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Angiologia

Carta al Director

Vida de cirujano, de Juan Carlos Parodi*
Juan Carlos Parodi's Surgeon’s Life

SINOPSIS

Una manfana avisaron al doctor Parodi para operar
de urgencia a un jesuita. Ese cura era Jorge Bergoglio;
hoy, papa Francisco I. Otro dfa operd igualmente con
éxito de la carétida al presidente de la republica argen-
tina Carlos Ménem. Estas y otras historias de perso-
najes ilustres y andnimos llenan las paginas del libro
(Fig. 1).

Pero el libro es también la verdadera historia
de las dificultades que Parodi encontré en su face-
ta de innovador. El desarrollo y la aplicacion de su
invento mas conocido, la endoprétesis, le llevd casi

Figura 1.

20 anos, trabajando, ademas, en un ambiente bas-
tante solitario y sin ayuda econdémica.

El libro trasmite sinceridad. El Dr. Parodi recuerda
amistades y traiciones, y nos habla de algunos de
los grandes nombres de la medicina y de la cirugia
argentinas (Julio Palmaz, René Favaloro, etc.) y mun-
dial (John Bergan, Frank Veith, etc)). El autor no se
guarda nada, es muy directo e incluso “politicamente”
incorrecto.

COMENTARIOS

Si algun cirujano vascular no sabe quién es el
profesor Parodi, que no lo diga y guarde silencio
para siempre. Juan Carlos, “Johnny” para los ami-
gos, nacio en Villa Devoto (Buenos Aires, Argen-
tina) en 1942, Se licencié en Medicina por la Uni-
versidad del Salvador, y realiz6 un posgrado en la
Universidad de lllinois (Chicago, Estados Unidos).
En la década de los noventa revoluciond la medi-
cina mundial con su endoprotesis. La Universidad
de Harvard (Boston, Massachusetts) le nombrdé
“autor de uno de los grandes cambios médicos
de los ultimos cien afos”. Profesor invitado en
numerosas universidades, ha recibido numerosos
e importantes premios y distinciones. Es el médico
latinoamericano con mas patentes registradas en
el mundo, razéon por la que figura en el Guinness
World Records.

*Parodi JC. Vida de cirujano. Buenos Aires: Editorial Ariel; 2019.
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Ellibro que nos ocupa es parte de la historia moder-
na de la cirugfa vascular, y esta escrito por alguien -
nunca mejor dicho— que ha formado parte fundamen-
tal de dicha historia. Su lectura es muy recomendable
para los alumnos de medicina, residentes de cirugia y
l6bgicamente para todos los cirujanos vasculares, indis-
tintamente de su nivel formativo y posicion jerarquica.

Se lee con la avidez propia de una interesante
novela, en este caso, hecha realidad. Personalmente,
he disfrutado, he aprendido y he recordado mucho
con su lectura. Hay capitulos muy personales (por
ejemplo, la historia de sus innovaciones) y otros que,
aunque también lo son, trasmiten los valores y las vir-

tudes del cirujano y del investigador (e innovador), el
sufrimiento con ciertos pacientes que nunca olvidas,
la alegria del éxito con otros, las decepciones por las
publicaciones no aceptadas, los buenos y algunos
malos companeros de viaje y, sobre, toda la impor-
tancia del mentor.
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INTRUCCIONES PARA LOS AUTORES

INTRODUCCION

Angiologia, revista cientifica bimensual editada desde 1949,
es el érgano oficial de la Sociedad Espafiola de Angiologia y
Cirugia Vascular. Como reflejo de nuestra especialidad médi-
co-quirdrgica, estd dedicada al estudio de las enfermedades
vasculares, incluyendo todos los aspectos de la medicina
vascular, el diagnéstico no invasivo, el tratamiento quirdrgi-
co tradicional arterial y venoso, asi como el minimamente
invasivo y/o endovascular. Publica originales, articulos de revi-
sion y formacion continuada, cartas e imagenes cientificas,
cartas al director, abstracts comentados y trabajos especiales
en espafnol; rigiéndose por el sistema de revisién por pares
doble ciego. Angiologia acepta y revisa para publicar, articu-
los en espanol originados tanto en Espafa, como en paises
latinoamericanos.

Tipos de articulo

Editoriales. Salvo excepciones, su redaccion se hara por
encargo del Comité Editorial sobre un tema de actualidad,
que se refiera 0 no a un articulo que se publique en el mismo
numero de Angiologia. Habitualmente, tendra una extension
de 800-1.000 palabras con un méaximo de 15 citas bibliografi-
cas. Se prefiere que solo haya un autor.

Originales. Descripcion de investigaciones clinicas, expe-
rimentales o técnicas que contribuyan a ampliar el cono-
cimiento sobre un tema relacionado con la angiologia y
la cirugfa vascular. Los articulos originales deberdn seguir
el formato de Introduccion, Objetivo, Material y métodos,
Resultados, Discusion y Conclusion. La extension maxima del
texto serd de 2.500 palabras y se admitirdn hasta 6 figuras o
tablas. Es indispensable incluir un resumen estructurado, en
espanol e inglés, con una extensién no superior a las 300
palabras. Tras el resumen se incluirdn entre 3y 8 palabras
clave. El resumen grafico es opcional, pero aconsejamos
su remision porque genera mas atencion sobre el articulo
online. En el caso de que el original sea un ensayo clinico,
Angiologia recomienda a todos los autores que lo suscriban
en un registro electrénico publico y de libre acceso, de acuer-
do con las recomendaciones del International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE, http://www.icmije.ora/faq.
pdf). En este sentido, todo ensayo clinico se define como un
proyecto de investigacion que asigna de forma prospectiva
sujetos humanos a una determinada intervencion o grupo

para estudiar la relacion causa-efecto entre la intervencion
y un resultado clinico. Los investigadores que desarrollen un
ensayo prospectivo aleatorizado deberfan consultar la Ultima
version de los criterios CONSORT (Consolidated Standards
of Reporting Trials) (http://www.consort-statement.org/) e
incluir un diagrama de flujo (flowchart) del tipo recomenda-
do por CONSORT, detallando la distribucién de los sujetos a
estudio durante el transcurso del mismo. Los estudios pros-
pectivos y aleatorizados deberan estar claramente identifi-
cados en el titulo y en el resumen del articulo. Asimismo, se
debe incluir el nimero de registro y el nombre del registro en
la Ultima linea del resumen. Los ensayos pueden registrarse
en alguno de los siguientes registros (o en otros que cum-
plan la normativa del ICMJE): a) Clinical Trials: http://www.
clinicaltrials.gov/; b) ISRCTN Register: http://www.contro-
lled-trials.com/isrctn/; ¢) Netherlands Trial Register: http://
www.trialregister.nl/trialreg/index.asp; d) UMIN Clinical Trials
Registry: http//www.umin.acjp/ctr

Revisiones. Angiologia dard especial prioridad a aquellos tra-
bajos de revisién que se centren en temas de actualidad. La
extension méaxima del texto serd de 4.000 palabras (minima
de 3.000) y se admitirdn hasta 6 figuras o tablas. Es indispensa-
ble incluir un resumen sin estructurar, en espafiol e inglés, con
una extension no superior a las 200 palabras. Tras el resumen
se incluirdn entre 3y 8 palabras clave. Estructura: Introduccion
y objetivo, Desarrollo, Conclusién/es. Si los autores realizan
una revision sistematica de la literatura sobre un tema o un
metaanalisis, deberdn adherirse a las recomendaciones pro-
puestas por QUOROM (Quality of Reporting of Meta-analyses)
(Moher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin |, Rennie D, Stroup DF,
for the QUOROM Group. Improving the quality of reports of
meta-analyses of randomised controlled trials: the QUOROM
statement. Lancet. 1999:354:1896-900) ( www.consort-state-
ment.org/QUOROM.pdf).

Articulos Especiales. En esta seccion se incluirdn articulos
relacionados con la angiologfay la cirugfa vascular, o con cual-
quier otro tema relacionado con sus capfitulos o grupos de
trabajo que por sus caracteristicas no puedan considerarse
para la seccion de Originales o Revisiones. Asimismo, se inclui-
ran en este apartado los articulos de formacién continuada,
cuya estructura serd libre. La extension maxima del texto serd
de 4.000 palabras y se admitirdn hasta 6 figuras o tablas. Es
indispensable incluir un resumen sin estructurar, en espanol e
inglés, con una extension no superior a las 200 palabras. Tras
el resumen se incluirdn entre 3y 8 palabras clave.



Casos Clinicos/Cartas Cientificas. £l Comité Editorial de
Angiologia evaluard las descripciones clinicas que contengan
informacion que por su relevancia pueda tener un claro valor
formativo para los lectores de la revista. Se pueden incluir
estudios de casos de 4 0 menos pacientes en los que se des-
criben aspectos nuevos o se afladen valoraciones relevantes
sobre los mecanismos de la enfermedad, su diagndstico o el
tratamiento. La extension méxima sera de 1.000 palabras y el
texto no se estructurard en apartados. Se aceptaran 2 figuras
o tablas.. La bibliografia no debe superar las 10 referencias.
Los casos clinicos deberan ir acompanados de un resumen
en espafol e inglés dividido en Introduccién, Caso clinico y
Discusion, y sus correspondientes palabras clave (de 3 a 6). El
numero maximo de autores serd de 5.

