FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CLEXANE®
enoxaparina sédica
Solucion inyectable - vias S.C — I.V. — Linea arterial (hemodialisis)

Jeringas prellenadas listas para usar con dispositivo de seguridad

VENTA BAJO RECETA Industria francesa

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

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

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera.

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

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

Contenido del prospecto

1. Qué es Clexane® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Clexane®
3. Como usar Clexane®

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Clexane®

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Clexane® y para qué se utiliza

Clexane® contiene un principio activo denominado enoxaparina sodica. Pertenece a un grupo de
medicamentos denominado “heparina de bajo peso molecular” o HBPM.

Como actiia Clexane®
Clexane® actua de dos formas:
1) Impidiendo que los coagulos de sangre ya existentes se hagan mas grandes. Esto ayuda a su
organismo a romperlos y que no sigan haciéndole dafio.
2) Interrumpiendo la formacién de nuevos coagulos en la sangre.

Para qué se usa Clexane®
Se puede usar Clexane® para:
e  Tratar los coagulos que hay en sangre
o Evitar la formacion de coagulos en sangre en las siguientes situaciones:
o antesy después de una operacion quirurgica
o cuando tenga una enfermedad a corto plazo y no pueda moverse durante algun tiempo
o si ha tenido un coagulo de sangre debido al cancer, para prevenir que se formen mas
coagulos.
e Para evitar la formacién de coagulos de sangre cuando tenga angina inestable (una enfermedad
en la que no llega suficiente cantidad de sangre al corazén) o después de un ataque al corazén
o Evitar la formacién de coagulos de sangre en los tubos del aparato de dialisis (que se emplea en
personas que padecen problemas graves de rifién).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Clexane®

No use Clexane® si:
es alérgico a:
o enoxaparina sodica o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en

o

la seccion 6)
la heparina o a otras heparinas de bajo peso molecular como nadroparina, tinzaparina o
dalteparina.

Los signos de una reaccion alérgica incluyen: erupcién, problemas para respirar o tragar, hinchazén de
cara, labios, lengua, cavidad bucal, garganta u ojos.
ha tenido una reaccion a la heparina que causé una disminucién grave en el numero de las células que
intervienen en la coagulacion (plaquetas) en los ultimos 100 dias
tiene en sangre anticuerpos frente a la enoxaparina
esta sangrando abundantemente o padece enfermedades de alto riesgo de sangrado como:
o Ulcera de estémago, intervencién reciente de cerebro u ojos, o hemorragia cerebral.
esta usando Clexane® para tratar coagulos en la sangre, y va a tener en 24 horas:
o una puncion lumbar o espinal
o una operacién con anestesia espinal o epidural.

No use Clexane® si le afecta cualquiera de las condiciones mencionadas. Si no esta seguro, consulte a su
médico o farmacéutico antes de usar Clexane®.

Advertencias y precauciones

No se debe intercambiar Clexane® con otras “heparinas de bajo peso molecular” como
nadroparina, tinzaparina o dalteparina. Esto es porque no son exactamente iguales y no tienen la
misma actividad ni las mismas instrucciones de uso.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Clexane® si:

alguna vez ha tenido una reaccién a la heparina que causé una disminuciéon grave en el
numero de células que intervienen en la coagulacion (plaquetas)

le han implantado una valvula cardiaca

tiene endocarditis (una infeccion del revestimiento interior del corazén)

tiene antecedentes de Ulcera gastrica

ha tenido recientemente una hemorragia cerebral

tiene alta la presion sanguinea

tiene diabetes o problemas en los vasos sanguineos de los ojos causados por la diabetes
(denominado retinopatia diabética)

ha sido operado recientemente de ojos o cerebro

es usted una persona de edad avanzada (por encima de los 65 afos) y especialmente si es
mayor de 75 afos

tiene problemas de rifidon

tiene problemas de higado

presenta un peso muy bajo o tiene sobrepeso

tiene alto los niveles de potasio en sangre (que podria comprobarse con un analisis de sangre)
actualmente esta usando medicamentos que afectan al sangrado (ver seccion 2, “Uso de
Clexane® con otros medicamentos”)

tiene cualquier problema con su columna o le han sometido a cirugia espinal.

Si le afecta cualquiera de las condiciones mencionadas (o no esta seguro), consulte a su médico o
farmacéutico antes de usar Clexane®.

