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RECOMENDACOES DE TROMBOPROFILAXIA

EM CIRURGIA AMBULATORIA

INTRODUCAO

A Doenca Tromboembdlica Venosa (DTV), incluindo a Trombose Venosa Profunda (TVP) e o
Tromboembolismo Pulmonar (TEP), é uma entidade bem conhecida do ponto de vista de morbilidade
e mortalidade, cuja prevencdo estd bem instituida a nivel hospitalar, mas ndo em cirurgia ambulatéria.

0 TEP é responsdvel por 15% da mortalidade pds-cirtrgica e pode surgir para além dos 30 dias p6s
operatdrios. Em Portugal ndo hd dados estatisticos sobre incidéncia, morbilidade e mortalidade desta
entidade, certamente sub-diagnosticada, pois os sintomas surgem em apenas 20% dos casos e a ida
para o domicilio ap6s a cirurgia atrasa e dificulta o diagndstico.

Varios fatores peri-operatérios como a imobilidade, a desidratacdo, a anestesia geral, o tempo, local
e agressividade cirurgica, desempenham papéis predisponentes para a ocorréncia de DTV. Quando
ocorre uma TVP, na fase de extensao do trombo, o codgulo é fridvel e pode libertar émbolos, que
podem obstruir a artéria pulmonar, podendo levar a sindrome pds trombética ou hipertensdo
pulmonar crénica, com repercussoes clinicas e econémicas importantes, ou mesmo a morte do
doente.

OBJETIVOS

As Recomendactes de Tromboprofilaxia para Cirurgia Ambulatéria foram elaboradas para a populacao
adulta com risco aumentado de DTV e ndo previamente medicados com terapéutica antitrombotica.
Podem ocorrer situacdes que requeiram uma abordagem particular, cabendo ao médico a decisdo de
adaptar o regime de tromboprofilaxia a cada doente.

Pretendemos que as recomendacdes, sejam benéficas, praticas, simples, sem custos exagerados e
compreensiveis por doentes, familiares e profissionais de satde. Tivemos como objectivo que fossem
consensuais, interativas, rigorosas e elaboradas com base na evidéncia cientifica, garantia de eficdcia
e seguranca. Depois de instituidas serdo reavaliadas, revistas e registadas possiveis complicacoes.



METODOLOGIA

Baseou-se em pesquisa bibliografica e na experiéncia clinica publicada acerca de doentes operados em
regime de internamento. Estas recomendacdes foram propostas por médicos de vérias especialidades
em duas reunides de consenso, discutidas, argumentadas, compiladas pelo coordenador do grupo
e postas em discussao no sitio da Associacao Portuguesa de Cirurgia Ambulatdria (APCA) por um
periodo de 30 dias.

FATORES DE RISCO

£ importante estratificar os doentes sequndo o grau de risco de tromboembolismo venoso, conforme
os fatores de risco cirdrgico ou individual (fisioldgico e patoldgico).

Quadro 1

Risco Cirdrgico
(se qualquer um dos mencionados)

Quadro 2

SC
(se = 2 fatores d

Quadro 3

Se o doente apresenta fatores de risco de DTV major, como antecedentes de DTV, neoplasia ativa
ou em tratamento, sindrome antifosfolopidico, défice de proteina C/S/AT Ill ou obesidade com
IMC>30Kg/m?2, terd indicacao para medidas de tromboprofilaxia gerais, fisicas e farmacoldgicas, com
Heparina de Baixo Peso Molecular (HBPM) em dose alta. (Quadro 1)

0 risco cirdrgico é considerado existente se o tempo de anestesia/tempo de cirurgia for superior a 90
minutos, ou em caso de cirurgia do perineo/membros inferiores superior a 60 minutos. (Quadro 2)

Se o doente apresenta dois ou mais fatores de risco minor de DTV, como mobilidade reduzida por
3 ou mais dias, idade superior a 60 anos, Diabetes Mellitus, Doenca Inflamatdria Intestinal, uso
de Contracetivos Orais ou Terapéutica Hormonal de Substituicao, varizes significativas dos membros
inferiores, Sindromes Mieloproliferativos, Mutacdo do Fator V de Leiden ou Mutacdo do Gene da
Protrombina, é considerado como tendo risco individual. (Quadro 3)

Da combinacao de fatores de risco cirdrgico e individual, resultard o tipo de tromboprofilaxia
recomendada: medidas gerais, fisicas e farmacoldgicas, com HBPM (dose baixa/alta).



