin is 4.5 hours afer
7 hours after X

Indication :

oulmonary
‘embolism:

in medical patients who are at risk for thromboembolic complications due to severely restricted
mobilty during acutellness.
Lomoh njeci for is of ischemi icati i non-

Comon 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

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

Dosage and administration :

Al patients should be evaluated for a bleeding disorder before administration of Lomoh Injection,
unless th g m 9
h cdication enth !

Adult Dosage :

D with
weight adj been observed in 45 kg)and lonaeight men (<57 ko)-All
i ing.

Laboratory Tests:
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 effect of Lomon Injection in patients with significant renal impairment. If during Lomoh
Injcton therapy abnomal coagulaton patameters o bleeding shoukl acaur, ani-Fecior Xa levels

to monitor the anticoagulant effects of Lomoh Injection. If a significant decrease of
platelet cnunl (30 to 50 %) is observed, the treatment must be discontinued and patient switched to
another therapy.
a r

L
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, dextran 40,
glucocorticoids, otherantiplatelet agents _including glycoprotein Iibfllla- antagonists. I co-

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

y y .
Al havea risk of bi loss, or other adverse outcome regardiess 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 occur 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

gs are
to nursing

It
excreleﬂ in human milk, caution should b
womer

Pedvamc Use: Safety and effectiveness of Enoxaparin Injection in pediatric patients have not been
established.

Genatric: The efficacy of Enoxaparin Inection in the eldery (265 years) i simiar o that seen in
younger paten (<65 years). The risk of Enoxapari Inecton-associated bleeding ncreases wih
Enoxaparin Injection. There are
no aacitonal differences in the safety of Enoxaparin Imechon between elderly and younger patients.

Abdominal surgery - In patients undergoing abdominal surgery who are at risk for
complications, the recommended dose of Lomoh Injection is 40 mg once a day administered by SC
injection with the inital dose given 2 hours prior to surgery. The usual duration of administration is 7 to

Hip or knee replacement surgery: In patients undergoing hip or kneo replacemen surgery, ho
recommended dose of Lomoh Injection is 30 mg every 12 hours administered by SC injection.
Provided that hemestasis has boeh established, e nfil dose should begiven 12.5 24 hoursafer
surgery. For hip urgery,

o surgery, may bs consitersd. Fallowing the inial phase of thomboproshyaxis 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 administration is 7 to 10 days;

i 14

Inmedical pationts at ik for

once a day admmlslered by sC \n]ecllon The usual duration of admlmslrallon is 6 to 11 days;

Unstable angina and nononave 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
u i imum of 2. i

Sroveed. 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
Enoxaperin. Inrahepetc hemorhage, lumber plexopethy have occured in pallnts reated Wi
Enoxapari

Wihen spmal or epidural anesthesia is used in conjunction with low molecular weight heparin or

Thie e s noreaced by the use of indweling catheters for analgesia, iraumatic or repeated
epiduralspinal puncture, and the use of Grugs that
orother h: y pi

spinal

Thromoocylosis is @ rare side efect of Enoxaparin herapy: I case reports, platelet counts have
increased up to 1200 cells per cubic millimeter after several weeks of treatment. Platelet counts have
returned to normal following discontinuation of the dru

nciion sta (AST andALT) greater than three i limi
normal have been reported in patients ireated with Enoxaparin These increases are reversible and

ami
to8days; 12.50aysh tolerated.
Treament of deep vein thrombosis with o without pulmonary embolism: In outpatient treatment,
patients with acute deep vein thrombosis without pulmonary embolism who can be treated at home,
the recommended dose of Lomoh Injection is 1 mg/kg every 12 hours administered SC. In inpatient
(hospital) treatment, patients with acute deep vein thrombosis with pulmonary embolism or patients
il acute deep ven (rombast witout plmonary embolim (who are nat candidates for outpstent
treatment), the. f Lomoh Injection is 1 mglkg
1.5 mg/kg once a day admmlslered SC at the same time every day. In bolh outpatient and mpauenl
(hospital) treatments, warfarin sodium therapy should be initiated when appropriate (usually within 72
hours of Lomoh Injection). Lomoh Injection should be continued for a minimur of 5 days and unti a
effect has b ization Ratio 2.0 10 3.0).
i 7
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Provanion of tremous. Tormaton exlramrporeal circulation during hemodialysis: The
recommended dose of Enoxaparin sodium is 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
circuit at the beginning of the dialysis session. The effect of this dose is usually sufficient for a 4-hour
session. However,iffibrinrings are found, a further dose 0 0.5to 1 mg/kg may be given.
Renal Impairment: Although no dose adjustment is recommended in patients with moderate
(creatinine dlearance 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 mLimin),
since enoxaparin sodium exposure Is increased significantly in this patient population. The following

malkg once daily.

ired.

