
ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
вЕлвин

Торговое название препарата: Велвин

[ействующее вещество (МНН): Эноксапарин натрия
Лекарственная форма: раствор для инъекций
Состав:
Каждый шприц содержит:
2000 анmu-Ха МЕ/0,2 мл (эквuваленmно 20 ма/0,2 мл)
акmuвное веlцесmво:
эноксапарин натрия 20 мг*

растворитель: вода для инъекций - до 0,2 мл
4000 анmu-Ха МЕ/0,2 *tл (эквuваленпно 40 Mz/0,4 мл)
акmuвное веlцесmво:
эноксапарин натрия 40 мг*

растворитель: вода для инъекций - до 0,4 мл
б000 анпlu-Ха МЕ/0,6 л,tл (эквuваленmно б0 ма/0,6 мл)
акmuвное веLцеспво;
эноксаtrарин натрия 60 мг*

растворитель: вода для инъекций - до 0,6 мл
В00(,) анmu-Ха МЕ/0,8 лlл (эквuваленпно В0 Mz/0,8 лlл)

акmuвное веulеспво:
эноксапарин натрия 80 мг*

растворитель: вода для инъекций - до 0,8 мл
]0000 анпu-Ха МЕ/1 мл (эквuваленmно 100 Mz/l мл)
акmuвное веLцесmво;
эноксапарин натрия 100 мгХ

растворитель: вода для инъекций - до 1 мл
* Масса рассчитана на основalнии содержания используемого эЕоксаIIарина цатриrI
(теоретическая активность - 100 анти-Ха МЕ/мг)
Описание: прозрачный раствор от бесцветного до бледно-желтого цвета.
Фармакотерапевтическая группа: Антикоагулянтное средство прямого действия.
Код АТХ: ВOlАВ05

Фармакологические свойства
Хорокmерuсmuкс., ЭноксапариЕ натрия - низкомолекулярньй гепарин со средней
молекулярной массой около 4500 Да: менее 2000 !а - <20%, от 2000 до 8000 !а - >68%,

более 8000 .Ща - <18%. Эноксапарин натрия получают с помощью щелочной
деполимеризации бензилового эфира гепариЕа. Его структура характеризуется
невосстанавливающиIчIся фрагментом 2-О-сульфо-4-енпиразиносуроtlовой кислоты и
восстанавливающимся фрагментом 2-N,6-О-дисульфо-D-глюкопиранозида, Структура
эноксапарина содеряtит около 200% (в предела.ч от 15 до 25%) 1,6-ангидропроизводного в

воастанавливающемся фрагменте полисахаридной цепи.
Фармпкоduнсмика., В очищенной систеir.tе jи yjlro эноксапарин натрия обладает высокой
анти-Ха-активностью (примерно 100 МЕ/мл) и низкой анти-IIа- или антитромбиновой
активностью (примерно 28 МЕ/мл). Эта антикоагулянтнzuI активность действует через
антитромбин III (AT-III), обеспе.rивая антикоагулянтную активность у людей. Кроме
анти-Ха-/IIа-активности также вьu{влены дополIlительные антикоагуJu{нтные и
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противовоспаJIительные свойства эноксапарина Еатрия как у здоровьн Jтюдей и

пациетIтов, так и на модслях животньIх. Это включает дТ-III-зависимое ингибирование

дрУгих факторов свертывания, таких как фактор VIIa, активацию высвобождеЕиJI

ингибитора пути тканевого фактора, а также снижение высвобождения фактора
Виллебранда из эндотелия сосудов в кровоток. Эти факторы обеспечивают
антикоагулянтный эффект эноксапарину натрия в целом. При истtользовании его в
профилактических дозах он незначительно измеItяет АЧТВ, практически не оказывает
воздействия на агрегацию тромбоцитов и степень связывания фибриногена с рецептораI\{и
тромбоцитов.
Фармакокuнелпuка; Биодоступность и абсорбция. Абсолютнм биодоступность
эноксапарина натрия IIри п/к введении, оцениваемаrI на основании анти-ха-активности,
близка к 100%. Средняя максимальная анти-Ха-активность в плaвме крови отмечаотся
через З-5 ч после п/к введения и достигает приблизительно 0,2; 0,4; 1 и 1,3 анти-Ха МЕ/мл
после однократного п/к введения препарата в дозировке 20 мг, 40 мг, 1 мг/кг и 1,5 мг/кг.
В/в болюсное введение препарата в дозировке З0 мг, сопровождающееся
незамедлительньпл п/к введением препарата в дозировке 1 мг/кг кахдые 12 ч,

обеспечивает начальную максимальн}то анти-Ха-активность на }ровве 1,16 МЕ/мл (n:16),
средняя экспозиция препарата в крови ёоставляет приблизительно 88% от равновесЕого
состояния, которое достигается на 2-й день терапии. Фармакокинетика эноксашарина
натрия в указанных режимах дозирования носит линейный характер. Вариабельность
внутри и между группами пациентов низкая. После повторного п/к введения 40 мг
эноксalпарина натрия 1 раз в сутки и п/к введения эЕоксапарива ЕатриJI в дозе 1,5 мг/кг 1

раз в сутки у здоровых добровольцев Css достигается ко 2-му дню, причем AUC в средцем
на |5yо выше, чем после однократного введения. После повторных п/к введений
эноксапарина Еатрия в суточной дозе 1 мг/кг 2 раза в сутки Css достигаотся через 3-4 дня,
причем AUC в среднем на 65Yо выше, чем после однокрап{ого введения, и средние
значения Сmах составляют соответственно 1,2 и 0,52 МЕiмл. Анти-IIа-активность в

плазме крови примерно в 10 раз ниже, чем анти-Ха-активность. Средняя максимальнм
анти-IIа-активность наблюдается примерно через 3-4 ч после п/к введения и достигает
0,13 и 0,19 МЕ/мл после повторного введения 1 мг/кг при дв1кратном введении и 1,5 мг/кг
при однократном введении, соответственно.
Распреdеленuе. Vd анти,Ха-активности эноксапарина натрия cocTaBJuIeT примерЕо 4,3 л и
приближается к OL{K. Выведение. Эноксапарин натрия является препаратом с низким
клиреЕсом. После в/в введеЕия в течение б ч в дозе 1,5 мг/кг среднее значение кJIиренса

анти-Ха в плазме крови составляет 0,74 л/ч. Выведение препарата носит монофазньй
характер с Т1/2 около 5 ч (после однократного п/к введения) и около 7 ч (после

многократного введениJI препарата). Эноксапарин Еатрия в основном метаболизируется в
печени путем десульфатирования иlпли деполимеризации с образованием
низкомолекулярных веществ с очень низкой биологической активностью. Вьведение
через Irочки активньIх фрагментов препарата составляет приблизительно 10% от
введенной дозы, и общая экскреция активIlых и яеактивных фрагментов cocTaBJбIeT

приблизительно 40% от введенной дозы.
Особьtе zруппьl пацuенmов: Пациенты поя(илого возраста (старше 75 лет).