RECOMENDACOES DE TROMBOPROFILAXIA PROFILAXIA DE ACORDO COM 0O RISCO DE DTV

RISCO CIRURGICO RISCO INDIVIDUAL REGIME DE PROFILAXIA

As medidas gerais profilaticas universalmente aceites passam pela hidratacdo adequada, deambulacao
precoce e exercicios de mobilizacao ativa dos membros inferiores. As medidas fisicas compreendem
o0 uso de meias eldsticas de compressdo gradual (MECG), nos periodos pré, per e pds-operatorio,
sempre que possivel.

A HBPM em profilaxia é tipicamente administrada em dose Unica didria recomendada, com inicio 6h
apos o fim da cirurgia, mantida por um periodo minimo de 7 dias e até retoma da mobilidade normal
do doente. A monitorizacdo laboratorial ndo é habitualmente necesséria, no entanto, em caso de
insuficiéncia renal com clearance de creatinina <30 ml/min, a dose profilatica deverd ser reduzida e
a monitorizacdo considerada.

Se o doente foi operado sob anestesia loco regional com cateter, este deverd ser removido 2h antes
do inicio da primeira dose de HBPM, ou 12h ap6s o seu inicio.

Deve ser fornecido ao doente um folheto informativo sobre a tromboprofilaxia recomendada, onde
conste o nimero de telefone para ligar em caso de duvidas ou complicacdes.

Deve ser feito ensino ao doente e/ou ao acompanhante sobre a forma de como efetuar a
tromboprofilaxia no domicilio e acompanhar o seguimento da sua aplicacdo, quer através do
telefonema do dia sequinte, obrigatério em todas as unidades de cirurgia ambulatéria, quer na
consulta pés operatoria.

Na consulta pds operatéria, a vigilancia é de primordial importancia, dando atencdo a possiveis
complicacdes como hemorragias (cirtrgicas, digestivas, cerebrais, oculares), hematomas do local
de puncdes (no caso de anestesias loco-regionais), reacoes alérgicas ou petéquias, mas a relacao
risco/beneficio estd acima de qualquer duvida.

Sim

Nao

Sim

Sim

Medidas gerais (Hidratacao
adequada e mobilizacao precoce)

Medidas gerais e
Medidas fisicas (MECG)

Medidas gerais, Medidas fisicas e
HBPM em dose baixa

Medidas gerais, Medidas fisicas e
HBPM em dose alta

DOSES DE HBPM

Enoxaparina

Daltaparina

Nadroparina

Tinzaparina

Dose baixa
22000 anti-Xa Ul

2000 Ul sc/dia
(ou 20 mgq sc/dia)

2.500 Ul sc¢/dia

2.850 Ul s¢/dia

3.500 UI sc/dia

Dose alta
>3400 anti-Xa Ul

4000 Ul sc/dia
(ou 40 mg sc/dia)

5.000 UI sc/dia

5.700 Ul sc/dia

4.500 Ul sc/dia



CONTRA-INDICAGOES A APLIC DA TROMBOPROFILAXIA

NOTA: em caso de existéncia de fator de risco h agico estao ap rec dad didas de tromboprofilaxia gerais
(hidratacao e mobilizacao precoce) e fisicas (MECG).

CONCLUSOES

Com estas recomendacdes, pretendemos aumentar a eficdcia, minimizar a iatrogenia, mudar
atitudes, corrigir erros e protocolizar uma pratica clinica baseada na evidéncia cientifica. Lembramos
que é mais facil elaborar protocolos do que pd-los em pratica, e a fase econémica que atravessamos
ndo é favordvel; contudo, o nimero de doentes operados em regime ambulatério em Portugal, tem
aumentado de forma exponencial, as intervencées vao sendo cada vez mais complexas e demoradas,
em doentes mais idosos, pelo que certamente irdo aumentar também os casos de DTV, com todas
as implicacdes subjacentes. Pretendemos ainda avaliar as consequéncias da implementacdo das
medidas instituidas.

EXEMPLO DE FOLHETO INFORMATIVO PARA 0S DOENTES

TROMBOPROFILAXIA

A tromboprofilaxia tem como objectivo a prevencdo da trombose venosa e embolia pulmonar apés a
cirurgia. No contexto da cirurgia de ambulatério, a tromboprofilaxia inclui medidas gerais, hidratacao e
deambulacao precoce e/ou medicamentosas. As terapéuticas medicamentosas sdo feitas com utilizacao
de uma dose profiltica didria de Heparina de Baixo Peso Molecular (HBPM), de forma injetével.

QUANDO INICIAR A MEDICACAQ?
A primeira injecdo é administrada seis horas ap6s o fim da cirurgia, mantendo-se uma injecdo didria
durante pelo menos sete dias ou até retomar a mobilidade normal.

ONDE ADMINISTRAR?

A injecdo deve ser aplicada preferencialmente no abdémen ou em qualquer das outras zonas
sombreadas, conforme o esquema representado em baixo, variando o local de aplicacdo e evitando
locais que apresentem equimose (locais arroxeados).

i,

Wi,

COMO ADMINISTRAR?