(o] il .

Lomoh Injection is a clear, colorless to pale yellow sterle solution, and as with other parenteral drug

products, should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to administration.

Lomoh Injecton is administered by SC injecion in prophylacti and curative treatment and by

In]ecnon s ntended for s under the guidance o a physiien. Pollents may selFinject only Todr
Proper training in

Subcutaneous injection technique: Patients should be lying down and Lomoh Injection

Hypersensiiiy reactons, persisient erythema, erythematous macles, erythema with pealing have

P i icati the spinal

from the use of low molecular weight heparins and heparlnmd Bleeding or hematomas within the

spinal column may result when the heparin product is used concurrently with spinal or epidural

anesthesia, o spinal puncture. Increased risk occurs with 1) catheters placed in the spinal canal to
scininste pan medicaton, 2) by the s of the crugs affocing biood dting mechanism, such o8

orother

repeated epidural or spinal puncture. Clinicians shovld consider fully the potontial baneft versus sk

befors neuraia ntervertion in patents anicoaguisted or ' those patients scheduied for

anticoagulation for thromboprophylaxi

Pain, local irrtation, local reactions at the injocton ste (Lo, <kin nocrosis, nodules, nfammation,

e e, pruritus, urtcar reactions),

rash, rare cases of hypersensilty, autaneous vascukt, purpura may occur following subcutaneous

injection of Er thrombosis, anemia, blood

coagulation disorder blecding, drop in hematocrit), very rare cases of hyperl

Overdosage :
Accidental overdosage following administration of Enoxaparin Injection may lead to hemorrhagic
complications. Injected Lomoh Injection may be largely neuiralized by the slow i.v. injection of
protamine st (1% solton. The dose of be equal to the dose of Lomoh
if
Enoxaparin sodmm was adminstered i the previous 8 hours. A ifusion of 05 mg protarine per {
mg of Enoxapa 8
hous provious 1 the protamine acminisiration,of 1 1 pas been dotmmined ot 2 sobond: dons of
protamine is required. The second infusion of 0.5 mg protamine sulfate per 1 mg of Lomoh Injection
may be administered fhe aPT T measured 2to 4 hours ftr he st nfusion remains proonged. Afer
12 hours of injection, p requied. Howover
even with higher doses of protamine, the aPTT may remain more prolonged than normal
Conditions found following a0misiation o heparin 1 ol cases, the antFacior Xa aclvl s never
completely neutralized (maximum about 60%). Particular care should be taken to avoid overdosage
with proamine sufoe. Admisiration of prolamine sulfale can cause severe hypolensive dnd
anaphylactoid reactions. Because fatal reactions, often resembling anaphylaxis, have been reported

with protamine sulfate, it should be glven only when resuscitation techniques and treatment of

by deep SC jection. To avold e oss of drug,do ot expe thesir bubble fom e syringe before me
injection.

Asingle SC dose of 46.4 mg/kg Enoxaparin was lethal to rats.
T o dyspnea, cyanosis, and coma.

Storage:

between the thumb and forefinger; the skin fold should be held troughout the incon. To miimize
bruising,

Warnings:
Lomoh Injection is not 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 disirbution, ani-Xa and antila actvites, unis, and
dosage, Each of i i i

Hemorrhage: Enoxaparin Injection, like other anucoagulanls should be used with extreme caution in
conditions with increased risk of hemorrhage, such as bacterial endocarditis, congenital or acquired

25°C. Do not Freeze.