Para los pacientes que reciben dosis superiores a 210 mg/dia, este medicamento contiene mas de 24
mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada dosis. Esto equivale al 1,2%
de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.
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Anidlisis y controles

Podria tener que realizarse un analisis de sangre antes de empezar a utilizar este medicamento, y
mientras lo esté usando; esto es para comprobar el nivel de las células que intervienen en la coagulacién
(plaquetas) y los niveles de potasio en sangre.

Nifos y adolescentes
No se ha evaluado la eficacia y seguridad de Clexane® en nifios o adolescentes.

Uso de Clexane® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.
¢ warfarina — empleada para reducir la coagulacion de la sangre

e aspirina (también conocida como acido acetilsalicilico o AAS), clopidogrel u otros medicamentos
usados para interrumpir la formacién de coagulos en la sangre (ver seccion 3, “Cambio de
medicamento anticoagulante”)

e inyeccion de dextrano — usado como sustitutivo de la sangre

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

¢ prednisolona, dexametasona y otros medicamentos utilizados para tratar el asma, la artritis
reumatoide y otras enfermedades

e medicamentos que aumentan los niveles de potasio en sangre como sales de potasio,
medicamentos para eliminar liquidos (diuréticos), y algunos medicamentos para tratar problemas
de corazon.

Operaciones quirurgicas y anestesia

En caso de que le vayan a realizar una puncion lumbar o espinal, o vaya a someterse a una operacién
quirurgica donde se vaya a utilizar una anestesia espinal o epidural, informe a su médico que esta usando
Clexane®.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

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

Si esta en periodo de lactancia o planea dar la lactancia, debe consultar a su médico antes de utilizar este
medicamento.

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

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

3. Como usar Clexane®

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

e Normalmente su médico o enfermera le administrara Clexane®. Esto es porque se tiene que
administrar mediante una inyeccion.

e Clexane® generalmente se administra por inyeccion debajo de la piel (via subcutanea).

e Clexane® se puede administrar por inyeccion en sus venas (via intravenosa) después de ciertos tipos
de ataques al corazdn u operaciones quirurgicas.

e Clexane® se puede afiadir al tubo que sale del cuerpo (linea arterial) al comienzo de una sesion de
dialisis.

e No administre Clexane® en musculo (via intramuscular).

Qué cantidad se le administrara
e Su médico decidira la cantidad de Clexane® que se le administrara. La cantidad dependera del motivo

por el que se vaya a usar.
e Sitiene algun problema de rifion puede que se le administre una cantidad menor de Clexane®.

1) Tratamiento de la formacion de coagulos en sangre
e La dosis habitual es 150 Ul (1,5 mg) por kilogramo de peso corporal una vez al dia o 100
Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal dos veces al dia.
e Su médico decidira cuanto tiempo recibira Clexane®.

2) Interrupcion de la formacion de coagulos en sangre durante operaciones quirargicas o
periodos de movilidad limitada debidos a una enfermedad

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

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

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

¢ Su médico decidira cuanto tiempo recibira Clexane®.

3) Interrupcion de la formacién de coagulos cuando tenga angina inestable o después de que
haya tenido un ataque al corazén
¢ Se puede usar Clexane® en 2 tipos diferentes de ataques al corazon.
¢ La cantidad de Clexane® que se le administre dependera de la edad y del tipo de ataque al
corazén que haya tenido.

Ataque de corazon tipo IAMSEST (infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST):
e La dosis habitual es de 100 Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal cada 12 horas.

e Porlo general, su médico le dird que también tome aspirina (acido acetilsalicilico).
e Su médico decidira cuanto tiempo recibira Clexane®.

Ataque de corazon tipo IAMCEST (infarto de miocardio con elevacion del segmento ST) si es menor de 75
afos:
e Se le administrara una inyeccion inicial intravenosa de 3.000 Ul (30 mg) de Clexane®,
e Ala vez se le administrara una inyeccion de Clexane® debajo de la piel (inyeccion subcutanea).
La dosis habitual es de 100 Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12 horas.
e Por lo general, su médico le dira que también tome aspirina (acido acetilsalicilico).
e Su médico decidira cuanto tiempo recibira Clexane®.
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Ataque de corazon tipo IAMCEST si tiene 75 afios o mas:
e Ladosis habitual es de 75 Ul (0,75 mg) por kilogramo de peso corporal, cada 12 horas.
¢ La cantidad maxima de Clexane® administrada en las dos primeras inyecciones es de 7.500 Ul
(75 mg).
e Su médico decidira cuanto tiempo recibira Clexane®.