» Lave bem as maos com 3gua e sabao e seque-as.

» A injecdo deve ser administrada via subcutanea.

» Limpe o local de aplicacdo com um algod3o e alcool a 70%.

» Enquanto a zona seca, retire a proteccdo da agulha e impeca que esta toque em alguma coisa para
se manter esterilizada.

» Injecte o conteddo da seringa na drea determinada numa prega subcutanea.

» 0 angulo de aplicacdo da seringa deve ser de 45° a 90°.

» 0 conteddo deve ser aplicado lentamente.

» Ap6s a retirada da agulha, pressione o local com algodao.



CHECK-LIST FACTORES DE RISCO E PROFILAXIA RECOMENDADA ALGORITMO DE TROMBOPROFILAXIA EM CIRURGIA DE AMBULATORIO

COLANTE DO DOENTE IDADE:

PESO:

ALTURA:
Risco Individual Risco Cirurgico

IMC:
(se = 2 fatores de risco minor) (se qualquer um dos mencionados)
0 HEMORRAGIA ATIVA (ULCERAS ATIVAS, DIATESE HEMORRAGICA)

. R. Cirdrgico | R. Individual Regime de Profilaxia
0 COAGULOPATIA

0 INSUFICIENCIA HEPATICA
0 INSUFICIENCIA RENAL

0 TERAPIA COM ANTICOAGULANTES ORAIS OU ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS
0 HTA SEVERA (230/120 mmHg)

0 TROMBOCITOPENIA«70000

0 COAGULOPATIA CONGENITA

0 HEMOFILIA A
0 DOENCA DE VON WILLEBRAND

[ FATORES DE RISCO FISIOLOGICOS, PATOLOGICOS E CIRURGICOS

['s ][ ][ ][ 2. empo ANESTEsIco - CIRURGICO SUPERIOR A 90 MIN.

[N ][+ ][ 2 cIRURGIA PROPOSTA DO PERINEO / MEMBROS INFERIORES SUPERIOR A 60 MIN.

3. ANTECEDENTES DE TROMBOSE VENOSA PROFUNDA / TROMBOEMBOLISMO PULMONAR

Estratificacao do

. HISTORIA DE NEOPLASIA ATIVA OU EM TRATAMENTO (TALIDOMIDA OU LENALIDOMIDA)

. SINDROME ANTIFOSFOLIPIDICO

. INDICE DE MASSA CORPORAL (IMC) SUPERIOR A 30 Kg/m?

. IDADE SUPERIOR A 60 ANOS

4
5
6. DEFICE DE PROT C, S OU AT Il
7
8.
9

. MUTACAO FATOR V LEIDEN

10. MOBILIDADE REDUZIDA POR MAIS DE 3 DIAS

11. MUTACAO DO GENE DA PROTROMBINA

12. DIABETES MELLITUS
13. VARIZES SIGNIFICATIVAS DOS MEMBROS INFERIORES

14. SINDROMES MIELOPROLIFERATIVOS

15. USO DE CONTRACEPTIVOS ORAIS / TERAPEUTICA HORMONAL DE SUBSTITUICAO

16. DOENCA INFLAMATORIA INTESTINAL
s |[N][ ][ 17. FATORES DE RISCO HEMORRAGICO

| PROFILAXIA RECOMENDADA:
IE“ HIDRATACAO ADEQUADA / DEAMBULACAO PRECOCE / MOBILIZACAO ATIVA DOS MEMBROS INFERIORES
IE” USO DE MEIAS ELASTICAS DE COMPRESAO GRADUAL (MECG)

IE“ HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR (HBPM)