Presentation :
Lom Pre-Filled Syringe of 20mg/0.2ml
Pre-Filled Syringe of 40mg/0.4ml
Pre-Filled Syringe of 60mg/0.6ml
Pre-Filled Syringe of 80mg/0.8ml
Pre-Filled Syringe of 100mg/1.0ml

Manufactured by :

bleeding disorders, active ulcerative and disease,
stroke, or shorlly after brain, spinal, or ophthalmological surgery. or in patients treated

with platelet innibitors. Cases of epidural or spinal hematomas have been reported with the
associated use of Enoxaparin Injection and spinal/epidural anesthesia or spinal puncture resulting in
long-term or permanent paralysis. The risk of these events is higher with the use of post-operaive
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L'INFORMATION PRESCRIVANT

Pour I'usage o'un Médecin Enregistré ou Un Hopital ou Un Laboratoire seulement

Lomoh:
Héparine du Poids Nokiculire basse
Enoxeparin Sodium njgction

LaComposition:

Lomoh-20

La Composition par seringue <
Enoxaparine sodique Ph.Eur. 20mg 439
LeaupourlnjectionUSP 45,202l
Lomoh-40

La Composition par seringue:
Enoxaparine sodique Ph.Eur,
Leau pourInjection USP
Lomoh-60

La Composition par seringue:

Enoxaparine sodique Ph.Eur,
L'eau pour Injection USP

40mg
.5.20.4ml

60mg
q.s.a06ml

Lom
La Composition par seringue:

Enoxaparine sodique Ph.Eur. 80mg
LeaupourlnjectionUSP q.5.20.8ml
Lomoh-100

La Composition par seringue:
Enoxaparine sodique Ph.Eur,  100mg
L'eau pourln]echon USSP gs.atoml

Lomoh mjecllon est une solution aqueuse stérile qui contient sodium Enoxapan? une héparine du poids
ltons

permanente. Le risque de ces événements est plus haut avec 'usage de sondes de la péridurale e
Conabilation posioperatoires ou par fusage concomtiant ds drogues supplémentaies hémostzss
touchant tel que NSAIDs. Les hémorragies du majeur y compris Rétropéritondale et intracranien
seignement ont et rapponees. Quelques-uns de ces cas ont été fatals. Saignement peut se produire a
nsion

Thrombocytopénie: thrombocytopénie peut se produire avec Fadministration dEnoxaparin Injection.
Thrombocytopénie de tout degré devrait étre surveiller attentivement. Si le compte de la plaguietie en
baisse 100,000/mm3 av-dessous, Lomoh Injection devrait étre cessée. rombocytopénie
héparine indui avec thrombose ot aussi 616 observés dans fentrainement diinique. Quelques-uns de
cescasont membre, oumort.

Les Procédures du revascularisation coronaires percutanées: Pour minimiser le risque de saignant
suivant instumentatin vasculaire pendant le trailement danglne insable, e fourreau ds faccss

ur
rjection. La prochaine case programmée ne devrlt dtie donnée aucun pis 161 que 6 8 8 heures aprés
enlavement du fourrea.
Les Femmes enceintes avec les Valves du Coeur
Injecion pour Thromboprophylaxie dans les femmes enceintes avec les valves du coeur srosinatbie
mécaniques n'a pas été étudié suffisamment. Il y avait aussi &t isolé des rapports de la
pharmacovigilance de thrombose de la valve dans les femmes enceintes avec les valves du coeur
pour ien quun rapport causal
n'ait pas été établi ces. morts ont pu étre dﬂes a echec thérapeutique ou anucnagulauon |nzdequal| Les
rmaladie
thromboembolique e grossesse, et, quand enceinte, ayez un plus haut taux de perte foetale
donfant mort-né, avortoment spontané ot Inlllralsan prématurée. Par conséquent, écouto réquento do
anivele.

Les Précautions :
Général: L e devrait p: i les infusions. Lomoh
Injection devrait &l utiisée avec soin dans les malades avec un Yoo saignement, hypertension
artérielle incontrolée ou une dulcération gastro-intestinale récente, Rétinopathie diabtique, et
hémorragie. Lomoh Injection devrait élre utlisée avec soin dans les malades assez agés qui peuvent

Valves du Coeur Prosinétiques mécariques; Lusage dEnoxagarin jection ma pas &t étudis
sulfisamment pour Thiomboprophylaxi dans les maladss avec ls valves du cosur prostnélques
te population patiente.

sodium Enoxaparin a Tanti-facteur approximati activic Xa de 100U Lomoh 20 min mg/O 2 estéquivalent