Notas Técnicas. Angiologia dard especial prioridad a este
apartado de interés postgraduada y de formacién continua.
En esta seccion se incluirdn articulos breves sobre aspectos
diagndsticos, de técnica quirldrgica abierta o endovascular
relacionados con la angiologia y cirugia vascular. La extension
maéxima del texto serd de 1.000 palabras. La bibliografia no
debe superar las 3 referencias. Se admitirdn hasta un méaximo
de 2 figuras o tablas. No es preciso adjuntar resumen, ni pala-
bras clave. El nimero méximo de autores serd de 2.

Notas Histoéricas. En esta seccion se incluirdn articulos bre-
ves relacionados con aspectos histéricos (cirujanos, sus téc-
nicas, etc.) de la angiologfa y cirugfa vascular. La extension
maxima del texto serd de 1.000 palabras. La bibliografia no
debe superar las 3 referencias. Se admitirdn hasta un maximo
de 2 figuras o tablas. No es preciso adjuntar resumen, ni pala-
bras clave. El numero maximo de autores sera de 2.

Imagen clinica del mes. Bajo esta categoria se incluyen las
imagenes médicas o quirdrgicas que tengan un valor educa-
cional. La extensién maxima del texto serd de 250 palabras dis-
tinguiendo el autor dos partes: 1) Informacién del caso apor-
tadoy una o dos preguntas tipo test sobre el caso, con cuatro
respuestas y una sola verdadera; 2) explicacion de la solucion.
La calidad de la imagen deberd ser al menos 600 puntos por
pulgada (dpi) y en formato TIFF o JPEG, con un méximo de 2
figuras. Se deberd indicar al final del texto, y de manera diferen-
ciada del mismo, el diagndstico del caso. El nimero maximo de
autores serd de 4. Con finalidad educativa, el Comité Editorial
de Angiologia, publicard esta seccion en dos zonas distintas de
la revista: 1°) En su lugar habitual, aparecerd publicada la ima-
gen/ es aportadas, la descripcion del casoy su correspondiente
test; y 2) al final de la revista, la solucién del caso.

Cartas al Director. El Comité Editorial anima a los lectores de
Angiologia a que remitan objeciones o comentarios relativos a
articulos publicados recientemente en la revista y, en algunos
casos, sobre articulos relevantes publicados en otras revistas
u otros medios cientificos (libros, cursos, congresos..). Esta
correspondencia debe contener ideas interesantes y comen-
tarios que siempre estén apoyados por datos y referencias
bibliograficas. Todas las cartas seran revisadas por el Comité

Editorial y, en caso de ser aceptadas, se publicaran en la revis-
ta. Siempre que sea posible, se publicaréd simultaneamente la
carta con la respuesta de los autores del articulo comentado.
La extension maxima serd de 500 palabras. El nimero maximo
de autores serd de 4.

ENViO DE MANUSCRITOS

Todos los tipos de originales deben enviarse a través de www.
revistaangiologia.es. Debe enviarse por un lado el articulo
completo, el articulo sin identificacion de autores ni centro
tanto en la primera pagina como en el cuerpo del texto o
figuras y tablas que se adjunten, para garantizar la revision
anonima por pares.

El envio de un articulo a Angiologia implica que es original y
que no ha sido previamente publicado ni esta siendo evalua-
do para su publicacion en otra revista. No se aceptard mate-
rial previamente publicado. Los autores son responsables de
obtener los oportunos permisos para reproducir parcialmente
el material, ya sea texto, tablas o figuras. Esta informacién pue-
de recogerse en la carta de presentacion.

Presentacion y estructura de los trabajos

Los articulos deben remitirse en espafiol y deben ser presen-

tados de la siguiente manera:

1. Enla primera pagina del articulo se indicarén, en el orden
que aqui se cita, los siguientes datos: titulo del articulo,
nombre y apellidos de todos los autores, nombre y direc-
cién completos del centro de trabajo y direccion para la
correspondencia, y otras especificaciones cuando se consi-
dere necesario (conflicto de intereses, financiacion, registro
de ensayos clinicos, etc.).

2. Resumen y abstract. Se caracterizara por: a) poder ser com-
prendido sin necesidad de leer parcial o totalmente el articu-
lo; b) estar redactado en términos concretos desarrollando
los puntos esenciales del articulo; ¢) su ordenacién observara
el esquema general del articulo en miniatura; y d) no incluird
material o datos no citados en el texto. En los articulos para
la seccion de Originales ird estructurado en los siguientes
apartados: introduccion, objetivos, métodos, resultados y
conclusiones. En los articulos para la seccion de Notas Clini-
cas ird estructurado en: introduccion, caso clinico y discusion.
Todos los articulos remitidos en espafiol deben llevar el
titulo traducido en inglés asi como el resumen v las pala-
bras clave igualmente en ambos idiomas.

3. Palabras clave. Se asignaran de tres a seis/ocho palabras
clave (dependiendo del tipo de articulo) de acuerdo con
el MeSH de Index Medicus/MEDLINE, disponible en: http://
www.nlm.nih.gov/mesh/

Texto sin identificar. Ademas de la version completa con
autores, en los articulos para las secciones de Originales,
Articulos Especiales, Articulos de Revision y Casos Clinicos
los autores deben remitir una version sin identificacion, que



es la que se enviara a revision por pares. Esta “version ciega’,
sin identificar, debe contener el titulo del articulo, resumen
y abstract, texto, bibliografia, figuras y tablas, pero se debe
poner especial atencion a que dentro del manuscrito no se
mencione ningun nombre propio, ni de persona, ni centro, ni
ciudad. Tampoco deben aparecer agradecimientos.

BIBLIOGRAFIA

Se presentard segun el orden de aparicion en el texto con la
correspondiente numeracién correlativa. En el texto constara
siempre la numeracion de la cita entre paréntesis. Los nom-
bres de las revistas deben abreviarse de acuerdo con el estilo
usado en el Index Medicus, disponible en: ftp://nImpubs.nim.
nih.gov/online/journals/. En lo posible se evitard el uso de fra-
ses imprecisas como citas bibliograficas; no pueden emplear-
se como talesobservaciones no publicadas”ni‘comunicacion
personal’, pero si pueden citarse entre paréntesis dentro del
texto. Los originales aceptados, pero aun no publicados, se
incluyen en las citas bibliograficas como [en prensa] (entre
corchetes). Las citas bibliograficas deben comprobarse por
comparacién con los documentos originales. Debe incluirse
el DOl en aquellas citas que lo tengan (cuando pega la biblio-
graffa en el gestor online, se genera automaticamente el DOI
de cada cita bibliografica que lo tenga). A continuacion se
dan unos ejemplos de formatos de citas bibliogréficas.

Revista:

a) Articulo de revista estandar:

Relacionar todos los autores si son seis 0 menos, si son siete 0
mas, relacionar solo los seis primeros afladiendo la expresion
etal:

Solter NA, Wasserman SL, Auster KF. Cold urticaria: release
into the circulation of histamine and eosinophilic chemotac-
tic factor of anaphylaxis during cold challenge. N Engl J Med
1976;294:687-90. DOI: 10.1056/NEJM197603252941302

b) Trabajo publicado por una Institucion
(autor no especificado):

The Committee on enzymes of the Scandinavian Society for
Clinical Chemistry and Clinical Psychology.

Recommended method for the determination of gam-
maglutamyltransferase in blood. Scand J Clin Lab Invest
1976;36:119-25.

Libros y otras monografias:

a) Autor(es) personal(es):

Osler AG. Complement: mechanisms and functions.
Englewood Cliffs: Prentice-Hall; 1976.

b) Autor corporativo:

American Medical Association Department of Drugs. AMA
Drug evaluations. 3rd ed.
Littleton: Publishing Sciences Group; 1977.

¢) Editor, compilador, director o autor:

Rhodes AJ, Van Rooyen CE, comps. Textbook of virology for
Students and practitioners of medicine and other health
sciences. 5th ed. Baltimore: Williams & Wilkins; 1968.

d) Capitulo de un libro:

Weinstein L, Swartz MN. Pathogenetic properties of invading
microorganisms. En: Sodeman WA, Jr, Sodeman WA, editores.
Pathologic Physiology: Mechanisms of disease. Philadelphia:
WB Saunders; 1974. p. 457-72.

e) Conferencias:

Yalow RS. New insights with radioimmunoassay. Special Lec-
ture. Western Association of Physicians, 1 Feb. 1978, Carmel,
California. National Center for Health Statistics.

f) Articulos en periédicos ordinarios
(no revistas médicas):

Shaffer RA. Advances in chemistry are starting to unlock mys-
teries of the brain: Discoveries could help cure alcoholism and
insomnia, explain mental illness. The Wall Street Journal. 12
Agost 1977, 1 (col. 1), 10 (col. 1).

IMAGENES

Las fotografias se seleccionaran cuidadosamente, procurando
que sean de buena calidad (300 pixeles/pulgada 'y 8 cm de
ancho como minimo) y deben enviarse en un formato que
se pueda modificar. Se omitirdn las que no contribuyan a una
mejor comprension del texto. Las fotografias y las gréficas irdn
con numeros arabigos de manera correlativa y conjunta, como
figuras. Si se reproducen fotografias o datos de pacientes, estos
no deben ser identificativos del sujeto. En todos los casos, los
autores deben haber obtenido el consentimiento informado
escrito del paciente que autorice su publicacién, reproduccion
y divulgacion en soporte papel y en Internet en Angiologia.
Asimismo, los autores son responsables de obtener los opor-
tunos permisos para reproducir en Angiologia, material (texto,
tablas o figuras) publicado previamente.