Фармакокинетический профиль эноксапарина натрия не отличается у пациентов пожилого
возраста и более молодых пациентов при нормальной функции почек. Однако в

результате снижения функции почек с возрастом может наблюдаться заNIедление

вьlведения эноксапарина натрия у пациентов пожилого возраста. Нарушевия функции
печени. В исследовa}нии с участием пациентов с поздними стадиlIми цирроза печени,
получавших эЕоксапарин натрия в дозировке 4000 МЕ (40 мг) 1 раз в сутки, снижение
максимальной анти-Ха-активности было связано с увеличением степени тяжести
нарушения функции печени (с оценкоЙ по шкале ЧаЙлд-Пью). Это снижение гл.lвным
образом было обусловлено сни}кением уровня AT-III, вторичным по отношевию к
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снижению синтеза AT-III у пациентов с нарушением функции печени. Нарушение

функции почек. Отмечено уменьшение клиренса эноксапарина натрия у пациентов с
нарушениями функчии почек. Пооле повторного п/к введения 40 мг эноксапариЕа натрия

l раз в сутки происходит увеличение активности анти-Ха, представленной AUC у
пациентов с нарушениями функции почек легкой (С1 креатинина >50 и <80 мл/мин) и

умеренной степени тяжести (Cl креатинина >30 и <50 мл/мив). У пациентов с тяrк9лым
нарушением функции почек (Cl креатинина <30 мл/мин) AUC в состоянии равновесия в

среднем на 65Yо выше при повторном п/к введении 40 мг препарата 1 раз в суIки.
Ге.моduалuз. Фармакокинетика эноксапарина натрия сопоставима с показателlIми в
контрольной попуJuIции после однократньгх в/в введений доз 25 МЕ 50 МЕ или 100 МЕ/кг
(0,25, 0,5 или 1 мг/кг), однако AUC была 2 раза выше, чем в контрольной попуJIяции.

fuIacca плела. Пос:rе повторных п/к введений в дозировке 1,5 мг/кг 1 раз в сутки средняя
AUC анти-Ха-активности в состоянии равновесия незначитольно выше у пациентов с
избьlточной массой тела (ИМТ 30-48 кг/м2) по сравне!Iию с пациеЕтtlми с обьтчцой
средней массой тела, в то время как максимальная анти-Ха-активность плазмы крови не

увеличивается. У пациентов с избыточной массой тела при п/к введении препарата
клиренс несколько меньше. Если не делать поправку дозы с учетом массы тела пациеЕт4
то после однократного п/к введевия 40 мг эноксапарина натрия анти-Ха-активность будет
на 520lо выше у женщин с массоЙ тела менее 45 кг и на 2'7О/о Bblцe у муж!мЕ с массоЙ тела
менее 57 кг по сравнению с пациеЕтами с обычной средней массой тела.

Показания к применению
-профилактика венозньIх тромбозов и эмболий при хирургических вмешательствах,
особенно при ортопедических и общехирургических операциях, вкJIючм онкологические;
-профилактика венозных тромбозов и эмболий у пациентов, Еаходящихся на постельном

режиме, вследствие острых терапевтических заболеваний, включая острую сердечн},ю

недостаточность и декомпенсацию хронической сердечной недостаточности (III или IV
класс NYHA), дьIхательную Ёедостаточность, а также при тяжельrх инфекцилr и

ревматических заболеваниях при повышенном риске венозЕого тромбообразоваяия (см.
<Особые указания>);
-лечеЕие тромбоза глубоких вен с тромбоэмболией легочной артерии или без

тромбоэмболии легочной артерии, кроме случаев тромбоэмболии легочной артерии,
требующих тромболитической терапии или хирургического вмешательства;
-профилактика тромбообразования в системе экстракорпораllьного кровообращения во

время гемодиаJIиза;
-острый коронарный синдром;
- лечение нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без подъема
сочетании с пероральным приемом ацетилсалициловой кислоты;

сегмента sT в

- лечеЕие острого инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST у пациентов,
медикамеЕтозному лечению или последующему чрескожному
вмешательству (ЧКВ).

подлежащиi
коронарному

Способ примепения и дозы
Д/& за исключением особых случаев (см, ниже Леченuе uнфаркmа мuокарdа с поdъемом
сеаменmа ST, меduксLменmозное lлlu с помоlцью ЧКВ (черескосtсное коронарное
вл,lеulаmельспво) u Профuлакmuка mромбообразованuя в cucrrleмe эксmракорпоральноео
крово обр ащенuя прu пров еd е нuu ее моduалuз а).
Предварительно заполненный одноразовый шприц готов к примеЕению.
Препарат нельзя вводить в/м.
ПрофlLпакmuка венозньIх mролlбозов u эмболuй прu хuрурzuческuх вме11,1апельсmвм у
паL|uенmов у,\4еренно?о u Bblcoкozo рuска
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Пациентам с }меренньш риском развития тромбозов и эмболий (например,
абдоминальные операции) рекомендуемаrI доза препарата Велвин состав:rяет 20 мг 1 раз в

сутки п/к. Первую инъекцию следует сделать за 2 ч до хирургического вмешательства.
Пациентам с высоким риском развития тромбозов и эмболий (например, при
ортопедических операциях, хирургических операциях в онкологии, падиентам с

дополнительными факторами риска, не связанными с операцией. тalкими как врожденЕбI
или приобретенная тромбофилия, злокачественное новообразование, постельньй режим
более 3 сут, ожирение, венозный тромбоз в анамнезе, варикозЕое расширение веII нижних
конечностей, беременность) препарат рекомендуется в дозе 40 мг 1 раз в сутки п/к, с
введением первой дозы за 12 ч до хирургического вмешательства. При необходимости
более ранней предоперационной профилактики (например, у пациентов с высоким риском
развития тромбозов и тромбоэмболий, ожидающих отсроченную ортопедическ1то
операцию) последняя инъекция должна быть сделана за 12 ч до и через 12 ч после
операции.
!лительность лечения препаратом Велвин в среднем cocTaBJuIeT 7-10 лней. При
необходимости терапию можно продолжать до тех пор, пока сохраняется риск рaввития
тромбоза и эмболии и пациент не перейдет на амбулаторный режим, При крупньтх
ортопедических операциях может быть целесообразно после начыIьной терапии
продоля(ение лечения путем введения tlреtrарата Велвин в дозе 40 мг 1 раз в с}T ки в

течение 5 нед.