1U; Lomoh 60 ml mg0. et équ\valenl ot cienr actit Xa ab 8006 U ‘Lomon 80.m1 mg/ﬂ et
équivalent a anti-facteur activité Xa de 8000 IU et Lomoh 100 mi du mg/1 est équivalent & anti-facteur
activité Xade 10,0001U.
LaPharmacologie clinique:
LaMécanisme d'action:

une héparine du pids molécul

basse qui a des propriétés de I'Antithrombotique. Les
i (ONU &

< cas 901és do thrombose e s valve Gu coou posthélique ot &6 rapparés dans les melades ave
valves du coeur prosthélaues mécaniques qui ont recu Enosaparin pour Thromboprophylaxie.
Quelques-uns de ces cas étaient des femmes enceintes dans qui thrombose menée auw

matermeles et fostales. Les Domnées inufisaniss, la maladie sous-acents ot Ia possibiite
e Ces cas. Les femmes enceintes avec les valves

coeur pourl
L'Affaiblissement rénal: Dans les malades avec i rénal, il y a une dans
Texposition de sodium Enoxaparin. Tous Ies els mdades devraient étre observés avec soin pour signes
o symptomes de saignement. Parce que lexpostion e sodum Enosaparin est augmeniés

oduits ali quand a ad;

main; @
& ant-facteur que 'activité I1a a compare aux ratios observés pour nepanne. Augmsnlahons dej lusg a

les malades aveo I‘aﬁalbllssemen( rénal sévere (icuidation du créatiune < 50
mL/min), un a]uslemenl du dosage est pour la

aligne (voyez la dosage et ladminisiration). Aucun ajustement du dosage n'est e commandé dand 1og
malades avec modéré (liquidation du créatinine 30-50 mL/min) et doux (liquidation du créatinine 50-80

1.81elsles valeursdu contre sont vies dans e temps dutrombine (IT) etles 1
activés chronometrent (aP"
Les Ph:rm:coclnénques:

ml
Les Malades de poids bas: Ur dans| ion de sodium Ey

Les Pharmacocinétiques Enoxaparin paraissent éire linéaire sur les rangs du dosage
Disponibilté du bio d'Enoxaparin est 100% et temps pour atteindre un maximum concentration est 3a 5
heures aprés injection sous-cutanée. Le volume de distribuiton d'anti-facteur Iactivité Xa dans les
vlontaires nomax est approximativement 4.3 lis. Les étudss arimales suggerent accumulation
préférentielledEnoxaparin' dans e rein, foie, et spleen. Litinéraire fondamental d'élimination
noxaparin est ponse lre réna‘ pour uns grande parta travers filrallon du lomérulairs, Anfactaur
exposifon Xa, & tat siable (C1C1 502 80 mimi) et
modéré (CrCl 30 &
e malaton ot oDk samontronsl covere (CrCl mains do 30 mLmin) Fexposiion & élal bl 55t

cutanément. Le sodium Enoxaparin est miboies 3 Iongme dans ll foie par desulfation etiou les
Depolymeisaion batsser fespece du poids moléculate aveo beaucoup ont rédt a puissance
biologique. L
356 houres) et 7 heures apres doser épéte.
Lindication:
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 4 risque pour les

de poids bas (< 57 kg).
de saignement.

Les Epreuves de laboratoire: Le sang complet périodique compte, y compris compte de la plaquette, et
tabouret que les épreuves du sang occultes sont recommandees pendant le cours de traitement avec
Enoxapanin injoction. Quand a adminisiré & prophylaxie habituelle
teste tel que Prothrombine Time (PT) et a Activé thromboplastine Time Partiel (aPTT) est mesuré
relaivement nsenibles J'Enoxaparn njecion acié el par consequent, napte pour siveller. Ant-
facteur Xa peut étre utiisé pour surveiller 'effet mon |

Iaffaiblissement rénal considérable. Si pendant Lomoh oo thérapie les paramet es de la
coagulation anormaux ou saignement devraient se produire, ‘es niveaux anti-facteur Xa peuvent étre
utilisés pour surveillr|
dela lacuete (30 8 50%) est observee, e ratement doit et cesseé ot o melade 3 changé a e autre
thérapie.