TABLAS

Las tablas se presentaran al final del manuscrito, después de
la bibliograffa, en hojas aparte que incluirdn: a) numeracion



de la tabla en nimeros romanos; b) enunciado (titulo) corres-
pondiente, y €) una sola tabla por pagina. Se procurara que
sean claras y sin rectificaciones; las siglas y abreviaturas se
acompanaran siempre de una nota explicativa al pie. Si una
tabla ocupa mas de una hoja se repetirdn los encabezamien-
tos en la hoja siguiente.

CONSIDERACIONES ETICAS

Autorfa. En la lista de autores deben figurar Unicamente

aquellas personas que cumplan cada uno de los siguientes

requisitos:

1. Haber participado en la concepcion y realizacion del tra-
bajo que ha dado como resultado el articulo en cuestion.

2. Haber participado en la redaccion del texto y en sus posi-
bles revisiones.

3. Haber aprobado la version que finalmente va a ser publi-
cada.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores deben describir cualquier relacién financiera o
personal que pudiera dar lugar a un conflicto de intereses
en relaciéon con el articulo publicado. Incluso si los autores
consideran que no los hay, deberédn indicarlo.

RESPONSABILIDADES ETICAS

Cuando se describen experimentos que se han realizado en
seres humanos se debe indicar si los procedimientos segui-
dos se conformaron con las normas éticas del Comité Etico
de Investigacion Clinica (institucional o regional) y de acuerdo
con la Asociacion Médica Mundial y la Declaracion de Helsinki
(http//www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/). No
se deben utilizar nombres, iniciales o nimeros de hospital,
sobre todo en las figuras.

Cuando se describen experimentos en animales, se debe indi-
car si se han seqguido las pautas de una institucién o consejo
de investigacién internacional, o una ley nacional reguladora
del cuidado y la utilizacion de animales de laboratorio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los autores deben mencionar en la seccién de Métodos que
los procedimientos utilizados en los pacientes y controles han
sido realizados tras la obtencion del consentimiento infor-
mado.

Si se reproducen fotograffas o datos de pacientes (incluyendo
los nombres, iniciales, o nombre del hospital de los pacien-
tes), estos no deben ser identificativos del sujeto. En todos los

casos, los autores deben haber obtenido el consentimiento
informado escrito del paciente (o del padre o tutor en caso de
pacientes menores) que autorice su publicacion, reproduc-
cion y divulgacion en soporte papel e Internet. Del mismo
modo, los autores deberdn declarar que se han seguido los
protocolos establecidos por sus respectivos centros sanitarios
para acceder a los datos de las historias clinicas a los fines
de poder realizar este tipo de publicacion con finalidad de
investigacion/divulgacion para la comunidad cientifica.

PROCESO EDITORIAL

Los trabajos seran enviados a través de www.revistaangiolo-
gia.es, asignandoles un nimero de referencia. Este nimero
debe usarse en todas las comunicaciones con la Editorial. Una
vez los articulos hayan sido validados (es necesario enviar
todos los documentos requeridos y cumplimentar aquellos
que sean necesarios) pasaran al proceso de evaluacién que
realiza el Comité de la revista. Las consultas referentes a los
manuscritos y al proceso editorial en el que se encuentran
pueden hacerlas a través de la web de la revista.

El Comité de Redaccion podré rechazar un articulo para su
publicacién en la revista sin ser necesario que pase el proceso
de revision por pares, si este es poco probable que se acepte.
La evaluacién serd anénima y los nombres de los autores ni
su procedencia deben aparecer en ninguno de los documen-
tos (“articulo ciego”): el articulo seréd enviado a un minimo de
dos revisores que emitirdn su dictamen en un plazo inferior
a un mes. Después de la revision, el articulo podra ser acep-
tado, o se puede pedir que sea modificado, especificando
los cambios que son necesarios en cada caso (plazo: 2 meses
maximo). En este Ultimo caso, después de volver a evaluar
el manuscrito modificado, el Comité emitird una nueva res-
puesta. Para facilitar la labor del Comité, los autores marcaran
mediante subrayado o fondo de color los cambios realizados
solicitados en su manuscrito y adjuntaradn una carta al comité
detallando estos cambios.

Una vez el articulo haya sido aceptado se solicitara el DOly se
prepublicard en la web, en la parte de Online first para todo
aquel que lo quiera consultar. Antes de la publicacién en la
revista del articulo, se enviara al autor de correspondencia las
pruebas de imprenta. Estas deben revisarse detenidamente,
sefalar posibles erratas y devolverlas corregida a través de la
plataforma en un plazo maximo de 5 dias. Una vez transcu-
rrido este plazo, y sino se ha recibido respuesta por parte del
autor correspondiente a las galeradas, se considerara que se
dan por validas por parte del autor y la revista las publicard
conforme a la prueba remitida para correccion.