Dose Unica didria, inicio 6h pds operatorias, no minimo 7 dias e até mobilidade normal.
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM RCM: NOME DO MEDICAMENTO: LOVENOX, 90 mg/0.6 ml, 120 mg/0.8 ml, 150 mg/1 ml solugéo
injectavel. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Substancia Activa: Enoxaparina sédica (DCI) 150 mg/ml FORMA FARMACEUTICA Solugio
injectavel em seringas pré-cheias INFORMAGOES CLINICAS Indicagdes terapéuticas - Tratamento profi lactico da doenga tromboembdlica de origem venosa,
nomeadamente em cirurgia ortopédica e em cirurgia geral. - Profilaxia do tromboembolismo venoso em doentes n&o cirdrgicos acamados devido a doenca
aguda, incluindo insufi ciéncia cardiaca, insufi ciéncia respiratoria, infecgdes graves ou doengas reumatoldgicas. - Tratamento da trombose venosa profunda,
com ou sem embolismo pulmonar. - Tratamento da angina instavel e do enfarte do miocardio sem onda Q, em administragdo concomitante com aspirina. -
Profilaxia da formagao de trombos no circuito de circulagéo extra-corporal na hemodidlise. Posologia e modo de administragao Para algumas das posologias
indicadas recomenda-se a utilizagao da solugdo injectavel a 100mg/ml. - Profilaxia da doenga tromboembédlica em doentes cirtirgicos. Nos doentes com
risco tromboembdlico moderado, a dose recomendada é 20 mg de enoxaparina numa injecgao didria, por via subcutanea. Nos doentes cirlirgicos com alto
risco tromboembdlico, particularmente em cirurgia ortopédica, a posologia da enoxaparina sera de 40 mg numa injecgao didria, por via subcutanea. Em cirurgia
geral, a primeira injecg@o seréa efectuada duas horas antes da intervengdo. Em cirurgia ortopédica, a primeira injecgéo sera dada 12 horas antes da interveng&o.
O tratamento com enoxaparina é geralmente prescrito por um periodo médio de 7 a 10 dias. Em certos doentes, pode ser necessario um tratamento mais
prolongado. Em cirurgia ortopédica, recomenda-se a continuagéo da terapéutica com 40 mg uma vez por dia durante trés semanas, apds a terapéutica inicial.
- Profilaxia do tromboembolismo venoso em doentes nao cirtirgicos. A dose recomendada é 40 mg de enoxaparina numa injecgéo didria, por via subcu-
tanea. O tratamento com enoxaparina é geralmente prescrito por um periodo minimo de 6 dias, num periodo méximo de 14 dias. - Tratamento da trombose
venosa profunda. A dose recomendada é de 1,5 mg/Kg de peso, administrada numa injecgao subcutanea didria, ou em alternativa, 1 mg/Kg administrada de
12 em 12 horas. Em doentes com perturbagdes tromboembodlicas complicadas, recomenda-se a dose de 1 mg/kg duas vezes por dia. O tratamento tem nor-
malmente a duragdo de 10 dias. Deve associar-se uma terapéutica anticoagulante oral quando apropriado e o tratamento com enoxaparina deve ser mantido
até se alcangar um efeito terapéutico anticoagulante (indice de Normalizagao Internacional 2 a 3). - Tratamento da angina instavel e enfarte do miocardio
sem onda Q. A dose recomendada de enoxaparina ¢ de 1 mg/Kg de peso, administrada por injec¢do subcutanea de 12 em 12 horas, em associagdo com
aspirina por via oral (100 a 325 mg por dia). A duragéo habitual do tratamento é de 2 a 8 dias. - Prevengao da coagulagdo extra-corporal na hemodialise. A
dose recomendada de enoxaparina € de 1 mg/Kg de peso. Nos doentes com elevado risco hemorragico, a dose deve ser reduzida para 0,5 mg/kg com sistema
de aporte vascular duplo, ou para 0,75 mg/kg com sistema de aporte vascular simples. Durante a hemodidlise, a enoxaparina deve ser injectada no ramo arte-
rial do circuito de didlise no inicio de cada sessao. Esta dose é geralmente sufi ciente para uma sesséo de hemodidlise de 4 horas. Em caso de aparecimento
de residuos de fibrina, p. ex. numa sesséo mais longa, podera administrar-se uma nova dose de 0,5 a 1 mg/kg. A seguranga e a efi cacia da enoxaparina em
criangas ndo foram ainda estabelecidas. Em doentes com insufi ciéncia renal grave (depuragéo da creatinina <30 ml/min) é necessario efectuar um ajuste
posoldgico que nao se aplicam a indicagéo em hemodidlise. Embora nao seja recomendado nenhum ajuste de posologia nos doentes com insufi ciéncia renal
moderada (depuragdo da creatinina 30-50 ml/min) ou ligeira (depuragdo da creatinina 50-80 ml/min) aconselhase uma vigilancia clinica cuidadosa. Dada a
inexisténcia de estudos clinicos com insufi cientes hepaticos, recomenda-se particular precaugdo nestes doentes. Lovenox ndo deve ser administrado pela
via intramuscular. Contra-indicagdes - Hipersensibilidade & enoxaparina, ou a heparina e seus derivados, incluindo outras heparinas de baixo peso molecu-
lar. - Hemorragia activa ou situagdes de risco elevado de hemorragia ndo controlavel, incluindo acidente vascular cerebral hemorragico recente. - Anestesia
loco-regional na cirurgia electiva em doentes que estejam a receber doses terapéuticas (1 mg/kg duas vezes ao dia ou 1,5 mg/kg uma vez ao dia). Quando
se utilizam apenas doses profi laticas (40 mg/dia ou menos) esta contra-indicagéo néo se aplica. Efeitos Indesejaveis A classificagéo abaixo descrita para os
efeitos indesejaveis encontra-se de acordo com a classifi cagdo MedDra: Muito frequentes: >1/10; Frequentes: >1/100, <1/10; Pouco frequentes: >1/1 000,
<1/100; Raros: >1/10 000, <1/1 000; Muito raros: <1/10 000 (incluindo comunicagdes isoladas - Doengas do Sangue e do Sistema Linfatico: - Frequentes:
Hemorragias na presenga de factores de risco associados Casos de trombocitopénia ligeira e transitéria durante os primeiros dias de tratamento. Muito raros:
Hemorragias graves, incluindo hemorragia retroperitoneal e intracraniana, alguns dos quais fatais. Casos de hematomas neuraxiais com o uso concomitante
de enoxaparina e anestesia espinal/epidural ou pungéo espinal. - Doengas do Sistema Imunitario: Raros: Trombocitopénia imuno-alérgica, com trombose.
Em alguns casos a trombose foi complicada por enfarte do érgéo ou isquémia dos membros. Muito raros: Casos de reacgdes alérgicas cutaneas (erupgdes
bulhosas) ou sistémicas, que levam por vezes a suspensado do tratamento. Casos de hipersensibilidade com vasculite cutanea. - Perturbagoes gerais e
alteragdes no local de administragao: Frequentes: A injeccao subcutanea pode ser acompanhada de dor, hematoma e ligeira irritagéo local. Raros: Nédulos
inflamatérios no local da injecgé@o, Muito raros: Casos excepcionais de necrose cutanea no local da injecgéo. Estes efeitos sdo precedidos do aparecimento
de purpura ou de placas eritematosas, infiltradas e dolorosas, com ou sem sintomas gerais. Neste caso, é necessario suspender imediatamente o tratamento.
- Exames complementares de diagnéstico: Frequentes: Aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de enzimas hepéaticas. Raros: Aumentos assin-
tomaticos e reversiveis do niimero de plaquetas. DATA DA REVISAO DO TEXTO: Junho de 2012 MEDICAMENTO SUJEITO A RECEITA. MEDICA REGIME
DE COMPARTICIPAGAO — ESCALAO B (RG 69% / RE 84%) Para mais informagdes devera contactar o Titular da Autorizagéo de Introdug&o no Mercado.

INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM RCM: NOME DO MEDICAMENTO Lovenox, 100 mg/1ml, solugdo injectavel. Lovenox, 20 mg/0,2 mi,
solucdo injectavel. Lovenox, 40 mg/0,4 ml, solugdo injectavel. Lovenox, 60 mg/0,6 ml, solugéo injectavel. Lovenox, 80 mg/0,8 ml, solugdo injectavel. Lovenox,
100 mg/ml, solugdo injectavel. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Substancia Activa: enoxaparina sédica, 100 mg/ml Excipientes: Seringas
pré-cheias, ampolas e recargas de auto-injector: Agua para preparagdes injectaveis; Frasco multidose: 300mg/3ml: Alcool benzilico 15 mg/ml, Agua para pre-
paragdes injectaveis. Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1. na versao integral do RCM FORMA FARMACEUTICA: Solugio injectavel. Solugao injec-
tavel em seringas pré-cheias ou em seringas incorporadas numa recarga de auto-injector ou em frasco para injectaveis multidose. INFORMAGOES CLINICAS
Indicagdes terapéuticas - Tratamento profilactico da doenga tromboembdlica de origem venosa, nomeadamente em cirurgia ortopédica e em cirurgia geral; -
Profilaxia do tromboembolismo venoso em doentes n&o cirlirgicos acamados devido a doenga aguda, incluindo insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia respiratoria,
infecgdes graves ou doengas reumatoldgicas; - Tratamento da trombose venosa profunda, com ou sem embolismo pulmonar.- Tratamento da angina instavel e
do enfarte do miocardio sem onda Q, em administragdo concomitante com aspirina; - Profilaxia da formagao de trombos no circuito de circulagdo extra-corporal
na hemodidlise; - Tratamento do enfarte agudo do miocardio com elevagéo do segmento ST (STEMI), incluindo doentes sujeitos a tratamento médico ou com
Intervengdo Coronaria Percutanea (ICP) subsequente. Posologia e modo de administragao Posologia: - Profilaxia da doenga tromboembdlica em doentes
cirargicos Nos doentes com risco tromboembodlico moderado, a dose recomendada é 20 mg de enoxaparina numa injecgéo didria, por via subcutanea. Nos
doentes cirtrgicos com alto risco tromboembdlico, particularmente em cirurgia ortopédica, a posologia da enoxaparina sera de 40 mg numa injecgéo diaria,
por via subcutanea. Em cirurgia geral, a primeira injecgdo sera efectuada duas horas antes da intervengdo. Em cirurgia ortopédica, a primeira injecgao sera
dada 12 horas antes da intervengdo. O tratamento com enoxaparina é geralmente prescrito por um periodo médio de 7 a 10 dias. Em certos doentes, pode
ser necessario um tratamento mais prolongado e a administragéo de enoxaparina deve prolongar-se enquanto existir o risco de tromboembolismo venoso
e até o doente passar a regime ambulatério. Em cirurgia ortopédica, recomenda-se a continuagéo da terapéutica com 40 mg uma vez por dia durante trés
semanas, apds a terapéutica inicial. Para recomen-dacdes sobre os intervalos de administragdo em casos de anestesia espinal/epidural ou em procedimentos
de revascularizagdo corondria percutanea consulte a secgdo Adverténcias. - Profilaxia do tromboembolismo venoso em doentes néo cirlrgicos A dose reco-
mendada é 40 mg de enoxaparina numa injecgao diaria, por via subcutanea. O tratamento com enoxaparina € geralmente prescrito por um periodo minimo de
6 dias, sendo prolongado até a recuperago total da mobilidade pelo doente, num periodo maximo de 14 dias. - Tratamento da trombose venosa profunda A
dose recomendada é de 1,5 mg/Kg de peso, administrada numa injecgdo subcutanea diaria, ou em alternativa, 1 mg/Kg administrada de 12 em 12 horas. Em
doentes com perturbagdes tromboembolicas complicadas, recomenda-se a dose de 1 mg/kg duas vezes por dia. O tratamento tem normalmente a duragéo