Para pacientes sometidos a una intervencion coronaria percutanea (ICP):
e Dependiendo de cuando se le administré la ultima inyeccién de Clexane®, su médico podria
decidir administrarle una dosis adicional de Clexane® antes de una intervenciéon ICP. Seria por
inyeccion en vena.

4) Interrupcion de la formacion de coagulos sanguineos en los tubos del aparato de dialisis

e Ladosis habitual es de 100 Ul (1 mg) por kilogramo de peso corporal.

e Clexane® se afiade al tubo que sale del cuerpo (linea arterial) al comienzo de una sesion de
dialisis. Esta cantidad suele ser suficiente para una sesion de 4 horas. Sin embargo, es posible
que su médico practique una nueva inyeccion de 50 Ul a 100 Ul (de 0,5 a 1 mg) por kilogramo
de peso corporal, si fuera necesario.

Si va a inyectarse usted mismo Clexane®

Si puede administrarse usted mismo Clexane®, su médico o enfermera le mostraran como hacerlo. No
intente inyectarse usted mismo si no le han ensefiado la forma de hacerlo. Si no esta seguro qué hacer,
consulte inmediatamente a su médico o enfermera. Si la inyeccion se realiza bajo la piel de forma correcta
(lo que se denomina “inyeccion subcutanea”), esto ayudara a reducir el dolor y el hematoma en el punto
de inyeccion.

Antes de inyectarse usted mismo Clexane®

e Prepare lo que vaya a necesitar: jeringa, trozo de algodén con alcohol o jabén y agua, y contenedor
para objetos punzantes

e Compruebe la fecha de caducidad del medicamento. Si ha caducado, no lo utilice

e Compruebe que la jeringa no esta danada y que la soluciéon del medicamento sea transparente. Si no
es asi, utilice otra jeringa

e Asegurese que conoce la cantidad que se va a inyectar

e Revise en la zona de su estdmago si la ultima inyeccion le provocé enrojecimiento, cambio del color de
la piel, hinchazén, supuracién o dolor que aun persiste. Si esto ocurriera, consulte con su médico o
enfermera

Instrucciones para inyectarse usted mismo Clexane®:

Preparacion del lugar de inyeccion
1) Elija una zona en el lado derecho o izquierdo de su estdbmago. Al menos a 5 cm del ombligo y hacia

cualquiera de los dos costados.

¢ No se inyecte dentro de los 5 cm que rodean su ombligo o alrededor del mismo si existen cicatrices
o0 hematomas.

e Para inyectarse, alterne el lado izquierdo y derecho de su estomago, dependiendo de dénde se
inyecto la ultima vez.
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Lavese las manos. Limpie (no frote) la zona en la que va a realizar la inyeccion con un trozo de
algodén con alcohol o con jabén y agua.

Siéntese o timbese en una posicion comoda para que esté relajado. Compruebe que puede ver la
zona en la que se va a inyectar. Lo mas adecuado es en un divan, sillén reclinable, o en una cama
con cojines.

Seleccion de la dosis

1)

Retire cuidadosamente el capuchdn de la aguja de la jeringa tirando de él. Deseche el capuchén.

e Antes de inyectarse no presione el émbolo para eliminar las burbujas de aire. Esto puede dar lugar
a una pérdida de medicamento.

e Una vez que haya retirado el capuchén, no toque nada con la aguja. De este modo se asegurara
que la aguja siga estando limpia (estéril).

Cuando la cantidad de medicamento en la jeringa coincide con la dosis que le han prescrito, no hay
necesidad de ajustar la dosis. Ahora ya esta preparado para la administracién de la inyeccion.
Cuando la dosis depende de su peso corporal, podria necesitar ajustar la dosis en la jeringa para que
coincida con la dosis prescrita. En este caso, podra deshacerse del exceso de medicamento
manteniendo la jeringa apuntando hacia abajo (para mantener la burbuja de aire en la jeringa) y
expulsando el exceso en un contenedor.

Podria aparecer una gota en el extremo de la aguja. Si esto sucede, hay que eliminar la gota antes
de administrar la inyeccion dando golpecitos suaves a la jeringa con la aguja apuntando hacia abajo.
Ahora ya esta preparado para la administracion de la inyeccion.

Administracién de la inyecciéon

1)

Sujete la jeringa con la mano que escribe (como si fuera un lapiz). Con la otra mano, pellizque
suavemente, la zona que ha limpiado de su estdmago, entre el dedo indice y el pulgar para formar un
pliegue en la piel.

e Asegurese de sostener este pliegue de piel mientras dure la inyeccion.