!ля пациентов с вьlсоким риском развития венозньIх тромбоэмболий, перенесших
хирургическое вмешательство, абдоминальн},}о и тазов)то хирургию по приIмЕе

онкологического заболевания, может быть целесообразно увеличение продопжительЕости
введения препарата Велвин в дозе 40 мг 1 раз в сутки в течение 4 нед.

Профчлакmuка венозt.lьlх mромбозов u эмболuй у пацuенmов, нмоdяlцtмся на поспельном

ре2lсuме вслеdсmвuе осmрых mерапевmuческuх заболеванuй
Рекомендуемм доза пр9парата Велвин составляет 40 мг 1 раз в сутки, п/к, в течение 6-14
дней. Терапию следует продолжать до полного перехода пациеЕта на амбулаторньй

режим (максимально в течение 14 лней).
Леченuе ТГВ с ТЭЛА uлu без ТЭЛА
Препарат вводится п/к из расчета 1,5 мг/кг 1 раз в сутки или 1 мг/кг 2разав сутки. Режим
дозирования доллсен вьтбираться врачом на основе оценки риска р!ввития тромбоэмболии
и риска развития кровотечений. У пациентов без тромбоэмболических осложнений и с
низким риском развития ВТЭ препарат рекомендуется вводить п/к из расчета 1,5 мг/кг 1

раз в сутки, У всех других пациентов, включм пациентов с ожирением,
симптоматической ТЭЛА, раком, повторной ВТЭ и проксимальным тромбозом (в

подвздошной вене), препарат рекомендуется применять в дозе 1 мг/кг 2 раза в сутки.

.Щлительность лечения в среднем составляет 10 дней. Следует сразу же начать терапию
непрямыми ацтикоагулянтами, при этом лечение препаратом Велвин необходимо
продолжать до достижения терапевтического антикоагулянтного эффекта (значения МНО
должны составлять 2-3).
П ро фuлакmuка пролtбоо бр азо ванuя в сuсmеме эксmр акорпормьноео кров ообраlценurl во

время еел,tоduапuза
Рекомендуемая доза препарата Велвин составляет в средцем 1 мг/кг. При высоком риске
развития кровотечения дозу следует сЕизить до 0,5 мг/кг при двойном сосудистом доступе
или до 0,75 мг/кг при одинарном сосудистом доступе.
При гемодиализе препарат Велвин следует вводить в артериыIьный ylacToK ш)Ета в

начале сеанса гемодиализа. Одной дозы, как правило, достаточЕо для 4-часового сеанса,
однако при обнаружении фибриновьгх колец при более продолжительном гемодиализе
можно дополнительно ввести препарат из расчета 0,5-1 мг/кг. ,Щанные в отвошоЕии
пациентов, применяющих эноксапарин натрия для профилактики иJIи лечения и во времJI

сеаЕсов гемодиаJIиза, отсутствуют.
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леченuе несmабшпьной сmенокарduu u uнфаркmа мuокарdа без поdъема сееменmа sT
Препарат Велвин вводится из расчета 1 мг/кг каrкды е \2 ч,п/к, при одновременном

применении антитромбоцитарной терапии. Средняя продолжительность терапии

составляет как минимум 2 дня и продолжается до стабилизации клинического состояния

пациента. Обьтчно введение препарата продолжается от 2 до 8 дней,
Ацетилсалициловая кислота рекомендуется всем пациентаI4, не имеющим

противопоказания, в нача,тьной дозе 150-300 мг внутрь с последуюцей поддерживающей

дозой 7 5-З25 мг 1 раз в сутки.
леченuе осmроzо uнфаркmа мuокарDа с поdъемом сеzменmа sT, меduксLменrпозное lulu с

поллоulью ЧКВ
лечение начинают с однократного в/в бо,тrосного введения эноксапарина натрия в дозе З0

мг,
Сразу яtе после него п/к вводят эноксапарин натрия в дозе 1 мг/кг. ,Щалее препарат

назначают п/к по 1 мг/кг кa)кдые 12 ч (максимально 100 мг эноксапарина натрия для

каждой из первых дв)х п/к инъекций, затем - по 1 мг/кг для оставшихся п/к доз, т,е. при

массе тела более 100 кг разовая доза может превышать 100 мг), Как можно скорее после

выявления острого инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST пациевта.лr необходимо

назначить одновременно ацетилсаJIициловую кислоту, и если нет противопоказаЕий,

прием ацетилсалициловой кислоты (в дозах 7 5-325 мг) следует продолжать ежедневно в

течение не менее 30 дней.
Рекомендуемая продолжительность лечения препаратом Велвин составляет 8 дней или -
до выписки пациента из стационара (если период госпитализации составляет менее 8

дней).
При комбинации с тромболитикал,tи (фибрин-спечифическими и фибрив-
неспецифическими) эноксапарин натрия должен вводиться в иЕтервале от 15 мин до
начала тромболитической терапии и до З0 мин после нее.

У пациентов 75 лет и старше не применяется начальное в/в болюсное введение, Препарат

вволят п/к в дозе 0,75 мг/кг каждые 12 ч (максимально 75 мг эЕоксапарина натриJI для

каждой из первых двух п/к инъекций, затем - по 0,75 мг/кг длlI остalвшихся п/к доз, т.е.

при массе тела более 100 кг разовая доза моя(ет превышать 75 мг).

У пациентов, которыМ проводитсЯ ЧКВ, в случае если последняя п/к инъекцIлJI

эноксапарина натрия была проведена меное чем за 8 ч до раздуваЕия введеЕЕого в место

сужения коронарной артерии баллонного катетера, дополЕительного введеЕия

эноксапарина натрия не требуется. Если же последIlяя п/к инъекция эноксапариЕа натриJI

проводилась более чем за 8 ч до раздувания баллонного катетера, следует произвести

дЬпоппrr"пuпОе в/в болюсное введение эноксапарина натрия в дозе 0,З мг/кг,

Особ еннос mu вв е D енuя препараmа
Предварительно заполненный одноразовый шприц готов к применоЕию.
Препараm нельзя ввоdumь в/м.
п/к ввеdенuе
Инъекции желательно проводить в положении пациента лежа. При использоваI]ии

предварительно заполнеЕных шприцев на 20 и 40 мг во избежание потери препарата перед

инъекцией не надо Удалять пузырьки возд)ха из шприца. Инъекции следует проводить

поочереДноВлевУюилипраВУюпереДнелаТер.}лЬн}тоилиЗаднелатераJIьвУюпоВерхностЬ
живота.
Иглу необходимо ввести на всю длину, вертикальЕо (не сбоку), в кожЕ}то складку,

собраннlто и удерживаемую до завершёния иЕъекции между большим и указательным
п-iцurr. Складку кожи отпускают только после заворшения инъекции. Не следует

массировать моOто инъекции после введеFIия препарата.