Les Interacllons dela drogue: A moins que vraiment exigé, les agems qul peuvem rehausser le risque

dérivés), NsAle (y cumpns ketorolac, UDmelhamvne), ln;lop\dlne, dlopidogrel, dvpyﬂdamvle‘ ou
S ager

‘Thromboemboliques;

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

>

5
L
L jecti vmdlquépour e d ischémic tnon

aronres Heii, Sia
laboratoire.
La Grossesse: Catégorie B: Ily a aucun éludes adéquat et bien contrélé i
Tératologie étudie d Enoxaparin dans les rats enceintes et les lapins nont moniré aucune évidence
deffets Tératogéne ou Fnsloloxlcne 0 & Enoxaparin. Parce que les études de la reproduction animales
ne sont pas toujours pi s de réponse humaine, cette drogue devrait étre utiisée seulement
pendantia grossesse, Saeubeson daroment.
Hout . b

otsomiai, Contuies liniq

Comen Injection est indiqué pour:
Le tratemont d Pnpatint de tromboss de la veine profonds aigué avee ou sans emboli
pulmonai
Le 1ranemem du malade en consultation exteme de thrombose de la veine  proforde agu sans

Les Contraindications:
Lomoh Injection est contraindiqué dans les malades avec saignement majeur act, dans les malades
avec irombocylopénis assocé n vilto aves un posilf éprauve pour ant plaqustis antcorps dans la

q. . perte, ou adverse
sans se soucier d'exposition de la drogue. La | un i & pour maladie

haule's conditions de la grossesse du risque. Pendant que pas les femmes suffisamment éludiées,

'.hvombose. Femmes enceintes avec maladie thrombosmiliaue, y compri cau avec les avos dy

et hérité ou acheté, aussi ayez un risque
Suomants dutios complications matamalies o perc d foetal sans so soucie du type GanicosguAnt
ulis. Tous Jes malades qu rasaivent des anlicoagulants tels QuEnoxaparin, y comprs es femmes
enceintes,
surveiller avec soin pour évidence de sa\gnemem ou anllooagu lation excessif. Lhémorragie peut se

présence de sodium Enoxaparin, ou dans tre appris
malades avec hyperssnsmué connue a héparine ou produits du porc ne. dovraiont pas éire aies ave. dur Wiestpss antgroes:
Lomohlnjection . Ge dr t lelait humaln ap d jction Lomoh
Lanosagml administration: N . e b s e ion
omof ! é i Sécurité et ité S
o, Puisss que les parametres do i coagulation pas

Injection, & moins que le médicament soit exigé d'urgent
sont inaptes pour surveiller Lomoh Injection e et ham ot o paramtres de la coagulation
nestpas exigée.

LaDosagode Vadule:

de Lomoh In]ecllon ESttne fois 40 mg par
iiale donnée 2 heures avant la chirurgi. La durée

Jour administré par injection SC avec Ia dose it
jours;
dugenou: D:

La Chirurgie d'

été établies.

Gératrique: Liffiacits TEnoxaparin Injection dans les personnes dgges (>65 années) estsemblable &
cela vu dans les plus jeunes malades (< 6 es). Le risque d'Enoxaparin Injection saignement -
Associé augmente avec I'age. Les Bimemene aaversed e augmentent avec 'age pour les
malades qui regoivent Enoxaparin Injection. ll n'y a pas de différences supplémentaires dans la sécurité
dEnoxapari Irjecion enlr les personnes 3gées st plus jeunes maladss. Atenion & dosant des
intervalles et des (surtout les e I

u nou, la di L 30 m¢ gchaque|2heuresonl
adminsirs par injection SC. Pourvu que IMémaslas ait eté etsblis, 12 3 24 heurss apres chirurgie

une fois par jour SC, en donné 12 i X idéré. Suivrela
phase initiale de Thromboprophyiax\e iy adiviaetiv cmrurg-e du remplacement branchés,
prophylaxie soutenue avec Injection Lomoh 40 mg est recommandé une fois par jour administré par
injection SC pour 3 semaines, La durée habituelle dadministration est 7 & 10 jours;

Les Réactions de Iadrogue adverses:

Hématomes (hématome de la péridurale, Hématomes vertébral, hématome angiographie apparents,

hématomes du mur abdominaux, hématome du psoas) a été rapporté suivant injection sous-cutanée
d'Enoxaparin. Intrahépatique font une hémorragie, les plexopathie lombaires se sont produits dans les

malades traités avec Enoxaparin.