Mantenga la jeringa de manera que la aguja apunte recta hacia abajo (verticalmente con un angulo
de 90°). Introduzca toda la aguja en el pliegue de piel.

Pagina 6 de 11



Presione el émbolo con su pulgar. De este modo administrara la medicacién en el tejido graso del
estomago. Complete la inyeccion usando todo el medicamento de la jeringa.

Retire la aguja del lugar de inyeccion tirando recto de ella. Una funda protectora cubrira
automaticamente la aguja. Ahora puede soltar el pliegue de piel. El dispositivo de seguridad sélo
liberara la funda protectora cuando la jeringa se haya vaciado presionando profundamente el émbolo.

Cuando haya finalizado

1)

2)

Para evitar que le salga un hematoma, no frote la zona de inyeccion después de que se haya
inyectado.

Deposite la jeringa usada en el contenedor para objetos punzantes. Cierre bien la tapa del contenedor
y coloque el contenedor fuera del alcance de los nifios. Cuando el contenedor esté lleno, eliminelo tal
como su médico o farmacéutico le haya indicado.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

Cambio de medicamento anticoagulante

Cambio de Clexane® a medicamentos para reducir la coagulacién de la sangre denominados
antagonistas de la vitamina K (como warfarina)

Su médico solicitara que le realicen la determinacién en sangre de un pardmetro denominado INR y
le dira cuando debe interrumpir el tratamiento con Clexane®.

Cambio de medicamentos para reducir la coagulacién de la sangre denominados antagonistas
de la vitamina K (como warfarina) a Clexane®

Interrumpa el uso del antagonista de la vitamina K. Su médico solicitara que le realicen la
determinacion en sangre de un parametro denominado INR y le dira cuando empezar a utilizar
Clexane®.

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

Cambio de tratamiento con anticoagulante oral directo a Clexane®

Deje de tomar el anticoagulante oral directo. No inicie el tratamiento con Clexane® hasta pasadas 12
horas desde la ultima dosis del anticoagulante oral directo.
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Si usa mas Clexane® del que debe

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

En caso de sobredosis o administracion accidental, consulte inmediatamente a su médico o dirijase al
servicio de urgencias del hospital mas préximo llevando consigo este prospecto, o llame al Servicio de
Informacién Toxicologica (datos de contacto al final del texto), indicando el medicamento y la cantidad
administrada.

Si olvidé utilizar Clexane®

Si olvid6é administrarse una dosis, hagalo tan pronto como lo recuerde. No use una dosis doble en el mismo
dia para compensar las dosis olvidadas. Para asegurarse que no olvida ninguna dosis, puede serle de
utilidad el uso de un diario.

Si interrumpe el tratamiento con Clexane®
Es importante que usted siga recibiendo Clexane® hasta que su médico decida interrumpir el tratamiento.
Si deja de usarlo, se podria formar un coagulo de sangre, lo que puede ser muy peligroso.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Efectos adversos graves

Interrumpa el tratamiento con enoxaparina e informe inmediatamente a su médico o enfermera si
experimenta alguno de los siguientes sintomas: ¢ una erupcion generalizada, roja y escamosa, con
protuberancias bajo la piel y ampollas, acompafiada de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del
tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda).

Al igual que otros medicamentos similares para reducir los coagulos en sangre, Clexane® podria causar
sangrado. Esto podria poner en peligro su vida. En algunos casos el sangrado podria no ser evidente.

Informe inmediatamente a su médico si:

¢ tiene cualquier sangrado que no para por si mismo

¢ tiene signos de sangrado excesivo (como sentirse muy débil, cansancio, palidez, o mareo con dolor de
cabeza o hinchazoén inexplicable).

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

Debe informar inmediatamente a su médico:
e si presenta cualquier signo de bloqueo de un vaso sanguineo por un coagulo de sangre como:
o dolor tipo calambre, enrojecimiento, calor, o hinchazén en una de sus piernas — que son sintomas
de trombosis venosa profunda
o dificultad para respirar, dolor en el pecho, desmayo o tos con sangre — que son sintomas de
embolismo pulmonar
e si tiene erupcién cutanea dolorosa con puntos de color rojo oscuro bajo la piel que no desaparecen al
presionarlos.
Su médico podria solicitar un analisis de sangre para comprobar el numero de plaquetas.
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Otros efectos adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

sangrado
aumento de las enzimas hepaticas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

si aparecen hematomas con mayor frecuencia de lo habitual - esto podria deberse a un problema
de la sangre debido a un numero bajo de plaquetas

placas rosadas en la piel - aparecen con mayor frecuencia en la zona en la que le han inyectado
Clexane®

erupcion en la piel (habones, urticaria)

enrojecimiento y picor en la piel

moratén o dolor en el lugar de inyeccién

disminucion del nimero de células rojas en sangre

aumento del niumero de plaquetas en sangre

dolor de cabeza.