Las correcciones solicitadas deben ser minimas; solamente se
admitirdn modificaciones en relacion con la sintaxis y la com-
prension semantica del texto. El Comité Editorial se reserva el
derecho de admitir o no las correcciones efectuadas por los
autores en la prueba de impresion.
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ml de agua para preparaciones inyectables; CLEXANE 10.000 Ul (100 mg)/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada: Cada jeringa precargada
contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 10.000 Ul (equivalente a 100 mg) en 1,0 ml de agua para preparaciones inyectables; CLEXANE
12.000 Ul (120 mg)/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada: Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de
12.000 Ul (equivalente a 120 mg) en 1,0 ml de agua para preparaciones inyectables; CLEXANE 15.000 Ul (150 mg)/1 ml solucion inyectable en jeringa
precargada: Cada jeringa precargada contiene enoxaparina sodica con una actividad anti-Xa de 15.000 Ul (equivalente a 150 mg) en 1,0 ml de agua para
preparaciones inyectables. Forma farmacéutica: Solucion inyectable en jeringa precargada. Solucion transparente, de incolora a amarillenta, valor de pH 5,5-
7,5. Indicaciones terapéuticas: - Profilaxis de la enfermedad tromboembolica venosa en pacientes quirlrgicos con riesgo moderado o alto, en particular en
aquellos sometidos a cirugia ortopédica o cirugia general incluyendo cirugia oncologica; en pacientes médicos con una enfermedad aguda (como insuficiencia
cardiaca aguda, insuficiencia respiratoria, infecciones graves o enfermedades reumaticas) y movilidad reducida con un aumento del riesgo de tromboembolismo
venoso. - Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y el embolismo pulmonar (EP), excluyendo el EP que probablemente requiera tratamiento
trombolitico o cirugia. - Prevencion de la formacion de coagulos en el circuito de circulacion extracorporea durante la hemodialisis. - Tratamiento de la angina
inestable e infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST (IAMSEST), en combinacion con acido acetilsalicilico por via oral. - Tratamiento del infarto agudo
de miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST) incluyendo pacientes que van a ser tratados farmacologicamente o sometidos a una posterior
intervencion coronaria percutanea (ICP). Posologia y forma de administracion: Posologia: Profilaxis de la enfermedad tromboembolica venosa en pacientes
quirlrgicos con riesgo moderado o alto: El riesgo tromboembolico individual de cada paciente puede ser estimado utilizando un modelo validado de estratificacion
de riesgo. - En pacientes con riesgo moderado de tromboembolismo, la posologia recomendada de enoxaparina sodica es de 2.000 Ul (20 mg) una vez al dia
via inyeccion subcutanea (SC). La iniciacion preoperatoria (2 horas antes de la intervencion) de enoxaparina sodica 2.000 Ul (20 mg) ha demostrado ser efectiva
y segura en pacientes con riesgo moderado.En pacientes con riesgo moderado, el tratamiento con enoxaparina sodica se debe mantener durante un periodo
minimo de 7-10 dias sea cual sea el estado de recuperacion (por ej. movilidad). Se debe continuar la profilaxis hasta que el paciente no tenga una movilidad
reducida significativa. - En pacientes con alto riesgo de tromboembolismo, la posologia recomendada de enoxaparina sodica es de 4.000 Ul (40 mg) administrada
una vez al dia via SC, administrando preferiblemente la primera inyeccion 12 horas antes de la intervencion. Si fuera necesario una iniciacion profilactica
preoperatoria con enoxaparina sodica antes de las 12 horas (por ej. pacientes de alto riesgo en espera de una cirugia ortopédica diferida), la tltima inyeccion
se debe administrar no mas tarde de 12 horas antes de la cirugia y reanudarse 12 horas después de la cirugia. Se recomienda prolongar la tromboprofilaxis
hasta 5 semanas en pacientes que se van a someter a cirugia ortopédica mayor y hasta 4 semanas en pacientes con un alto riesgo de tromboembolismo venoso
(TEV) que se van a someter a cirugia oncologica abdominal o pélvica. Profilaxis del tromboembolismo venoso en pacientes médicos: La dosis recomendada de
enoxaparina sodica es de 4.000 Ul (40 mg) una vez al dia via SC. El tratamiento con enoxaparina sodica se prescribira durante al menos de 6 a 14 dias sea
cual sea el estado de recuperacion (por ej. movilidad). No se ha establecido el beneficio para un tratamiento mayor de 14 dias. Tratamiento de la TVP y EP:
Enoxaparina sodica se puede administrar SC bien en una inyeccion al dia de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) o bien en dos inyecciones al dia de 100 Ul/kg (1 mg/kg). El
médico debera seleccionar la pauta posologica basandose en una evaluacion individual del riesgo tromboembalico y del riesgo de sangrado. La pauta posologica
de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) administrada una vez al dia se deberia utilizar en pacientes no complicados con riesgo bajo de recurrencia de TEV. La pauta posologica
de 100 Ul/kg (1 mg/kg) administrada dos veces al dia se deberia utilizar en otros pacientes tales como pacientes obesos, con EP sintomatica, con cancer, con
TEV recurrente o trombosis proximal (vena iliaca). El tratamiento con enoxaparina sodica se prescribe para un periodo medio de 10 dias. Se debe iniciar el
tratamiento anticoagulante por via oral cuando sea apropiado (ver “Intercambio entre enoxaparina sodica y anticoagulantes orales”). Prevencion de la formacion
de codgulos durante la hemodidlisis: La dosis recomendada es de 100 Ul/kg (1 mg/kg) de enoxaparina sodica. En pacientes con un alto riesgo de hemorragia,
se debe reducir la dosis a 50 Ul/kg (0,5 mg/kg) para doble acceso vascular o 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) para acceso vascular simple. Durante la hemodialisis, se
debe introducir la enoxaparina sodica en la linea arterial del circuito al comienzo de la sesion de dialisis. El efecto de esta dosis es generalmente suficiente para
una sesion de 4 horas; sin embargo, si aparecieran anillos de fibrina, por ejemplo después de una sesion mas larga de lo habitual, se podria administrar una
nueva dosis de 50 Ul a 100 Ul/kg (0,5 a 1 mg/kg). No hay datos disponibles de utilizacion de enoxaparina sodica en pacientes para profilaxis o tratamiento
durante las sesiones de hemodialisis. Sindrome coronario agudo: tratamiento de la angina inestable e IAMSEST y tratamiento de IAMCEST agudo: - Para el
tratamiento de angina inestable e IAMSEST, la dosis recomendada de enoxaparina sodica es de 100 Ul/kg (1 mg/kg) cada 12 horas por via SC administrada en
combinacion con tratamiento antiplaquetario. Se debe mantener el tratamiento durante un minimo de 2 dias y continuarlo hasta la estabilizacion clinica. La
duracion habitual del tratamiento es de 2 a 8 dias. Se recomienda acido acetilsalicilico para todos los pacientes sin contraindicaciones a una dosis oral inicial
de carga de 150-300 mg (en pacientes que nunca han sido tratados con acido acetilsalicilico) y una dosis de mantenimiento a largo plazo de 75-325 mg/dia
independientemente de la estrategia de tratamiento. - Para el tratamiento de IAMCEST agudo, la dosis recomendada de enoxaparina sodica es un bolo
intravenoso (IV) de 3.000 Ul (30 mg) mas una dosis SC de 100 Ul/kg (1 mg/kg) seguido de una administracion SC de 100 Ul/mg (1mg/kg) cada 12 horas
(maximo 10.000 Ul (100 mg) para cada una de las dos primeras dosis SC). Se debe administrar de forma conjunta un tratamiento antiplaquetario apropiado
como acido acetilsalicilico via oral (de 75 mg a 325 mg una vez al dia) al menos que esté contraindicado. La duracion recomendada del tratamiento es de 8 dias
o hasta el alta hospitalaria, lo que suceda primero. Cuando se administre conjuntamente con un trombolitico (fibrino especifico o no-fibrino especifico),
enoxaparina sodica debe ser administrada entre 15 minutos antes y 30 minutos después del inicio del tratamiento fibrinolitico. Para dosificacion en pacientes =
75 ahos, ver apartado de “Pacientes de edad avanzada”. Para pacientes sometidos a ICP, si la Ultima dosis de enoxaparina sodica SC fue administrada dentro
de las 8 horas anteriores al inflado del globo, no es necesario la administracion de ninguna dosis adicional. Si la Ultima dosis SC fue administrada en el periodo
anterior a las 8 horas previas al inflado de globo, se debe administrar un bolo 1V de 30 Ul/kg (0,3 mg/kg) de enoxaparina sodica. Poblacion pediatrica: No se ha
establecido la seguridad y eficacia de enoxaparina sodica en poblacion pediatrica. Pacientes de edad avanzada: Para todas las indicaciones excepto IAMCEST,
no “es necesaria ninguna reduccion de dosis en pacientes de edad avanzada, a menos que la funcion renal esté alterada (ver mas abajo “Insuficiencia renal” y
“Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Para el tratamiento del IAMCEST agudo en pacientes de edad avanzada =75 ahos, no administrar
inicialmente el bolo IV. Iniciar el tratamiento con 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) por via SC cada 12 horas (s6lo para cada una de las dos primeras dosis un maximo de
7.500 Ul (75 mg) via SC, seguido de 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) via SC para las dosis restantes). Para la dosificacion en pacientes de edad avanzada con funcion
renal alterada, ver mas abajo “Insuficiencia renal” y “Advertencias y precauciones especiales de empleo”. Insuficiencia hepdtica: Hay datos limitados en
pacientes con insuficiencia hepatica y se debe tener precaucion en estos pacientes (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”).
Insuficiencia renal: (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). - Insuficiencia renal grave: No se recomienda enoxaparina sodica en
pacientes con enfermedad renal en etapa terminal (aclaramiento de creatinina <15 ml/min) debido a la falta de datos en esta poblacion fuera de la prevencion
de la formacion de coagulos en la circulacion extracorporea durante la hemodialisis. Se recomiendan los siguientes ajustes posologicos para pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina [15-30] ml/min): Profilaxis de la enfermedad tromboembodlica venosa: 2.000 Ul (20 mg) SC una vez al dia;
Tratamiento de la TVP y EP: 100 Ul/kg (1 mg/kg) peso corporal SC una vez al dia; Tratamiento de la angina inestable e IAMSEST: 100 Ul/kg (1 mg/kg) peso
corporal SC una vez al dia; Tratamiento de IAMCEST agudo en pacientes por debajo de 75 ahos: 1 x 3.000 Ul (30 mg) bolo 1V seguido de 100 Ul/kg (1 mg/kg)
peso corporal SC, y después 100 Ul/kg (1 mg/kg) peso corporal SC cada 24 horas y en pacientes por encima de 75 ahos: No bolo IV inicial, 100 Ul/kg (1 mg/
kg) peso corporal SC y después 100 Ul/kg (1 mg/kg) peso corporal SC cada 24 horas. Estos ajustes posologicos recomendados, no afectan a la indicacion de
hemodialisis. - Insuficiencia renal leve o moderada: Aunque no se recomienda ningln ajuste posologico en pacientes con insuficiencia renal moderada
(aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min) y leve (aclaramiento de creatinina 50-80 ml/min), se recomienda una monitorizacion clinica cuidadosa. Forma de
administracion: No se debe administrar CLEXANE por via intramuscular. - Para la profilaxis de la enfermedad tromboembolica venosa después de cirugia,
tratamiento de la TVP y EP, tratamiento de la angina inestable e IAMSEST, enoxaparina sodica se debe administrar via SC. - Para IAMCEST agudo, el
tratamiento se debe iniciar con una Unica inyeccion |V en bolo seguida inmediatamente de una inyeccion SC. - Para la prevencion de la formacion de coagulos
durante la circulacion extracorporea durante hemodialisis, se administra en la linea arterial de un circuito de dialisis. La jeringa precargada esta lista para su uso
inmediato. Técnica de la inyeccion SC: La inyeccion se debe administrar preferiblemente cuando el paciente esté acostado. Enoxaparina sodica se administra
por inyeccion SC profunda. No expulse la burbuja de aire de la jeringa previamente a la inyeccion, para evitar la pérdida de medicamento cuando se utilicen
jeringas precargadas. Cuando la cantidad de medicamento que se debe inyectar requiere un ajuste basandose en el peso corporal del paciente, utilice las
jeringas precargadas graduadas para alcanzar el volumen requerido, descargando el exceso antes de la inyeccion. Tenga en cuenta que en algunos casos no
es posible alcanzar una dosis exacta debido a la graduacion de la jeringa, en estos casos el volumen debe ser redondeado hasta la graduacion mas cercana.
La administracion se debe alternar entre la pared abdominal anterolateral o posterolateral izquierda y derecha. La aguja se debe introducir en toda su longitud
de forma suave y verticalmente en un doblez de piel formado entre los dedos pulgar e indice. El doblez de la piel no debe ser liberado hasta que la inyeccion
sea completa. No frote el sitio de inyeccion después de la administracion. Nota para las jeringas precargadas equipadas con de dispositivo de seguridad
automatico: el dispositivo de seguridad se activa al finalizar la inyeccion. En caso de autoadministracion, se debe advertir al paciente que siga las instrucciones
que aparecen en el prospecto incluido en el envase de este medicamento. Inyeccion 1V (bolo) (sdlo para la indicacion IAMCEST agudo): Para IAMCEST agudo,
el tratamiento se debe iniciar con una Unica inyeccion IV en bolo seguida inmediatamente de una inyeccion SC. Enoxaparina sodica se debe administrar en una
linea IV. No se debe mezclar ni administrar conjuntamente con otros medicamentos. Para evitar la posible mezcla de enoxaparina sodica con otros medicamentos,
el acceso IV escogido se debe limpiar con una cantidad suficiente de solucion salina o de dextrosa, de forma previa y posteriormente a la administracion del
bolo IV de enoxaparina sodica, para asi limpiar el puerto del medicamento. Se puede administrar enoxaparina sodica de forma segura en una solucion salina
normal (0,9%) o 5% dextrosa en agua. - Bolo inicial de 3.000 Ul (30 mg): para el bolo inicial de 3.000 Ul (30 mg), utilizando una jeringa precargada y graduada
de enoxaparina sodica, desechar el volumen sobrante de manera que queden Unicamente 3.000 Ul (30 mg) en la jeringa. Entonces la dosis de 3.000 Ul (30 mg)
se puede inyectar directamente en la linea IV. - Bolo adicional para ICP cuando la tltima administracion SC fue dada en el periodo anterior a las 8 horas previas
al inflado de globo: Para pacientes sometidos a una ICP, si la Ultima dosis SC fue administrada en el periodo anterior a las 8 horas previas al inflado de globo,
se debe administrar un bolo 1V adicional de 30 Ul/kg (0,3 mg/kg). Se recomienda diluir el medicamento a 300 Ul/ml (3 mg/ml) para asegurar la exactitud del
pequeno volumen que se debe inyectar. Extraer con una jeringa el volumen requerido de solucion diluida para la administracion en la linea IV. Una vez