В/в болюсное ввеDенuе
В/в болюсное введение эноксапарина натрия должЕО проводиться через венозньй катетер.

эноксапарин натрия не должен смешиваться или вводиться вместе С дру-ими
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лекарственными препаратами. Для того чтобы избежать присуIствия в инфузионной
системе следов других лекарственных препаратов и их взаимодействия с эноксапарином
натрия, венозньй катетер должен промываться достаточным количеством 0,9% раствора
натрия хлорида или 5yо раствора декстрозы до и после в/в болюсного введения

эноксапарина натрия. Эноксапарин натрия MorKeT безопасно вводиться с 0,90% раствором
натрия хлорида и 5О% растворОм декстрозы, ,Щ:rя проведения болюсного введения З0 мг
эноксапарина натрия при Jrечении острого инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST из

стеклянньIх шприцев 60, 80 и 100 мг улаляют лишнее количество препарата с тем, чтобы в
Еих оставмось только 30 мг (0,3 мл). .Щоза 30 мг может непосредственно вводиться в/в,

,Щля проведения в/в болюсного введения эноксапарина натрия через венозный катетер
могут использоваться предварительно заполненные шприцы для п/к введения препарата
60, 80 и 100 мг. Рекомендуется использовать шприцы 60 мг, т.к. это }меньшает
количество удаляемого из шприца препарата. Шприцы 20 мг не используются, т.к. в них
недостаточно препарата для болюсного введения 30 мг эноксапарина натрия. Шприцы 40
мг не использ)лотся, т.к. на них отсутствуют деления и поэтому невозможно точно
отмерить количество в З0 мг. ,Щля повышения точности дополнительного в/в болюсного
введения малых объемов в венозный катетер при проведении ЧКВ рекомендуется
развести препарат до концеЕтрации 3 мг/мл. Разведение раствора рекомеЕдуется
проводить непосредственно перед введением,

!ля получения раствора эноксапарина натрия с концентрацией 3 мг/мл с помощью
предварительно заIIолненного шприца 60 мг рекомендуется использовать емкость с
инфузионньшл раствором 50 мл (т.е. с 0,90% раствором Еатрия хпорида или 5Yо раствором
декстрозы). Из емкости с инфузионным раствором с помощью обычного шприца
извлекается и удаляется З0 мл раствора. Эноксапарин Еатрия (содержимое шприца

для п/к введения 60 мг) вводится в оставшиеся в емкости 20 мл инфузионного раствора.
Содержимое емкости с разведенным раствором эноксапарина натрия осторожно
перемешивается. .Щля введения с помощью шприца извлекается необходимый объем

разведеЕного раствора эЕоксапарина натрия, которьтй рассчитывается по формуле:
Объем разведенного раствора : масса тела пациента (кг) х 0,1, или с помощью
представленной ниже таблицы 1.

Таблица ]

/rr"rОбьемы, коl орые должны вводиться в/в

Масса
тела Необходимап доза (0,З'Необtt

Uоъемь!, к
--* --т

Масса
lтела l

пациента,1
кг

ото ые вво

Необходимая доза (0,3
мг/кг), мг

после сния концентрал Mt

необходlrпrыl"r д,rIя введения объсм раствора,
разведеIIllого до концеятрациrr 3 мг/пIл, мл

45 13,5 4,5

50 15 5

55 16,5 5,5

60 18 6

65 lq ý 6,5

]0 21 1

lZ5 _-
l80

7ё_ --..-
8

85 ,ý ý 8,5

90

95

i2,|

l28,5

19L-т



105 3 1,5

110

10,5

1з5

115 145 11,5

120

125
]-
]tзо

140

4з,5

150

переключенuе меасdу эноксапарuном наmрuя u перорацьньLмlu анmuкоаzулянmамu
Пiреlспюченuе меасёу эноксапарuноJ|4 наmрuя u анmаZонuсmамu BumaJyluHa К (АВК) lltя
мониторироваЕия эффекта Авк необходимо наблюдение врача и проведение

лабораторных исследований (ПВ, представленное как МНО). Так как дJUI развитиlI
максимшIьного эффекта Двк требуется время, терапия эноксапарином натрия должна
продолжаться в постоянной дозе так долго, как необходимо дJUI поддержаЕия

значений Мно (по данным дв),х последовательных определений) в желаемом

терапевтическом диапазоне в зависимости от показаний.

,Щля пациентов, которые получают АВК, отмена АВК и введение первой дозы
эноксапарина натрия долп111ы tlроводиться посло того, как МНО сЕизилось ниже граЕицы

терапевтического диапазоЕа.
перекпюченuе л,tеэюdу эноксапарuном наmрuя u пероральньlмu анmuкоаzулянmаfuru прялlо?о

i)ейсmвuя (подк) отмена эноксапарина натрия и назначение Подк должны 1rроводиться

за 0-2 ч до момента очередного запланированного введения эноксапарина натрия в

соответствии с инструttцией по применетlию перораJIьных антикоаIулянтов.

flля пациентов, получающих Подк, введение первой дозы эноксапарина натрия и отмена
пероральньЖ антикоагулянтОв прямого действия долпс{ьI проводиться в момент времени,

соответствутощий очередному запланированному применению ПОАК.
прuмененuе прu спuнальной/эпudуральной анесmезuч tlлu люмбальной пункцuu. В слуrае
применения антикоагулянтной терапии во время проведения эпидурапьной или

спинальной анестезии/аналгезии или люмбальной IIуЕкции необходимо проводоЕие

неврологического мониторирования вследствие риска развития нейроаксиальных гематом
(см. кОсобые указания>).
прuмененuе эноксапарuлlа напрuя В профtшакпuческuх dозах. Установка или удаJIение
катетера должно проводиться спустя как миним)м 12 ч после последЕей иЕъекции
профилактической дозы эЕоксапарина натрия.
Прr использоВании непрерыВной техникИ необходимо соблюдать по меньшей мере 12-

часовой интервал до удаления катетера.
У пациентоВ с Cl креатиниНа >15 и <30 мл/мин следуеТ рассмотретЬ вопрос об удвоении
времени до момента пункции или введения/удаления катетера как миним}м до 24 ч-

предоперационное введение эноксапарина натрия за 2 ч до вмешательства в дозировке 20

мг несовместимо с проведением нейроаксиальной анестезии.
прuллененuе эноксапарuна наmрurl в mерапевmuческuх dозах. Установка или УдалеЕие
катетера должно проводиться спустя как миЕимум 24 ч после последней инъекции
терапевтической дозы эноксапарина натрия (см, кПротивопоказания>),
Гlри использовании непрерывной техлтики необходимо соблюдать по меньшей мере 24-

часовой интерваJI до удаления катетера.