de 10 dias. Deve associar-se uma terapéutica anticoagulante oral quando apropriado e o tratamento com enoxaparina deve ser mantido até se alcangar um
efeito terapéutico anticoagulante (indice de Normalizaggo Internacional 2 a 3). - Tratamento da angina instavel e enfarte do miocardio sem onda Q A dose
recomendada de enoxaparina é de 1 mg/Kg de peso, administrada por injecgao subcutanea de 12 em 12 horas, em associagdo com aspirina por via oral (100
a 325 mg por dia). O tratamento com enoxapa-rina nestes doentes deve ter a duragdo minima de 2 dias e ser continuado até a estabilizagao clinica. A duragéao
habitual do tratamento € de 2 a 8 dias. - Prevengéo da coagulagdo extra-corporal na hemodia-lise A dose recomendada de enoxaparina é de 1 mg/Kg de peso.
Nos doentes com elevado risco hemorragico, a dose deve ser reduzida para 0,5 mg/kg com sistema de aporte vascular duplo, ou para 0,75 mg/kg com sistema
de aporte vascular simples. Durante a hemodidlise, a enoxaparina deve ser injectada no ramo arterial do circuito de dialise no inicio de cada sessao. Esta dose
é geralmente suficiente para uma sessao de hemodidlise de 4 horas. Em caso de aparecimento de residuos de fibrina, p. ex. numa sessdo mais longa, podera
administrar-se uma nova dose de 0,5 a 1 mg/kg. - Tratamen-to do enfarte agudo do miocardio com elevagéo do segmento ST: A dose recomendada de enoxa-
parina € um bdlus intravenoso Unico de 30 mg mais uma dose subcutanea de 1mg/kg seguida de uma administragdo subcutanea de 1 mg/kg cada 12 horas
(méaximo de 100 mg apenas para as primeiras duas doses, seguida de 1mg/kg de dose para as restantes). Para posologia em doentes com idade superior ou
igual a 75 anos, ver grupos especiais, idosos. A enoxaparina, quando administrada em conjunto com um trombolitico (especifico ou ndo para a fibrina), deve
ser administrada entre 15 minutos antes e 30 minutos ap6s o inicio da terapéutica fibrinolitica. Todos os doentes devem tomar acido acetilsalicilico assim que é
detectado o enfarte agudo do miocardio com elevagao do segmento ST e a administragdo deve ser mantida (75 a 325 mg diariamente), a ndo ser que contra-
indicada.A duragéo recomendada do tratamento com enoxaparina é de 8 dias ou até a alta hospitalar, de acordo com a cronologia dos acontecimentos. Para
doentes sob Intervengdo Corondria Percutanea: se a Ultima administragdo subcutanea de enoxaparina for dada a menos de 8 horas da insuflagéo do baléo,
nao é necessaria uma dose adicional. Se a Ultima administragao subcutanea de enoxaparina for dada mais de 8 horas antes da insuflagéo do baldo, deve-se
administrar um bolus intravenoso de 0,3 mg/kg de enoxaparina. Grupos Especiais - Populagdo pediatrica: A seguranca e a eficacia da enoxaparina em criangas
nao foram ainda estabelecidas. O frasco para injectaveis multidose contém alcool benzilico como conservante que ndo deve ser utilizado em recém-nascidos. A
administragdo de medicamentos que contém alcool benzilico como conservante em recém-nascidos prematuros esta associada com o Sidrome fatal de Gasp-
ing. - Idosos: Para o tratamento do enfarte agudo do miocérdio com elevagéo do segmento ST em doentes idosos com idade superior ou igual a 75 anos, nédo
administre um bélus intravenoso inicial. Inicie a posologia com uma administragao subcutanea de 0,75 mg/kg cada 12 horas (maximo de 75 mg apenas para as
duas primeiras doses seguido de 0,75 mg/kg de dose, para as restantes). Para as outras indicagdes terapéuticas ndo é necessario qualquer redugéo de dose
nos idosos, salvo em caso de insuficiéncia renal conforme descrito a seguir. - Insuficientes renais: Insuficién-cia renal grave Em doentes com insuficiéncia renal
grave (depuragéo da creatinina <30 ml/min) é necessario efectuar um ajuste posolégico em conformidade com os quadros seguintes:- Regime Terapéutico