. completada la dilucion, el volumen a inyectar se calcula utilizando la siguiente formula [Volumen de
ul Dosis Volumen a solucion diluida (ml) = Peso del paciente (kg) x 0,1] o utilizando la tabla que se muestra a continuacion.
requerida30 | inyectar cuando Se recomienda preparar la dilucion inmediatamente justo antes de su uso. Inyeccion linea arterial:
Ul/kg (0,3 esta diluida Se administra a través de la linea arterial de un circuito de dialisis para la prevencion de la formacion
ma/k hasta una de coagulos en la circulacion extracorporea durante hemodialisis. Intercambio entre enoxaparina

g/kg) e« . > aialisis. ! apar
concentracion sodica y anticoagulantes orales. Intercambio entre enoxaparina sédica y antagonistas de la vitamina
[mg] ) K (AVK): Para controlar el efecto de los AVK, se debe intensificar la monitorizacion clinica y las
final de 300 UI pruebas de laboratorio [tiempo de protombina expresado como indice internacional normalizado
(3 mg)/mi[mli] (INR)]. Como hay un intervalo previo en el que el AVK alcanza su efecto maximo, se debe continuar
el tratamiento con enoxaparina sodica a una dosis constante durante el tiempo necesario para
45 1350 13,5 45 mantener el INR dentro del intervalo terapéutico deseado para la indicacion, en dos pruebas
sucesivas. Para los pacientes que estén recibiendo en este momento un AVK, el AVK se debe
50 1500 15 5 interrumpir y se debe administrar la primera dosis de enoxaparina sodica cuando el INR haya
descendido por debajo del intervalo terapéutico. Intercambio entre enoxaparina sddica y un
55 1650 165 55 anticoagulante oral directo (ACOD): Para pacientes que estén recibiendo enoxaparina sodica en ese
’ ’ momento, interrumpa enoxaparina sodica e inicie el ACOD de 0 a 2 horas antes del momento en el
que estuviera programada la siguiente administracion de enoxaparina sodica, de acuerdo a lo que
60 1800 18 6 figure en la ficha técnica del ACOD. Para pacientes que estén recibiendo un ACOD en ese momento,
se debe administrar la primera dosis de enoxaparina sodica cuando tenga que tomar la siguiente
65 1950 19,5 6,5 dosis de ACOD. Administracion en anestesia espinal/epidural o puncion lumbar: Si el médico decide
administrar un tratamiento anticoagulante durante un procedimiento de anestesia/analgesia espinal
70 2100 21 7 o epidural o puncion lumbar, se recomienda una monitorizacion neurologica cuidadosa debido al
riesgo de hematomas neuroaxiales (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de
75 2950 205 75 empleo”). A dosis utilizadas para profilaxis: Se debe mantener un intervalo de al menos 12 horas libre
’ ’ de punciones entre la Ultima inyeccion de enoxaparina sodica a dosis profilactica y la insercion del
cateter o aguja. Para técnicas continuas, se debe observar un retraso similar de al menos 12 horas
80 2400 24 8 antes de la retirada del catéter. Para pacientes con aclaramiento de creatinina de [15-30] ml/min, se
debe considerar duplicar el tiempo de puncion/insercion o retirada del catéter a, al menos, 24 horas.
85 2550 255 8,5 El inicio preoperatorio 2 horas antes de enoxaparina sodica 2.000 Ul (20 mg) no es compatible con
la anestesia neuroaxial. A dosis utilizadas para tratamiento: Se debe mantener un intervalo de al
90 2700 27 9 menos 24 horas libre de punciones entre la Ultima inyeccion de enoxaparina sodica a dosis curativa
y la insercion del catéter o aguja (ver seccion “Contraindicaciones”). Para técnicas continuas, se
95 2850 285 95 debe observar un retraso similar de al menos 24 horas antes de la retirada del catéter. Para pacientes
! ! con aclaramiento de creatinina de [15-30] ml/min, se debe considerar duplicar el tiempo de puncion/
insercion o retirada del catéter a, al menos, 48 horas. Los pacientes que reciben las dos dosis diarias
100 3000 30 10 (es decir 75 Ul/kg (0,75 mg/kg) dos veces al dia 0 100 Ul/kg (1 mg/kg) dos veces a dia) deben omitir
la segunda dosis de enoxaparina sodica para poder obtener un retraso suficiente antes de la
105 3130 315 10,5 insercion o la retirada del catéter. Los niveles anti-Xa alin son detectables en estos puntos de tiempo,
y estos retrasos no son una garantia de que el hematoma neuroaxial sea evitado. Asimismo, se debe
110 3300 33 11 considerar no utilizar enoxaparina sodica hasta al menos 4 horas después de la puncién espinal/
epidural o después de la retirada del catéter. El retraso se debe basar en una evaluacion del
115 3450 34.5 115 beneficio-riesgo considerando el riesgo para trombosis y el riesgo de sangrado en el contexto del
’ ’ procedimiento y factores de riesgo de los pacientes.Contraindicaciones. Enoxaparina sodica esta
120 3600 36 12 contraindicada en pacientes con: - Hipersensibilidad a la enoxaparina sodica, a la heparina o sus
derivados, incluyendo otras heparinas de bajo peso molecular (HBPM) o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion “Lista de excipientes”; - Antecedentes de trombocitopenia inducida por
125 3750 37,5 12,5 heparina (TIH) mediada inmunologicamente en los Gltimos 100 dias o en presencia de anticuerpos