14,5

1?,1

1l
13,5

17 ý

aг
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У пациентоВ с Cl креатиниНа >15 и <30 мл/мин следуеТ рассмотретЬ вопрос об удвоении
времени до момента пункции или введения/удаJIения катетера как миним)м до 48 ч,

Пациентам, пол)п{ающим эноксапарин натрия в дозах 0,75 или 1 мг/кг два раза в сутки, не

следует вводить вторую лозу препарата с целью увеличения интервала перед установкой
или заменой катетера, Точно TaKrKe следует рассмотреть вопрос о возможности отсрочки

введения следующей дозы препарата, как минимум, на 4 ч, исходя из оценки соотношения

польза/рисК (риск развитиЯ тромбоза и кровотечений при проведеЕии процед}ры, с учотом
наличия у пациентов факторов риска). В эти времеЕные точки все еще продолжает

вьUIвJIяться анти-Ха-активность препарата, и отсрочки по времеЕи не явJIяются гараятией

того, что развития нейроаксиальной гематомы удастся избеrкать.

Реэtсuл,l dозuрованtlя у сlсобьtх ерупп пацuенmов

!еmч dо ] В леm, БезоласЕость и эффективность применения эноксапарина натрия у детей
Ее установлены.
пацuенmы поэlсuлоzо возрасmа (сmарше 75 леm). За исключением лечения иIrфаркта

миокарда с подъемом сегмента ST (см, выше), для всех других показаний снижения доз
эноксапариЕанатрияупациенТоВпох(илогоВозраста'еслЙУнихотсУтсТВУетнар}.Iпение
функции почек, не требуется.
Пацuенmьt с наруlлеLluямu функцuч почек
Тяэсе:lьtе Hapylцeturl с!эункцuъL почек (Cl креаmuнuна >]5 u <30 мл/мuн). Применение

эноксапарина натрия не рекомендуется у пациеЕтов с терминаJiьной стадией хронической

болезни почек (Cl креатинина <15 мл/мин) ввиду отсутствия данньй, кроме случаев

профилактики тромбообразования в системе экстракорпорального кровообращоIrия во

время гемодиализа. .щоза эноксапарина натрия снижается в соответствии с

представленными циже таблицами 2 и З, т.к. у этих пациентов отмечается увеличение
системноЙ экспозиции (продоллtительности деЙствия) препарата,

при применении препарата с лечебной целью рекомендуется следующш коррекция

рех(има дозироваЕия.
Табли.ца2

, Обычный режим дозирования|-
1 мг/кг п/к 2 раза в сутки

1,5 мг п/к 1 раз в сутки

Лечение острого инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST у пациентов 
'75 дg

из двух первых п/к инъекций) первой п/к инъекции)

Лечение
lСТаРШе

0,75 мг/кг п/к 2 раза в сутки без начаJIьного
,болюсного введения (максимально 75 Mr для
каждой из дв)ry первых п/к и нъекций)

при применении препарата с профилактической целью рекомендуется след}тощая

коррекция режима дозирования (см. табл. 3).

острого инфаркта миокарда с подъемом сегмента sT у пациентов >75 лет и

Pe;Klrlr дозирования при тяжелой
lIочечrrой недос,t,аточностIi

1 мг/кг п/к 1 раз в сутки

1 мг/кг п/к 1 раз в сугки

1 мг/кг п/к 1 раз в сутки без начального
болюсного введениJI (максимально 100 мг
для первой п/к инъекции)

]Однократно: болюсное в/в введение в дозе ЗO lОд{ократно: боJIюсное в/в введение в дозе

,r. плюс 1 мг/кг пiк; . 
] 
ЗО мг плюс 1 мг/кг п/к с

]последующим п/к введением в дозе l мг/кг 2 последующим п/к введеlтием в дозе 1 мг/кг
1Ал,-- -*-..л...-лх|l /, "--,л,,*lа пt тп 1пп л,- ...

раза в сутки (максимально 100 мг для каждой:1 раз в сутки (максимально 100 мг для

Таблица 3

при тяжелои почечнои



,?_9чЦ l раз всужи__ _ 2О мгп/к l раз всугки
Рекомендованная коррекция режима дозирования не применяется при гемодиализе,
Наруtuенuя фунttцuu почек леzкой (Cl креапuнuна Z50 u <80 мл/мuн) u умеренной
(Cl креапuнuна >30 u <50 мл/лluн) сmепелtLl mяэrсесmu, Коррекция дозы не требуется,
однако пациенты должны Еаходиться под тщательным наблюдением врача.
Паtluенmьt с llаруu!елlllяtrttL функцuu печенu, В связи с отсутствием клинических
исслелований, следует соблюдать осторожность при назЕачении эноксапарина натрия
пациентам с Еарушением функции печеЕи.

Побочные действия
Изучение побочньтх эффектов эноксапарина натрия проводилось у более чем 15000
пациентов, }частвовавших в клинических исследованиях, из них у 1776 пациентов - при
профилактике венозных тромбозов и эмболий при общехирlргических и ортопедических
операциях; у 1169 пациентов - при профилактике венозньD( тромбозов и эмболий у
пациентов, находящихся на постельном режиме, вследствие ocтpbD( терапевтических
заболеваний; у 559 пациентов - при лечеЕии ТГВ с ТЭЛА или без нее; у 1578
пациентов - при лечении нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q; у
10176 пациентов - при лечении инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST.
Реlким введения эноксапарина натрия отличался в зависимости от показаний. При
профилактике венозных тромбозов и эмболий при общехирургических и ортопедических
операциях или у пациентов, находящихся на постельном режиме, вводилось 40 мг п/к 1