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

dolor de cabeza grave repentino - esto podria ser un signo de hemorragia en el cerebro
sensacion de sensibilidad a la palpacion e hinchazén del estbmago - podria ser indicativo de una
hemorragia gastrica

lesiones rojas y grandes en la piel, de forma irregular con o sin ampollas

irritacion en la piel (irritacion local)

amarilleamiento de la piel u ojos, y oscurecimiento del color de la orina - esto podria ser debido a
un problema de higado.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

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

aumento del potasio en sangre - esto es mas probable que suceda en personas con problemas
de rifdn o diabetes - su médico podra comprobarlo realizando un analisis de sangre

aumento del niumero de eosindfilos en sangre - su médico podra comprobarlo realizando un
analisis de sangre

pérdida de pelo

osteoporosis (una enfermedad en la que los huesos se pueden fracturar con mayor probabilidad)
hormigueo, entumecimiento y debilidad en los musculos (especialmente en la parte inferior del
cuerpo) cuando le han practicado una puncion lumbar o una anestesia espinal

pérdida de control de la vejiga o el intestino (de modo que no puede controlar sus necesidades)
endurecimiento o nédulo en el lugar de inyeccién.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacién de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de Clexane®
No almacenar a mas de 25°C. No refrigerar ni congelar.
Las jeringas prellenadas de Clexane® son envases que contienen una sola dosis. Desechar
toda porcién no usada del producto.
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE
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6.

VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. EL MEDICAMENTO VENCE EL ULTIMO DiA DEL MES

QUE SE INDICA EN EL ENVASE.

Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Clexane® solucién inyectable en jeringa prellenada
El principio activo es enoxaparina sédica.

Cada jeringa 20mg/0,2mL | 40mg/0,4mL | 60mg/0,6mL | 80mg/0,8mL | 100mg/
prellenada 1mL
contiene:

Enoxaparina sodica 20 mg 40 mg 60 mg 80 mg 100 mg
Agua para 0,2mL 0,4 mL 0,6 mi 0,8 mL 1mL
inyectables c.s.p.

Contenido del envase
Estuches con 1, 2, 10 y 50 jeringas prellenadas.
Estuches con 1,2, 10 y 50 jeringas prellenadas con sistema de seguridad.

No todas estas presentaciones pueden estar disponibles en su pais.

Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento o modificar la dosis indicada por el
médico.
Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningiin medicamento durante el
embarazo.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en: Sanofi Winthrop Industrie, Boulevard Industriel, Zone Industrielle, 76580 — Le
Trait, Francia

sanofi-aventis Argentina S.A.

Tres Arroyos N° 329 U.F. 43, Apartado 3, Parque Industrial La Cantabrica, localidad de Haedo,
Partido de Mordn, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel.: (011) 4732 5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 42.358

Direccién Técnica: Valeria Wilberger, Farmacéutica.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACION

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333- 1234

Sanofi-Aventis de Chile S.A.
Av. Presidente Riesco 5435, Of. 1802, Las Condes, Santiago.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL
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MAS CERCANO O COMUNICARSE CON EL CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA (CITUC) TELEFONO: 2 2635 3800

En caso que usted experimente un efecto indeseable, que en su opinidn ha sido provocado o
agravado por el uso de este medicamento, comuniqueselo a su médico o farmacéutico y
solicite que sea reportado a la Autoridad Sanitaria.

Mayor informacion disponible en el Departamento Médico de Sanofi, Teléfono 2 3340
8400.

Representante e importador en Uruguay:

Rinque Pharma S.A.

Sanlucar 1545 - CP 11500 — Montevideo —

Uruguay_Tel: 26000106

Clexane® 20: Reg. M.S.P. N° 28619

Clexane® 40: Reg. M.S.P. N° 28617

Clexane® 60: Reg. M.S.P. N° 36654

Clexane® 80: Reg. M.S.P. N°36653 Venta bajo receta profesional.
Direccién Técnica: Q.F. Virginia Patritti

REFERENCIAS:
EMA — AEMPS — CLEXANE®. Fecha de la revision: Febrero 2022

REVISION LOCAL:
06/12/2023
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