circulantes (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”); - Sangrado activo
clinicamente significativo y enfermedades de alto riesgo de hemorragia, incluyendo ictus hemorragico
reciente, Ulcera gastrointestinal, presencia de neoplasias malignas con riesgo alto de sangrado, cirugia cerebral, espinal u oftalmologica recientes, sospecha o
varices esofagicas confirmadas, malformaciones arteriovenosas, aneurismas vasculares o anomalias vasculares mayores intraespinales o intracerebrales; -
Anestesia espinal o epidural o anestesia locoregional, cuando se utiliza la enoxaparina sodica para el tratamiento en las 24 horas previas (ver seccion
“Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Advertencias y precauciones especiales de empleo: - General: Enoxaparina sodica no se debe utilizar
intercambiablemente (unidad por unidad) con otras HBPMs. Estos medicamentos difieren en su proceso de fabricacion, pesos moleculares, actividades anti-Xa
y anti-lla especificas, unidades, dosis, y seguridad y eficacia clinica. Esto resulta en diferencias en sus farmacocinéticas y actividades biologicas asociadas (por
ej. actividad antitrombina, e interacciones plaquetarias), dosificacion y posible eficacia clinica y seguridad. Se requiere, por lo tanto, especial atencion y
cumplimiento de las instrucciones de uso especifico proporcionadas por el laboratorio. - Antecedentes de TIH (>100 dias): Esta contraindicado el uso de
enoxaparina sodica en pacientes con antecedentes de TIH mediada inmunolégicamente dentro de los Gltimos 100 dias o en presencia de anticuerpos circulantes
(ver seccion “Contraindicaciones”). Los anticuerpos circulantes pueden persistir varios ahos. Se debe utilizar enoxaparina sodica con extrema precaucion en
pacientes con antecedentes (>100 dias) de trombocitopenia inducida sin anticuerpos circulantes. La decision de usar enoxaparina sodica en estos casos solo
debe realizarse después de una evaluacion cuidadosa del beneficio-riesgo y después de considerar tratamientos alternativos que no incluyan heparinas (por ej.
danaparoide de sodio o lepirudina). - Monitorizacion del recuento de plaquetas: Con las HBPMs existe riesgo de TIH mediada por anticuerpos. En caso de que
la trombopenia aparezca, habitualmente lo hace entre el dia 5° y 21° posterior al inicio del tratamiento con enoxaparina sodica. El riesgo de TIH es mas alto en
pacientes despues de cirugia, y principalmente después de cirugia cardiaca y en pacientes con cancer. Por lo tanto, se recomienda efectuar un recuento de
plaquetas antes del comienzo del tratamiento con enoxaparina sodica y después periddicamente a lo largo del tratamiento. Si hay sintomas clinicos que
sugieren TIH de tipo inmune (cualquier nuevo episodio de tromboembolismo arterial y/o venoso, cualquier lesion cutanea dolorosa en el lugar de inyeccion,
cualquier reaccion alérgica o reaccion anafilactoide durante el tratamiento), se debe realizar el recuento de plaquetas. Los pacientes deben estar al tanto de que
estos sintomas pueden ocurrir y si suceden, deben informar a su médico de atencion primaria. En la practica, si se observa un descenso significativo en el
recuento de plaquetas (30 a 50 % del valor inicial), se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con enoxaparina sodica e instaurar al paciente otro
tratamiento alternativo anticoagulante que no incluya heparinas. - Hemorragia: Como con cualquier otro anticoagulante, se pueden producir sangrado en
cualquier parte del cuerpo. En caso de sangrado, se debe investigar el origen de la hemorragia e instaurar el tratamiento adecuado. Al igual que otros
anticoagulantes, enoxaparina sodica se debe usar con precaucion en las situaciones con aumento potencial de riesgo de hemorragia, tales como: alteraciones
de lahemostasis; antecedentes de Ulcera péptica; ictus isquémico reciente; hipertension arterial grave; retinopatia diabética reciente; cirugia neuro u oftalmologica,
uso concomitante de medicacion que afecte la hemostasis (ver seccion “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”). - Pruebas analiticas:
A las dosis empleadas en la profilaxis del tromboembolismo venoso, la enoxaparina sodica no afecta de forma significativa a las pruebas de tiempo de sangrado
y coagulacion sanguinea global, asi como tampoco a la agregacion plaquetaria o a la union del fibrindgeno a las plaquetas. A dosis mas elevadas, se puede
producir la prolongacion del tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa) y el tiempo de coagulacion activado (TCA). La prolongacion del TTPa y TCA no
estan relacionadas de forma lineal con el aumento de la actividad antitrombotica de enoxaparina sodica y por tanto no son adecuados ni fiables para la
monitorizacion de la actividad de enoxaparina sodica. - Anestesia espinal/epidural o puncion lumbar: No se debe realizar anestesia espinal/epidural o puncion
lumbar dentro de las 24 horas de administracion de enoxaparina sodica a dosis terapéuticas (ver seccion “Contraindicaciones”). Cuando se administra enoxaparina
sodica, se ha notificado la aparicion de hematomas neuroaxiales en pacientes sometidos a anestesia espinal/epidural o a puncion lumbar, con el resultado final
de paralisis prolongada o permanente. Estos eventos se dan en casos raros con pautas de dosificacion de enoxaparina sodica de 4.000 Ul (40 mg) una vez al
dia o menores. El riesgo de estos eventos aumenta con el uso de catéteres epidurales permanentes tras la intervencion quirirgica, con la administracion
concomitante de medicamentos con efecto sobre la hemostasis como antiinflamatorios no esteroideos (AINES), con punciones epidurales o espinales traumaticas
o repetidas, o en pacientes con antecedentes de cirugia espinal o malformaciones espinales. Para reducir el posible riesgo de sangrado asociado al uso
concomitante de enoxaparina sodica y anestesia/analgesia epidural o espinal o puncion espinal, se debera tener en cuenta el perfil farmacocinético de la
enoxaparina sodica. Se recomienda realizar la insercion o retirada del catéter epidural o la puncion lumbar cuando el efecto anticoagulante de la enoxaparina
sodica sea bajo; sin embargo, se desconoce el tiempo exacto para obtener un efecto anticoagulante lo suficientemente bajo en cada paciente. Para pacientes
con un aclaramiento de creatinina [15-30] ml/min, es necesario tener en cuenta otras consideraciones debido a que la eliminacion de enoxaparina sodica es mas
prolongada (ver seccion “Posologia y forma de administracion”). Si el médico decide que debe administrar un tratamiento anticoagulante durante un procedimiento
de anestesia/analgesia espinal o epidural o puncion lumbar, se debe vigilar al paciente de forma frecuente para detectar precozmente cualquier signo o sintoma
de déficit neurologico, como dolor lumbar, déficit sensorial y motor (entumecimiento o debilidad de extremidades inferiores), trastornos funcionales del intestino
y/o vejiga. Se debe indicar a los pacientes que informen inmediatamente si experimentan alguno de los signos o sintomas anteriormente descritos. Si se tiene la
sospecha de que existen signos o sintomas de hematoma espinal, se debe iniciar de inmediato un diagnostico y un tratamiento que incluya la descompresion de
la médula espinal, incluso si este tratamiento no puede prevenir o revertir las secuelas neurologicas. - Necrosis cutanea / vasculitis cutanea: Con el uso de
HMPMs se han notificado necrosis cutanea y vasculitis cutanea, y se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento. - Procedimientos de revascularizacion
coronaria percutanea: Para minimizar el riesgo de hemorragia después de la instrumentacion vascular durante el tratamiento de la angina inestable, IAMSEST e
IAMCEST agudo, se deben ajustar de forma precisa a los intervalos recomendados entre las dosis de enoxaparina sodica. Es importante alcanzar la hemostasia
en el lugar de la puncion después de la ICP. En caso de que se utilice un dispositivo de cierre, el manguito se puede quitar inmediatamente. Si se emplea un
método de compresion manual, el manguito se debe quitar 6 horas después de la Ultima inyeccion 1V/SC de enoxaparina sodica. Si contina el tratamiento con
enoxaparina sodica, la siguiente dosis programada no se debe administrar antes de que hayan transcurrido 6-8 horas desde la retirada del manguito. Se debe