раз в сутки. При лечении ТГВ с ТЭЛА или без нее, пациенты полr{али эноксапарин
натрия из расчета 1 мг/кг п/к кФItдые 12 ч илц 1,5 мг/кг п/к 1 раз в сутки. При лечении
нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q доза эноксапарина натрия
составляла 1 мг/кг п/к кФкдые 12 ч, а в случае инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST
проводилось в/в болюсное введение 30 мг с последующим введеЕием 1 мг/кг г/к каждые
12 ч,
Частота возникновения нежелательных реакций определялась в соответствии с
классификацией ВОЗ: очень часто (>1/10), часто (>1/100- <1/10); нечасто (Z1l1000-
<1/100); редко (>1 /10000- <1/1000); очень редко (<1/10000), частота неизвестна (не
может быть подсчитана на основании имеющихся данньrх).
Со сmороньt сосуdов
Кровоmеченuя
В клинических исследоваЕиях кровотечения были наиболее часто встречающимися
нежелательными реакциями. К ним относились большие кровотечоЕшI, наблюдавшиеся у
4,20% пациентов (кровотечение считa}лось большим, если оно сопровождалось снижением
содержания НЬ на 2 г/л и более, требовало переливания 2 или более доз компонентов
крови; а также если было забрюшинным или внутричерепным). Некоторые из этих
случаев были летальными.
Как и при применении других антикоагулянтов, при применении эноксапарина натрия
возмояtно возникновение кровотечения, особенно при Еаличии факторов риска,
способств}тощих развитию кровотечения, при проведении инвазивных процед}р или
применении препаратов, нарушающих гемостаз (сr. <Особые 1казаншI) и
кВзаимодействие>).
При описании кровотечений звездочка к'i'>> указывает на следующие виды кровотечений:
гематома, экхимозы (кроме развившихся в месте инъекции), раневые гематомы,
гематурия, носовые кровотечения, желудочно-кишечные кровотечения,
Очень часmо 

- 
кровотечения* при профилактике венозньгх тромбозов у хирургических

пациентов и лечении ТГВ с ТЭЛД или без нее.
Часmо - кровотечения* при профилактике венозньD( тромбозов у пациентов,
находящихся на постельном режиме, и лечении нестабильной стенокардии, инфаркта
миокарда без зубча Q и инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST.

9
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нечасmо - забрюшинные кровотечения и внутричерепные кровоизлияния у пациентов

при лечении Тгв с Тэлд или без нее, а также при лечеЕии инфаркта миокарда с

подъемом сегмента ST.
PedKo - забрюшинные кровотечения при профилактике венозньD( тромбозов у
хирургических пациентов и лечении нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без

зубча Q.
Тромбоцаmопенuя u mромбоцumоз
очеttь часmо- тромбоцитоз (количество тромбоцитов в периферической крови -
>400.109/л) при профилактике венозньIх тромбозов у хир}ргических пациентов и
лечении Тгв с ТэлА или без нее.

часпло - тромбоцитоз при лечении пациентов с острым инфарктом миокарда с подъемом

сегмента ST.
Тромбоцитопения при профилактиItе венозных тромбозов у хир)ргических пациентов и
лечении Тгв с Тэлд или без нее, а также при остром инфаркте миокарда с подъемом

сегмента ST.
нечасmо- тромбоцитопения при профилактике венозньrх тромбозов у пациентов,

находящихся Еа постgJlьном реяшме, и при лечении нестабиJъшой стеЕокардии и

инфаркта миокарда без зубча Q.
Очень pedKo 

- 
а}тоиммуннаJI тромбоцитопения при лечении пациентов с острым

инфарктом миокарда с подъемом сегмента ST.

flругие клинически значимые нежелательные реакцпи BIle зависимости от

показаний
неrкелательные реакции, представлеIlные ниже, сгруппироваЕьi по системно_оргzlнным

классам, даIrы с указанием определенной выше частоты их возникновения и в порядке

уменьшения их тя)tести.
со сmороньt kpoBu u лuмфаmччесtсой сuсmемы; часто - кровотечение, тромбоцитопения,

тромбоцитоз; редко - 
случаи развития а)тоиммунной тромбоцитопении с тромбозом; в

некоторьж случаllх тромбоз осложнялся развитием инфаркта органов иJlи ишемии

конечностей (см. <особые указания), <Конmроль колuчесlлlва mромбоцumов в

перuферuческой KpoBu>.

Со cmopoHbt uмлlунной cucmeMbl: часто - аллергические реакции.
со сmороньl печенu u эtселчевывоdяtцuх пуmей: очень часто - повышеЕие активности
печеночных ферментов, главным образом повышение активЕости трансаминаз, более чем

в 3 раза превышающее ВГН).
со сtпороньl koclcu u поdко1сньtх mканей; часто - крапивница, зуд, эритема; нечасто -
буллезный дерматит.
обtцuе рассmройсmва u наруlленllя в л4есmе uнъекцuu: часто - 

гематома в месте

инъекции, отек в месте инъекции, кровотечение, реакции пОВЫШеННОЙ ЧУВСТВИТеЛЬЕОСТИ,

воспаJIение, образование уплотнений в месте инъекции; нечасто 
- раздражеЕие в месте

инъекции, некроз кожи в месте инъекции.

!,анные, полученные после выходд препарата на рынок
следующие нежелательные реакции отмечались во время постмаркетингового
применения препарата Велвин. об этих побочньж реакциях имелись споЕтанные
сообщения.
Со cmopoHbt uм,л,lунной сuсmемьL:редко - анафилактические/анафилактоидные реакции,
включfuI шок.
Со сmороньt нервной сuсmемьl: часто - головная боль.

Со сmороньt cocydoB;редко- при применении эноксапариItа натрия на фоне
спинальной/эпиДуральFIой анестезии или спинальноЙ п)rlrкции отмечались случаи

развития спинальной гематомы (или нейроаксиальной гематомы). Эти реакции приводили
к развитию It9врологич99ких нарушений различной степени тяжести, вкJIючаJI стойкий
или необратимый пара,тич (см. <Особые указания>).
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Со сmороньl KpoBu uлu лuмфаmчческой сuсmемьt: часто - геморрагическая анемия;

редко - эозинофилия.
Со спороньt коэ!сч u поdкоJtсньlх mканей: редко - 

алопеция; в месте инъекции может

развиться кожный васкулит, некроз коrш, которым обычЕо предшествует появление

пурпуры или эритематозньж папул (инфильтрированных и болезненньтх - в этих сл}п{аrж

терапию препаратом Велвин следует прекратить).
Возмохtно образование твердых воспалительных узелков-инфильтратов в меСте ИНЪеКЦИЙ

препарата, которые исчезают через несколько дней и не являются основанием дJuI отмены
препарата.
Со cmopoHbt печенч u сtселчевьtвоDяuluх пуmей: нечасто - гепатоцелJIюлярное порФкепие
печени; редко холестатическое поражение печени.
Со спороньt скелеmно-мьLu.rечной cucmeMbt u соеduнumельной mканu: редко - остеопороз
при длительной терапии (более 3 мес).
Лабораmорные u uнсmруменmальньLе daHHbLe: редко - гиперка,lиемия,