Quand vertebral ou [anesihésic dIa peridurle est ulisée corjointement avec héparine du poids

jusau'a 14 jours a bien été tolérée,
Les Malades médicaux pendant |a maladie aigus: Dans les malades médicaux a risque pour les

recommandée ds Lomoh Ijacton est une ol 40 mg par our adminius par njsclon SC. La iree

jour
Anging instabl &1 non G vague myoeardial nfarcius. Dans los malaios v angine instable ou non Q
vague myocardique infarctus, la dose recommandée de Lomoh Injection est 1 mglkg administré SC
chague 12 heures conontement avec thérapie de lasprine orale (100 & 326 mg ge fois
urs et

soutenu jusqua stabilisation clinique. e ltiais a6 warmant s 355 jours;

laire basse ou h s, il'y a un risque d ial qui peuvent résulter en
paralysle 4 ong trme ou pernanents. Co isqus est augmenté par I usage de sondes de Conabtation
our a
hémoslase (agenls ani-nflammaloires non stéroidaux, inhibiteurs e Ia plaqueue “ou s
hématome:
piga 3

e ple B

et secondare u cas ol rapports, tes d
Ia piaquette ont augments jusauta 100 cellues par b cubique aprés plusieurs semaines de
traitement. L

lusqu 3 12.5 jours a bien été tolérée.

de la fonction u foie (AST et ALT) plus grand que trois
fois la limite supérieure o normale s ie rapportée dans les malades raités avec Enoxaparin Ces

laas an aaneulaton o e maden auae rombose 1o v prolonde aigué 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 (hdpital) traitement, les malades avec thrombose de la
veine profonde aigué avec embolie pulmonaire ou les malades avec thrombose de le veine profonde
sgus sans embalie pulmonsire (quf ne sont pes des candidats pour lo tritement du malade en
me), la de Lomon Injecton est 1 molkg chague 12 heurss

Cmarees ane o S au 5 mah g par jour administré en méme temps tous les jours SC. Dans le
malade en consultation externe et inpatient (hapital) nawemems la thérapie du sodium de warfarin
devrait étre commencée quand approprié (habituellement dans 72 heures de Lomoh Injection). Lomoh

thérapeuiaue ait &6 accompll (Ratio de Ia Nomalsaton Internatonal 20 & 301 La durée moyenne
7jours;

LesRé Jos de I
peler sest pmdun aprés. Enoxaparm e Zane ot certoparin, aussi bien qu’hepanne de ONU
fraction

a paral Sio pormaneo ost une complication poteniiello dd & quand saignement dans la colonno

les hématomes dans la colonne veriéorale peuvent résulter quand le produit d'héparine est utiisé

ridurale, ou pigare vertébrale. Le risque augmenté

3o produit avec 1 s sondss ont et e o o vengial pour administrer le médicament de la

douleur, 2) parl'usage d' rogues mécanisme du caillot de sang touchant, tel que non drogues anti-

inflammatoires slermdales inhbiteurs ds e plaguette, ou autrs anficoagularis, ou pr 3) raymatiant
verte

Prévention de formation du thrombus d corporelle pendant
a dose recommandée de Sodium Enoxaparin est 1 mg/kg Pour malades avec un hau( risque
duite ur

acoes vasculaire seul. Pendant hémodialyse, lo fel Enoxaparm v ot dans la ligne

potentiel contre risque avant |mervenuon du neuraxial dans Antlcoagulé 'des malades ou dans ces
Tt

La Doulewr, irritation locale, les réactions locales au site injection (c.-4-d., nécrose de la peau, nodules,
inflammation, qui suintent). les réactions allergiques Systémiques (c.-2-d., prurit, urticaire, les réactions
i it IA purpura

L
oy pour une session de 4 heures. Cependant, si les bagues de la fibrine sont trouvées, une dose
a 1

modéré (liquidation du b 5040 mLmin) et doux (I\quldallcn o st 3080 mLimin)
Iaffaiblissement 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 I'affaiblissement
rénal sévére (liquidation du créatinine < 30 mLimin), puisse que Fexposition du sodium d'enoxaparin est
augmeniée considérabiement dans cete populator, atierts. Les susiements du dosage suivarts sont
rangs de la dos 20 mg une fois quotidiennement; rangs de la dose

gkg

LY

peuvent avoir lieu suivant Enoxaparin injection s
irrombose, anémie, désorcre de la coagulaio

du sang tombez dans hemat nn
q

rapporté aveclusage d Enoxaparin injection.