observar la zona donde se ha realizado el procedimiento por si surgen signos de hemorragia o la formacion de hematomas. - Endocarditis infecciosa aguda:
Generalmente no se recomienda el uso de heparina en pacientes con endocarditis infecciosa aguda debido al riesgo de hemorragia cerebral. Si este uso se
considerada absolutamente necesario, la decision se debe tomar solo después de una cuidadosa evaluacion individual del beneficio-riesgo. - Valvulas cardiacas
mecdnicas: No se ha estudiado suficientemente el uso de enoxaparina sodica como tromboprofilaxis en pacientes con valvulas cardiacas mecanicas. Se han
notificado casos aislados de trombosis en valvulas cardiacas en pacientes con valvulas cardiacas mecanicas en los que se administro enoxaparina sodica como
tromboprofilaxis. Ciertos factores confusores, incluyendo patologias de base y falta de datos clinicos limitan la evaluacion de estos casos. Algunos de estos casos
se dieron en embarazadas en las que las trombosis condujeron a un desenlace fatal tanto para la madre como para el feto. - Mujeres embarazadas con valvulas
cardiacas protésicas mecdnicas: No se ha estudiado suficientemente el uso de enoxaparina sodica como tromboprofilaxis en mujeres embarazadas con valvulas
cardiacas protésicas mecanicas. En un ensayo clinico en mujeres embarazadas con valvulas cardiacas protésicas mecanicas en el que se administrd enoxaparina
sodica (100 Ul/kg (1 mg/kg) dos veces al dia) para reducir el riesgo de tromboembolismo, 2 de las 8 mujeres desarrollaron coagulos que bloquearon la valvula
que condujeron al desenlace fatal tanto para la madre como para el feto. Durante la postcomercializacion se han notificado casos aislados de trombosis en
mujeres embarazadas con valvulas cardiacas protésicas a las que se administrd enoxaparina sodica como tromboprofilaxis. Las mujeres embarazadas con
valvulas cardiacas protésicas mecanicas pueden tener un mayor riesgo de tromboembolismo. - Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad avanzada,
no se observd aumento de la tendencia a la hemorragia, a las dosis usadas en profilaxis. En pacientes de edad avanzada (en especial los pacientes con edades
de 80 anos y en adelante) puede aumentar el riesgo de padecer complicaciones hemorragicas a dosis terapéuticas. Se recomienda una monitorizacion clinica
cuidadosa y tener en cuenta una posible reduccion en pacientes mayores de 75 ahos tratados de IAMCEST (ver seccion “Posologia y forma de administracion”).
- Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal, el aumento de la exposicion a la enoxaparina sodica esta relacionado con un aumento del riesgo de
hemorragia. En estos pacientes, se recomienda una cuidadosa monitorizacion clinica, y se podria considerar la monitorizacion biologica midiendo la actividad
anti-Xa (ver seccion “Posologia y forma de administracion”). No se recomienda enoxaparina sodica en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal
(aclaramiento de creatinina <15 mi/min) debido a la falta de datos en esta poblacion fuera de la prevencion de la formacion de coagulos en la circulacion
extracorporea durante la hemodialisis. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min) se recomienda ajustar la posologia
profilactica y terapéutica ya que, en estos pacientes, la exposicion a enoxaparina sodica esta significativamente aumentada (ver seccion “Posologia y forma de
administracion”). No se requiere ningln ajuste posologico en pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min) y leve
(aclaramiento de creatinina 50-80 ml/min). - Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica, se debe utilizar con precaucion enoxaparina sodica
debido a un aumento potencial del riesgo de sangrado. En pacientes con cirrosis hepatica es poco fiable y no se recomienda el ajuste de dosis basandose en la
monitorizacion de los niveles de anti-Xa. - Pacientes con bajo peso corporal: En mujeres de bajo peso corporal (<45 kg) y en hombres de bajo peso corporal (<57
kg) se ha observado un aumento en la exposicion a enoxaparina sodica a las dosis usadas en profilaxis (no ajustadas segn el peso), lo cual podria aumentar el
riesgo de padecer una hemorragia. Por lo tanto, se recomienda someter a estos pacientes a una cuidadosa monitorizacion clinica. - Pacientes obesos: Los
pacientes obesos presentan un riesgo mayor de sufrir tromboembolismo. No se ha determinado por completo la seguridad y eficacia de las dosis profilacticas en
pacientes obesos (IMC > 30 kg/m2) y no existe un consenso para el ajuste de la dosis. Estos pacientes deben ser observados cuidosamente para detectar signos
y sintomas de tromboembolismo. — Hiperpotasemia: Las heparinas pueden inhibir la secrecion adrenal de aldosterona, provocando una hiperpotasemia (ver
seccion “Reacciones adversas”), en especial en pacientes que padecen diabetes mellitus, insuficiencia renal cronica, acidosis metabolica preexistente, y que
estén tomando medicamentos que se conoce que aumentan el potasio (ver seccion “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”). Se debe
controlar de forma regular el potasio en sangre, especialmente en pacientes con alto riesgo. — Trazabilidad: HBPMs son medicamentos biologicos. Para mejorar
la trazabilidad de las HBPM, se recomienda que el profesional sanitario anote en el historial médico del paciente el nombre y numero de lote del producto
administrado. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Uso concomitante no recomendado: - Medicamentos que afectan a la
hemostasia (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Antes del tratamiento con enoxaparina sodica, se recomienda la interrupcion de
algunos medicamentos que pueden afectar a la hemostasia, a menos que su uso esté estrictamente indicado. Si la combinacion esta indicada, se debe usar
enoxaparina sodica bajo supervision médica y control analitico, cuando sea necesario. Estos agentes incluyen medicamentos como: - Salicilatos sistemicos, acido
acetilsalicilico a dosis antiinflamatorias, y AINEs incluyendo ketorolaco; - Otros tromboliticos (por ej. alteplasa, reteplasa, estreptoquinasa, tenecteplasa y
uroquinasa) y anticoagulantes (ver seccion “Posologia y forma de administracion”). Uso concomitante con precaucion: Se pueden administrar con precaucion
junto con enoxaparina sodica los siguientes medicamentos: Otros medicamentos que afectan la hemostasia como: - Inhibidores de la agregacion plaquetaria
incluyendo acido acetilsalicilico a dosis antiagregante (cardioproteccion), clopidogrel, ticlopidina, antagonistas de la glucoproteina llb/llla indicados en sindromes
agudos coronarios debido al riesgo de sangrado; - Dextrano 40; - Glucocorticoides sistemicos. - Medicamentos que aumentan los niveles de potasio: Los
medicamentos que aumentan los niveles de potasio pueden administrarse junto con enoxaparina sodica bajo supervision médica y control analitico (ver secciones
“Advertencias y precauciones especiales de empleo” y “Reacciones adversas”). Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: En humanos, no hay ninguna
evidencia de que la enoxaparina atraviese la barrera placentaria durante el segundo y tercer trimestre de embarazo. No se dispone de informacion sobre el primer
trimestre. Estudios en animales no han mostrado evidencia alguna de fetotoxicidad o teratogenicidad. Los datos en animales han mostrado que el paso de
enoxaparina a través de la placenta es minimo. Enoxaparina sodica solo se debe utilizar durante el embarazo si el medico ha establecido un necesidad clara. Las
mujeres embarazadas que reciban enoxaparina sodica deben ser monitorizadas cuidadosamente para evidencias de sangrado o anticoagulacion excesiva, y
deben ser advertidas acerca del riesgo de hemorragia. En general, los datos sugieren que no hay evidencia de aumento del riesgo de hemorragia, trombocitopenia
u osteoporosis respecto al riesgo observado en mujeres no embarazadas, ademas de los observados en mujeres embarazadas con valvulas cardiacas protésicas
(ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo). Si se planea una anestesia epidural, se recomienda retirar antes el tratamiento con enoxaparina
sodica (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Lactancia: No se sabe si la enoxaparina inalterada se excreta en la leche humana.
Durante el periodo de lactancia en rata, el paso de enoxaparina o sus metabolitos a la leche es muy bajo. La absorcion oral de enoxaparina sodica es poco
probable. Se puede utilizar CLEXANE durante la lactancia. Fertilidad: No hay datos clinicos para enoxaparina sodica en fertilidad. Los estudios en animales no
mostraron ningn efecto en la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de la enoxaparina sodica sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: Se ha evaluado la enoxaparina en
mas de 15.000 pacientes que recibieron enoxaparina sodica en ensayos clinicos. Estos incluyeron 1.776 para profilaxis de trombosis venosa profunda sometidos
a cirugia ortopédica o abdominal en pacientes con riesgo de complicaciones tromboembolicas, 1.169 para profilaxis de trombosis venosa profunda en pacientes
meédicos con patologia aguda y movilidad gravemente reducida, 559 para el tratamiento de la TVP con o sin EP, 1.578 para el tratamiento de angina inestable e
infarto de miocardio sin onda Q y 10.176 para el tratamiento del IAMCEST agudo. La pauta posologica de enoxaparina sodica administrada durante estos ensayos
clinicos varia dependiendo de las indicaciones. La dosis de enoxaparina sodica fue de 4.000 Ul (40 mg) SC una vez al dia para la profilaxis de la trombosis venosa
profunda después de cirugia o pacientes médicos con patologia aguda y movilidad gravemente reducida. En el tratamiento de la TVP con o sin EP, los pacientes
que recibian enoxaparina sodica fueron tratados con una dosis de 100 Ul/kg (1 mg/kg) SC cada 12 horas o con una dosis de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) SC una vez
al dia. En los estudios clinicos para el tratamiento de angina inestable e infarto de miocardio sin onda Q, la dosis fue de 100 Ul/kg (1 mg/kg) SC cada 12 horas,
y en el estudio clinico para el tratamiento del IAMCEST agudo, la pauta posologica de enoxaparina sodica fue de 3.000 Ul (30 mg) IV en bolo, seguido de 100 Ul/
kg (1 mg/kg) SC cada 12 horas. En estudios clinicos, las reacciones notificadas mas frecuentemente fueron hemorragias, trombocitopenia y trombocitosis (ver
seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo” y “Descripcion de reacciones adversas seleccionadas”, mas adelante). Tabla de reacciones
adversas: A continuacion se detallan otras reacciones adversas observadas en estos estudios clinicos y notificadas en la experiencia postcomercializacion (*
indica reacciones en experiencia postcomercializacion). Las frecuencias se definen de la siguiente forma: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a <1/10);
poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100); raras (= 1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000) o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada sistema de clase de 6rganos. Trastornos de la sangre y
del tejido linfatico: - Frecuentes: hemorragia, anemia hemorragica*, trombocitopenia, trombocitosis; - Raras: eosinofilia*; casos de trombocitopenia inmunoalérgica
con trombosis; en algunos de ellos la trombosis se complicd con infarto de érganos o isquemia de las extremidades (ver seccion “Advertencias y precauciones
especiales de empleo”). Trastornos del sistema inmunoldgico: - Frecuentes: reaccion alérgica; - Raras: reaccion anafilactica/anafilactoide incluyendo shock*.
Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: dolor de cabeza*. Trastornos vasculares: Raras: hematoma espinal* (0 hematoma neuroaxial). Estas reacciones
resultaron en diversos grados de dahos neurologicos a largo plazo o en paralisis permanente (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”).
Trastornos hepatobiliares: - Muy frecuentes: aumento de las enzimas hepaticas (principalmente transaminasas, niveles > 3 veces del limite superior de normalidad);
- Poco frecuentes: lesion hepatica hepatocelular*; - Raras: lesion hepatica colestasica*. Trastornos de la piel y del tejido subcutdaneo: - Frecuentes: urticaria,
prurito, eritema; - Poco frecuentes: dermatitis bullosa; - Raras: alopecia®; vasculitis cutanea*, necrosis cutanea* normalmente sobrevenida en el punto de
inyeccion (estos fenonemos habitualmente son precedidos por la aparicion de purpura o de placas eritomatosas, infiltradas y dolorosas); Nodulos en el lugar de
inyeccion* (nodulos inflamados, que no consisten en un enquistamiento de enoxaparina). Estos problemas desaparecen en unos dias y no debe interrumpirse el
tratamiento por ellos. Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conjuntivo: Raras: osteoporosis* después del tratamiento a largo plazo (mayor de 3 meses).
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: - Frecuentes: hematoma en el punto de inyeccion, dolor en el punto de inyeccion, otras
reacciones en el punto de inyeccion (como edema, hemorragia, hipersensibilidad, inflamacién, masa, dolor, o reaccion); - Poco frecuentes: Irritacion local,
necrosis cutanea en el punto de inyeccion. - Exploraciones complementarias: Raras: Hiperpotasemia* (ver secciones 4.4 y 4.5). Descripcion de reacciones
adversas seleccionadas Hemorragias: Estas incluyeron hemorragias mayores, notificadas como maximo en el 4,2 % de los pacientes (pacientes quirlrgicos).
Algunos de estos casos tuvieron un desenlace fatal. En pacientes quirlrgicos, las complicaciones hemorragicas se consideraron mayores: (1) si la hemorragia
causd un evento clinico significativo, o (2) si estaban acompahadas de disminucion de la hemoglobina = 2 g/dl o transfusion de 2 o méas unidades de productos
sanguineos. Las hemorragias retroperitoneales e intracraneales siempre se consideraron como mayores. Al igual que otros anticoagulantes, la hemorragia puede
suceder en presencia de factores de riesgo asociados tales como: lesiones organicas susceptibles de sangrar, procedimientos invasivos o algunas asociaciones
medicamentosas que afectan a la hemostasia (ver secciones “Advertencias y precauciones especiales de empleo” y “Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccion”).




Sistema de clase de Profilaxis en Profilaxis en Tratamiento en pacientes Tratamiento en Tratamiento en pacientes con
organos pacientes pacientes TVP con o sin EP pacientes con angina | IAMCEST agudo
quirdrgicos médicos inestable e IM sin
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Trastornos de la Muy frecuentes: Frecuentes: Muy frecuentes: Frecuentes: Frecuentes: Hemorragia®
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Trombocitopenia y trombocitosis:
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Trastornos de la Muy frecuentes: Poco frecuentes: Muy frecuentes: Poco frecuentes: Frecuentes:
sangre y del sistema | Trombocitosis ? Trombocitopenia Trombocitosis ? Trombocitopenia Trombocitosis ?
linfatico trombocitopenia

Frecuentes: Frecuentes:

Trombocitopenia Trombocitopenia Muy raras:

Trombocitopenia

o: tales como hematoma, equimosis en sitio diferente al lugar de administracion, hematoma con herida, hematuria, epistaxis y hemorragia gastrointestinal.