Противопоказания
Повышенная чувствительность к эноксапарину натрия, гепарину или его производным,
включzuI другие низкомолекулярные гепарины; активное кJIиЕически значимое
кровотечение, а таюке состояния и заболевания, при KoTopbD( имеется высокий риск
развития кровотечения, включбI недавно перенесенньтй геморрагический инсульт, острую
язву ЖКТ, наличие злокачественного новообразования с высоким риском кровотечений,
недавно перенесенные операции на головном и спинном мозге, офтальмологические
операции, известное или IIредполагаемое наJIичие варикозно расширенньж вен пищевода,
артериовенозные мальформации, сосудистые аневризмы, сосудистые аномалии спинЕого
и головного мозга; спинальцая или эпидуральЕzuI анестезиJI или локо_регионаIьн€UI

анестезия, когда эноксапарин натрия применялся дJul лечения в предьцущие 24 ч;

имм)/ноопосредованная гепарин-индуцированнfuI тромбоцитопеЕия (в анамнезе) в течение
100 последних дней или наличие в крови циркулирующих антитромбоцитарньж антител;

детский возраст до 18 лет, т.к. эффективность и безопасность у данной категории
пациентов не установлены (см. кОсобые указания>).
С осmороеrcносmью:
Состояния, при которых имеется потенцимьный риск развития кровотечения: нарушения
гемостаза (в т.ч. гемофилия, тромбоцитопения, гипокоагуляция, болезнь Виллебранда),
тяrrtельтй васкулит; язвецнбI болезнь желудка или двенадцатиперстной кишки или другие
эрозивно-язвенные поражения ЖКТ в анамнезе; недавно перенесенЕый ишемический
инсульт; неконтролируемая тяжелаlI артеримьнм гипертеЕзия; диабетическм или
геморраIическая ретиIrопатия; тяrкелый сахарный диабет; недавно перенесеЕнм или
предполагаемая ItеврологическаJ{ или офтальмологическая операция; проведенио
спинальной или эпидураJIьцой анестезии (потенциальнм опасность развития гематомьт),
спинномозговfuI пункция (недавно перенесенная); недавние роды; эЕдокардит
бактериальный (острый или подострый); перикардит или перикардимьный выпот;
поLIечная и/или печеночная недостаточность; внутриматочнаJI контрацепция (ВМК);
тя}келfuI травма (особенно ЦНС), открытые раны на больших поверхностях;
одновременный прием препаратов, влияющих на систему гемостаза; гепариЕ-
индуцированнаrI тромбоцитопения (ГИТ) без чиркулирующих антител в анамнезе (более
100 лней).
У кол,tпанuч оmсуmсmвуюm daHHbte по клuнuческолtу прuмененuю препараmа Велвuн прu
слеDуюtцuх заболеванuях: акmuвньtй mуберлtулез, лучесая mерапlul (HedaBHo перенесенная).

Лекарственные взаимодействия
При одновременном применении Велвина с препарата]\,{и, которые влияют на гемостЕв
(оалицилаты /за исключением нестабильпой стенокардии и инфаркта миокарда без зубца
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Q/, другие НПВС, декстран 40, тиttлопидиЕ, глюкокортикоиды дJuI системного
применеЕия, тромболитики, антикоагулянты), возможно развитие геморрагических
ослоrкнений. Если использования такой комбинации не удается избежать, эноксапарин
следует применять под тщательным контролем свертываемости крови.
Фарм а це в muче с t;oe в заuмоdейсmвче
Раствор препарата нельзя смешивать с другими раствораN,Iи в одном шприце.

Особые указания
Общuе
Низкомолекулярные гепарины не являются взаимозаменяемыми, т.к. они рaвличаются по
процессу производства, молекулярной масое, специфической анти-ха-активности,
единицам дозирования и реr(иму дозирования, с чем связаны рaвличия в их
фармакокинетике и биологической активности (антитромбиновая активность й
взаимодействие с тромбоцитами).
Поэтому требуется строго выполнять рекомендации по применеЕию дJuI каждого
препарата, относящегося к классу низкомол9кулярных гепаринов.
Кровоmеченuе
Как и при применении других антикоагулянтов, при применении препарата Велвив
возможно развитие кровотечений любой локализации (см. <Побочньте действия)). При
развитии кровотечеЕия необходимо найти его источник и проводить соответств}.ющее
лечение.
Эноксапарин натрия, как и другие антикоагулянты, следует применять с осторожностью
при состояниях с повышенным риском кровотечения, таких как ЕарушеЕия гемостаза,
язвеннаlI болезнь в анамнезе, недавно trеренесенный ишемический иЕсульт, тяжелаJI
артериаJIьнаJI гипертензия, диабетическая ретинопатия, нейрохирургическое или
офтальмологическое оперативное вмешательство, одновременное применение препаратов,
влияющих на гемостаз (см. кВзаимодействие>),
Кровопеченuя у пацuенmов поасuлоео возрасmа. При применении препарата Велвин в
профилактических дозах у пациентов пожилого возраста не было вьuIвлено увеличения
риска развития кровотечений. При применении препарата в терапевтических дозах у
пациентов пожилого возраста (особенно в возрасте 80 лет и старше) существует
повышенный риск развития кровотечений. Рекомендуется проведение тщательного
наблюдения за состоянием таких пациентов (см. кФармакокинетика> и <Способ
применения и дозы), Пацuенmьt поэлсuJlоzо возраспа).
ОOновременное прLLмененuе dруеuх препараmов, влuяюu|llх на еемосmаз
Примlенение препаратов, влияющих на гемостаз (салицилаты системного действия, в
т.ч. ацетилсаlIициловfuI кислота в дозах, оказывающих цротивоспалительное
действие, НПВП, включая кеторолак, другие тромболитики (альтеплаза, ретеплаза,
стрептокинaва, тенектеплаза, урокиназа), рекомендуется отменить до начала лечения
эноксапарином натрия, за исключением случаев, когда их примеЕение явJUIется
необходимым. Всли показано их одновременное применеЕие с эноксапарином натрия, то
следует проводить тщательное клиническое наблюдение и мониторинг соответствующих
лабораторных показателей.
почечная неdосmаmочносmь
У пациентов с нарушением функции почек существует повышенный риск развития
кровотечеl{ия в результате увеличения системной экспозиции эноксапарина натрия. У
пациентов с тяжелыми нарушениями функции почек (CI креатинина 15-30 мл/мин)
отмечается значительное увеличение экспозиции эноксапарина натрия, поэтому
рекомендуется проводить коррекцию дозы как при профилактическом, так и
терапевтическом применении препарата. Хотя не требуется проводить коррекцию дозы у
пациентов с нарушениями функции почек легкой (Cl креатинина 30-50 мл/мин) и
умеренной степени тяжести (С1 креатинина 50-80 мл/мин), рекомондуется проведение