LaSurdosage:
La Surdosage accidentel fadministration suivante d'Enoxaparin Injection peut mener aux complications
de I'Hémorragiques. Lomoh Injection injectée peut étre en grande partie se neutralisée par iv lent
infction de silfte du protamine (1% soluion). La doss de sulfate du protamine devrait tr égale a1a
iose de Lomoh Injection injectée: le sulfate du protamine de 1 mg devrait étre administré pour se
neutralser Lomon Injecton de 1 mg, i le sodlum Enoxaparin awalt 616 adminisize o 8 houres
ar 1mgde Sodum Enoxaparin put ire adminsie i

Les Malades assez agés: Aucun ajustement du dosage n'est nécessaire & moins que la fonction du rein
saafa iblie

Comon Injection est une solution dlaire, incolore palir stérile jaune, ot comme avec autre parentéral les

o sagiom Enaxapann avail été admmlslre ploe grand ‘que 8 heuros anteriour  Fedminisiration du
protamine, ou sl a exigg, La deusiome mhusion
de sulfate du protamine 08 g par 1 mg de Lomoh |mecmn peut e et o ST et
mesuré 2 & 4 heures aprés que les premiers restes de linfusion aient prolongé. Aprés 12 heures

Lomon njection est adminiiree por injeclon SC dans préservall et le trftament curatf et par
Intravasculaire acheminez pendant hémodialyse. Il ne' doit pas étre v injection

iniramusculaire. Lomoh Injection est prévue pour fusage sous le consel dun medecm Les malades

 comme.
n re.La

lad coucher et Lomoh Injection a adminstré

pav injection SC pvolom‘]s Pour evir I3 perte ds drogLe, nexpulssz pas la bulle de Iair de la seringue

ju droit et gauche

o thratérsi mur b s Iongueur entists de Faguill deviai e nroduie dans un o
de la peau tenu entre le pouce et index; le pli de la peau devrait dtre tenu partout dans Finjection. Pour
er inject

Les Avertissements:

Lomoh Injection n'est pas projeté pour admlmslrauon intramusculaire. Loman Inlecuon ne pout pas tre
utilisée interchangeablement (unité pot
basscs comme IS diférent dans les processus mdusiril, I dstbution o povds ot i o
anti lla activités, unités, et dosage. Chacun de ces médecines a ses propres directives pour usage.
Lomon Injection’ devrait étre utlisée avec prudence extréme dans les malades avec une histoire de.
thrombocytopénie héparine induit.

Hémorragie: Enoxaparin Injection, comme autres anticoagulants, devrait étre utiisé avec prudence
extréme dans les condilions avec risque augmenté dhémorragie, tel qu endocardie bactériens,

intestinale, les Hémorragiques caressent, ou peu apres cerveau, vertébral, ou la chirurgie
in I morrag i 0

Les cas de péridurale ou hématomes vertébraux ont &6 rapportés avec [usage associé d'Enoxaparin
Injection et anesthésie spinal/épidural ou piqire vertébrale qui résultent en paralysie & long terme ou

sodium njection, Fagministration du protamine ne peut pas tre exigée. Cependant, aPTT

Tadministration suivante dhéparine a trouve. Dans tous les cas, Ianti-facteur Xa lactivité s'est jamais
neutralisée complétement (maximum approximativement 60%). Le soin particulier devrat éfre pris pour
tamine. L peut causer sévere
hypotendu et réactions de 'anaphylactoid. Parce que les Fenchong fatales, en ressemblant souvent a
Anaphyiaxie, 3 616 rapports avec sulate du protamine, Il devrlt tre donneé seulsment quand les
techniques de la he
dose SC seull de 46.4 mg/kg Enoxaparin it mortel aux rat. Lo Sympiomes e ooty S Siaem
ataxie, motiité diminuée, dyspnée, cyanosais, etcoma.
LaConservatior
conservez au-dessous de 25°C. Ne gelez pas.

"Seringue Pré Rempli de 20mg0.2mi
Seringue Pré Remplie de 40mg/0.4ml
Seri e PréRemplie de 60mg/0.6ml

Pré Remplie de 80mg/0.8ml
Seringue bré Remplie e 100mg/1.omi
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