Posologia normal Insuficiéncia renal grave

1 mg/kg SC 2 vezes ao dia 1 mg/kg SC 1 vez ao dia

1,5 mg/kg SC 1 vez ao dia 1 mg/kg SC 1 vez ao dia

Para tratamento de STEMI agudo em doentes < 75 anos de idade

Bélus intravenoso cenico de 30 mg mais 1mg/kg SC seguido de 1mg/
kg SC 2 vezes ao dia (max. de 100 mg para cada uma das duas
primeiras doses SC)

Boélus intravenoso unico de 30 mg mais 1mg/kg SC seguido de 1mg/kg
SC 1 vez ao dia (max. de 100 mg apenas para a primeira dose SC)

Para tratamento de STEMI agudo em doentes 2 75 anos de idade

0,75 mg/kg SC 2 vezes ao dia sem bdlus inicial
(méx. de 75 mg para cada uma das duas primeiras doses SC)

1 mg/kg SC 1 vez ao dia sem bélus inicial
(méx. de 100 mg apenas para a primeira dose SC)

Regime Profilatico

Posologia normal Insuficiéncia renal grave

40 mg SC 1 vez ao dia
20 mg SC 1 vez ao dia

20 mg SC 1 vez ao dia
20 mg SC 1 vez ao dia

Estes ajustes de posologia ndo se aplicam a indicagdo em hemodilise.- Insuficiéncia renal moderada ou ligeira Embora n&o seja recomendado nenhum ajuste
de posologia nos doentes com insuficiéncia renal moderada (depuragéo da creatinina 30-50 ml/min) ou ligeira (depurag&o da creatinina 50-80 ml/min) aconsel-
ha-se uma vigilancia clinica cuidadosa. - Insuficientes hepaticos Dada a inexisténcia de estudos clinicos com insuficientes hepaticos, recomenda-se particular
precaucéo nestes doentes. Modo de Administragao Precaugdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento. Injec¢do subcutanea: A
enoxaparina € administrada por injecgdo subcutanea para a prevengao da doenga tromboembdlica, tratamento da trombose venosa profunda, tratamento da
angina instavel e enfarte do miocardio sem onda Q e tratamento do enfarte agudo do miocardio com elevagao do segmento ST. Injecgao intravenosa em bélus:
O tratamento do enfarte agudo do miocardio com elevagdo do segmento ST, deve ser iniciado com um Unico bélus intravenoso seguido de imediato de uma
injeccdo subcutanea. Injecgao por linha arterial: E administrada pelo ramo arterial do circuito de hemodialise para prevenir a formagao de trombos na circulagéo
extra-corporal durante a hemodialise. Nao deve ser administrada pela via intramuscular. A seringa pré-cheia descartavel esta pronta para uso imediato. O uso
de uma seringa de tuberculina ou equivalente é recomendado aquando da utilizagdo de frascos multi-dose para assegurar a remog&o do volume apropriado
do medicamento. Técnica de administra-gdo subcutanea: A injecgdo subcutanea de enoxaparina deve ser dada de preferéncia com o doente em decubito
dorsal, no tecido subcutaneo profundo face antero-lateral e postero-lateral da parede abdominal, alternadamente do lado direito e do lado esquerdo. A seringa
pré-cheia descartavel esta pronta para uso imediato. Nao se deve expelir o ar das seringas de 20 mg e 40 mg antes da injecgéo a fim de evitar perca de
medicamento. A agulha deve ser totalmente introduzida na vertical numa prega cutanea feita entre o polegar e o indicador. A prega cutanea deve ser mantida
durante a injecgao. N&o se deve friccionar o local da injecgdo apds a administragdo. As recargas sao utilizadas com o auto-injector apropriado, e estao indicadas
para uso em auto-administrag@o. Técnica de administragdo intravenosa em bolus (unicamente para o enfarte agudo do miocardio com elevagéo do segmento
ST): O frasco para injectaveis multidose deve ser utilizado para a injecgéo intravenosa. A enoxaparina deve ser administrada através de uma linha intravenosa.
N&o deve ser misturada ou co-administrada com outros medicamentos. Para evitar a possivel mistura com outros medicamentos o acesso intravenoso deve