B: Incremento de plaquetas > 400 G/L

Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de enoxaparina en nihos (ver seccion “Posologia y forma de administracion”). Notificacion de
sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través
del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis: Signos y sintomas: La sobredosis
accidental con enoxaparina sodica, tras la administracion IV, extracorporea o SC, puede conducir a complicaciones hemorragicas. Después de la administracion
oral de incluso dosis elevadas, es poco probable que la enoxaparina sodica se absorba. Tratamiento: Los efectos pueden ser ampliamente neutralizados por la
inyeccion IV lenta de protamina. La dosis de protamina depende de la dosis de enoxaparina sodica inyectada; 1 mg de protamina neutraliza el efecto
anticoagulante de 100 Ul (1 mg) de enoxaparina sodica, dentro de las 8 horas siguientes a la administracion de la enoxaparina sodica. En caso de superar las
8 horas tras la administracion de la enoxaparina sodica, o si es necesaria una segunda dosis de protamina, se podra proceder a la perfusion de 0,5 mg de
protamina por 100 Ul (1 mg) de enoxaparina sodica. Después de 12 horas de la administracion de la inyeccion de enoxaparina sodica, ya no sera necesario
administrar protamina. No obstante, incluso con dosis elevadas de protamina, la actividad anti-Xa de enoxaparina sodica nunca es totalmente neutralizada (un
maximo del 60 %) (ver la ficha técnica de las sales de protamina). Lista de excipientes: Agua para preparaciones inyectables. Incompatibilidades: Inyeccion
SC: No mezclar con otros productos. Inyeccion 1V en bolo (s6lo para la indicacion de IAMCEST): Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos
excepto los mencioandos en la seccion “Posologia y forma de administracion”. Periodo de validez: 3 ahos (Clexane 2.000 Ul/4.000 U1/6.000 UI/8.000 U1/10.000
Ul), 2 ahos (Clexane 12.000 Ul/14.000 Ul). Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 25° C. No congelar. Naturaleza
y contenido del envase: CLEXANE 2.000 Ul (20 mg)/0,2 ml, 4.000 Ul (40 mg)/0,4 ml: solucion inyectable en jeringa precargada (vidrio tipo I) ajustada con un
tapon de goma (clorobutilo y bromobutilo) y una aguja para inyeccion (con dispositivo automatico de seguridad ERISTM o PREVENTISTM o sin dispositivo
automatico de seguridad). Presentacion en envases de 2, 5, 6, 10, 20, 30, 50, 100 jeringas precargadas, y en envases multiples de 9 x 10, 100 x 10y 200 x 10
jeringas precargadas. CLEXANE 6.000 Ul (60 mg)/0,6 ml, 8.000 Ul (80 mg)/0,8 ml, 10.000 Ul (100 mg)/1 ml: solucion inyectable en jeringa precargada graduada
(vidrio tipo 1) ajustada con un tapon de goma (con dispositivo automatico de seguridad ERISTM o PREVENTISTM o sin dispositivo automatico de seguridad).
Presentacion en envases de 2, 5, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 100 jeringas precargadas y en envases miltiples de 3 x 10y 9 x 10 jeringas precargadas. CLEXANE
12.000 Ul (120 mg)/0,8 ml y 15.000 Ul (150 mg)/1 ml: solucion inyectable en jeringa precargada graduada (vidrio tipo ) ajustada con un tapon de goma
(clorobutilo y bromobutilo) y una aguja para inyeccion (con dispositivo automatico de seguridad ERISTM o PREVENTISTM o sin dispositivo automatico de
seguridad). Presentacion en envases de 2, 5, 6, 10, 20, 30, 50 jeringas precargadas y en envases multiples de 3 x 10 jeringas precargadas. CLEXANE 2.000
Ul (20 mg)/0,2 ml solucion inyectable: Caja con 2 jeringas precargadas de 0,2 ml, conteniendo cada una 2.000 Ul (20 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P. 5,73
€ P.V.P (IVA) 5,96 €. Caja con 10 jeringas precargadas de 0,2 ml, conteniendo cada una 2.000 Ul (20 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 25,38 € P.V.P. (IVA)
26,40 €.s CLEXANE 4.000 Ul (40 mg)/0,4 ml solucion inyectable: Caja con 2 jeringas precargadas de 0,4 ml, conteniendo cada una 4.000 Ul (40 mg) de
enoxaparina sodica. P.V.P.11,14 € P.V.P (IVA) 11,58 €. Caja con 10 jeringas precargadas de 0,4 ml, conteniendo cada una 4.000 Ul (40 mg) de enoxaparina
sodica. P.V.P 49,19 € P.V.P. (IVA) 51,16 €. Caja con 30 jeringas precargadas de 0,4 ml, conteniendo cada una 4.000 Ul (40 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P
130,04 € P.V.P. (IVA) 135,24 € CLEXANE 6.000 Ul (60 mg)/0,6 ml solucion inyectable: Caja con 2 jeringas precargadas de 0,6 ml, conteniendo cada una
6.000 Ul (60 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P. P.V.P.18,76 € P.V.P (IVA) 19,51 €. Caja con 10 jeringas precargadas de 0,6 ml, conteniendo cada una 6.000 Ul
(60 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 75,86 € P.V.P. (IVA) 78,90 €. Caja con 30 jeringas precargadas de 0,6 ml, conteniendo cada una 6.000 Ul (60 mg) de
enoxaparina sodica. P.V.P 179,41 € P.V.P. (IVA) 186,59 <. CLEXANE 8.000 Ul (80 mg)/0,8 ml solucion inyectable: Caja con 2 jeringas precargadas de 0,8
ml, conteniendo cada una 8.000 Ul (80 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 22,97 € P.V.P. (IVA) 23,88 €. Caja con 10 jeringas precargadas de 0,8 ml, conteniendo
cada una 8.000 Ul (80 mg) de enoxaparina sodica P.V.P. 92,75 € P.V.P.(IVA) 96,46 €. Caja con 30 jeringas precargadas de 0,8 ml, conteniendo cada una 8.000
Ul (80 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 209,11 € P.V.P. (IVA) 217,47 €. CLEXANE 10.000 Ul (100 mg)/1 ml solucion inyectable: Caja con 2 jeringas
precargadas de 1 ml, conteniendo cada una 10.000 Ul (100 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P. 26,27 € P.V.P. (IVA) 27,32 € .Caja con 10 jeringas precargadas
de 1 ml, conteniendo cada una 10.000 Ul (100 mg) de enoxaparina sodica P.V.P. 106,18 € P.V.P. (IVA) 110,43 €. Caja con 30 jeringas precargadas de 1 ml,
conteniendo cada una 10.000 Ul (100 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 232,81 € P.V.P. (IVA) 242,12 €. CLEXANE 12.000 Ul (120 mg)/0.8 ml solucion
inyectable: Caja con 10 jeringas precargadas de 0,8 ml, conteniendo cada una 12.000 Ul (120 mg) de enoxaparina sodica. PVP 128,94 €; PVP IVA: 134,10 €.
Caja con 30 jeringas precargadas de 0,8 ml, conteniendo cada una 12.000 Ul (120 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 278,01 € P.V.P. (IVA) 289,13 €. CLEXANE
15.000 Ul (150 mg)/1 ml solucion inyectable: Caja con 10 jeringas precargadas de 1 ml, conteniendo cada una 15.000 Ul (150 mg) de enoxaparina sodica.
PVP 143,74 €. PVP IVA: 149,49 €. Caja con 30 jeringas precargadas de 1 ml, conteniendo cada una 15.000 Ul (150 mg) de enoxaparina sodica. P.V.P 309,51
€ P.V.P. (IVA) 321,89 €. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: La jeringa precargada esta lista para ser utilizada. Para el método
de administracion ver seccion 4.2. Usar solo si la solucion es transparente, de incolora a amarillenta. Las jeringas precargadas se suministran con o sin
dispositivo automatico de seguridad. Las instrucciones para su uso se presentan en el prospecto. Cada jeringa es para un solo uso. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.Titular de la autorizacion
de comercializacion: sanofi-aventis, S.A., Josep Pla 2; 08019 Barcelona. Numero de autorizacion de comercializacion: CLEXANE 2 000 Ul (20 mg)/0,2 ml
solucion inyectable en jeringa precargada n° reg 58502; CLEXANE 4 000 Ul (40 mg)/0,4 ml solucibn inyectable en jeringa precargada: n° reg 58503; CLEXANE
6. OOO Ul (60 mg)/0,6 ml solucion inyectable en jeringa precargada: n° reg 62470; CLEXANE 8.000 UI (80 m@)/0,8 ml solucion inyectable en jeringa precargada
n° reg 62471; CLEXANE 10.000 Ul (100 mg)/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada: n° reg 62472; CLEXANE 12.000 Ul (120 mg)/1 ml solucion
inyectable en jeringa precargada: n° reg 63002; CLEXANE 15.000 Ul (150 mg)/1 ml solucion inyectable en jeringa precargada: n° reg 63000. Condiciones de
dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacion reducida. CONSULTE LA FICHA TECNICA
COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO. Fecha de la revision del texto: Abril 2018.