ser limpo antes e ap6s a administragdo intravenosa por bélus com uma quantidade suficiente de solugéo salina ou de dextrose, de forma e limpar a porta de
entrada do medicamento. A enoxaparina pode ser administrada em seguranga com uma solug&o salina (0,9%) ou dextrose a 5% em agua. Contraindicagdes -
Hipersensibilidade a substancia activa (enoxaparina sédica), ou a heparina e seus derivados, incluindo outras heparinas de baixo peso molecular ou a qualquer
dos excipientes; - Hipersensibilidade ao alcool benzilico; - Hemorragia activa ou situagdes de risco elevado de hemorragia néo controlavel, incluindo acidente
vascular cerebral hemorragico recente; - Anestesia loco-regional na cirurgia electiva em doentes que estejam a receber doses terapéuticas (1 mg/kg duas
vezes ao dia ou 1,5 mg/kg uma vez ao dia). Quando se utilizam apenas doses profilaticas (40 mg/dia ou menos) esta contra-indicagdo nao se aplica. Efeitos
Indesejaveis A classificagdo abaixo descrita para os efeitos indesejaveis encontra-se de acordo com a classificagdo MedDra: Muito frequentes: >1/10; Fre-
quentes: >1/100, <1/10; Pouco frequentes: >1/1 000, <1/100; Raros: >1/10 000, <1/1 000; Muito raros: <1/10 000 (incluindo comunicagdes isoladas). - Doengas
do Sangue e do Sistema Linfatico: Frequentes: Tal como com outros anticoagulantes, podem ocorrer hemorragias na presenca de factores de risco associados,
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tais como: lesdes organicas susceptiveis de hemorragia, procedimentos invasivos e certas associagdes medicamentosas. Casos de trombocitopénia ligeira
e transitdria tém sido observados durante os primeiros dias de tratamento. Muito raros: Foram relatados casos de hemorragias graves, incluindo hemorragia
retroperitoneal e intracraniana. Alguns destes casos foram fatais. Foram relatados casos de hematomas neuraxiais com o uso concomitante de enoxaparina
e anestesia espinal/epidural ou pungéo espinal. Estes eventos produziram graus variados de danos neuroldgicos, incluindo paralisia prolongada ou perman-
ente. - Doengas do Sistema Imunitario: Raros: Foram relatados casos raros de trombocitopénia imuno-alérgica, com trombose. Em alguns casos a trombose
foi complicada por enfarte do érgéo ou isquémia dos membros. Muito raros: Podem ocorrer casos de reacgdes alérgicas cutaneas (erupgdes bulhosas) ou
sistémicas, que levam por vezes a suspensdo do tratamento. Foram relatados casos de hipersensibilidade com vasculite cutanea. - Perturbagdes gerais e
alteragdes no local de administragdo: Frequentes: A injecgéo subcutanea de enoxaparina pode ser acompanhada de dor, hematoma e ligeira irritagédo local.
Raros: Raramente, surgem noédulos inflamatérios no local da injecgéo, que ndo sdo bolsas quisticas de enoxaparina. Estes casos desaparecem apds alguns
dias sem necessidade de descontinuar o tratamento. Muito raros: Foram observados alguns casos excepcionais de necrose cutanea no local da injecgédo, quer
com a heparina convencional quer com as heparinas de baixo peso molecular. Estes efeitos s&o precedidos do aparecimento de purpura ou de placas eritema-
tosas, infiltradas e dolorosas, com ou sem sintomas gerais. Neste caso, é necessario suspender imediatamente o tratamento. - Exames complementares de
diagnéstico: Frequentes: Foram relatados aumentos assintomaticos e reversiveis do nimero de enzimas hepaticas. Raros: Foram relatados aumentos assin-
tomaticos e reversiveis do nimero de plaquetas. DATA DA REVISAO DO TEXTO: Junho de 2012 MEDICAMENTO SUJEITO A RECEITA MEDICA REGIME
DE COMPARTICIPAGAO — ESCALAO B (RG 69% / RE 84%) Para mais informagdes devera contactar o Titular da Autorizagéo de Introdug&o no Mercado.