13

тщательного контроля состояния таких пациентов, и может рассматриваться проведение

биологического мониторинга с измерением анти-Ха-активности (см. <Фармакокинетика>
и (Способ применения и дозьl>>, ПацuенmьL с наруlаенuямu функцuu йочек). Примеяоние
эноксапарина натрия не рекомендуется у пациентов с терминальной стадией хроЕической
болезни почек (CI креатинина <l5 мл/пrин) в виду отсутствия данных, кроме случаев
профилактики тромбообразования в системе экстракорпорального кровообращоЕия во
время гемодиаjIиза.
Особые zруппьt пацuенmов
Нuзкая л.tасса пела. Отмечалось увеличение экспозиции эноксапариЕа Irатрия при его
профилактическом применении у женщин с массой тела меЕее 45 кг и у мужчин с массой
тела менее 57 кг, что может приводить к повышенному риску развития кровотечений.
Рекомендуется проведение тщательного контроля состояния таких пациеt{тов.

Паъluенmьt с оъ!сuренLrем. Пациенты с ожирением имеют повышенный риск развитшI
тромбозов и эмболий, Безопасность и эффективность примеЕения эноксапариЕа в

профилактических дозах у пациентов с ожирением (ИМТ более 30 кг/м2) до конца не
определена, и нет общего мнения по коррекции дозы. За этими пациоЕта]ч{и следует
внимательно наблюдать на предмет развития симптомов и признаков тромбозов и
эмболий.
Конmроль колuчесmвq mромбоцumов в перчферuчеслtой KpoBu
Риск развития антителоопосредованной гепарин-индуцированной тромбоцитопении
(ГИТ) существует и при применении низкомолекулярЕьlх гепаринов, при этом этот риск
выше у пациентов, перенесших операции на сердце, и пациентов с онкологическими
заболеваниями, Если развивается тромбоцитопеЕия, то ее обьFIIrо вьuIвляют между 5-м и
21-м днями после начала терапии эrrоксапарином натрия. В связи с этим рекомендуется
регулярЕо контролировать количество тромбоцитов в периферической крови до ЕачаJIа

лечения эноксапарином натрия и во время его применения. Следует опредеJuIть

количество тромбоцитов в крови при наIичии оимптомов, указывающих на ГИТ (новый
эпизод артериальньrх и/или венозньIх тромбоэмболических осложнений, болезвенвое
поракение кожи в месте инъекции, аJIлергическая или анафилактическаlI реакция при
лечении). При возникновении указанньж симптомов следует проинформировать лечаIцего

врача.
При наличии подтвержденного значительного снижения количества тромбоцитов (на 30-
50% по сравнению с исходЕым показателем) необходимо немедленно отменить
эноксапарин натрия и перевести пациента на друг)то антикоагулянтн}то терапию без

применения гепаринов.
Спъtнальная/эпuOураlьная ал!есп,lезL!rL. Описаны спучаи возникновения нейроаксиальньD(
гематом при применении препарата Велвин при одновромеЕном проведении
спинальной/эпидуральной анестезии с развитием длительно существующего или
необратимого параJIича. Риск возникновения этих явлений снижается при применении
препарата в дозе 40 мг или Еиже. Риск повьтшается при применении более высоких доз
препарата эноксапарина натрия, а также при использовании постояЕЕых катетеров после
операции или одновременном применении дополнительньгх препаратов, влияющих на
гемостаз, таких как НПВП (см. <Взаимодействие)). Риск также повышается при
травматически проведенной или повторной спинномозговой пункции или у пациентов,
имеющих в анамнезе указания на перенесенные операции в области позвоночЕика или
леформачию позвоночника,
.Щля сниrкения возможного риска кровотечения, связанного с применением эноксапарина
натрия и проведением эпидуральной или спинаJIьной анестезии/андIьгезии, необходимо

учитывать фармакокинетический профиль препарата (см. кФармакокинетика>). Установку
или удаление катетера лучше проводить при низком антикоагулянтЕом эффекте
эноксапарина натрия, однако точное время для достижения достаточного сЕижениJI
антикоагуJIянтного эффекта у разных irациентов неизвестно. Следует доцолнителъно
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учитывать, что у пациентов сС1 креатинина 15-30 мл/миЕ вьlведение эноксапарина
натрия замедляется.
Если по нaвначению врача применяется антикоагулянтнаJI терапия во время проведеЕиrI
эпидуральной/спинальной анестезии или люмбальной пункции, необходимо постоянное
наблюдение за пащиентом для выявления любых неврологических симптомов, тalких кaж

боли в спине, нарушение сенсорных и моторIlых функций (онемение или слабость в
нижних конечностях), нарушение футrкции кишечника и/или мочевого пузыря. Пациента
необходимо проицструктировать о необходимости немедленного информирова"ния врача
при возникновении вышеописанных симптомов. При подозрении на симптомы,
характерны9 для гематомы спинного мозга, необходимы срочнaUI диагностика и JIочение,
включаlI при необходимости декомпрессию спинного мозга,
ГИТ, Применение эноксапарина натрия у пациентов, имеющих в аЕамнезе указаниJI на
наrтичие ГИТ в течение последних 100 дней или tlри наличии циркулирlтощих антител,
противопоказано (см. <Противопоказания>). Щиркулирующие антитела мог}"I
персистировать несколько лет.
Эноксапарин натрия следует применять с особой осторожностью у пациентов, имеющих в
анамнезе (более чем 100 дней) ГИТ без циркулирующих антител. Решение о применеЕии
эноксапарина натрия в данной ситуации должно быть принято только после оценки
соотношения польза-/риск и при отсутствии безгепариновой (не содерrкащей гепарин)
альтернативной терапии,
Чрескоэtсная коронарлtая анzuопласmuка. С целью минимизации риска кровотечения,
связанного с инвазивной сосудистой инструментаJIьной манипуляцией при лечении
нестабильной стенокардии и инфаркта миокарда без зубца Q и острого инфаркта миокарда
с подъемом сегмента ST, эти процедуры следует проводить в интервалах между
введением препарата. Это необходимо для достижения гемостаза в месте введениjI
катетера после проведения ЧКВ, При использовании закрьвающего устройства
интродьюсер бедренной артерии мохсет быть удален Еемедленно. При применении
мануальной (ручной) компрессии интродьюсер бедренной артерии следует удаjIить через
6 ч после последней в/в или п/к инъекции эноксапарина натрия. Если лечение
эноксапарином натрия продолжается, то следующую дозу следует вводить не ранее чем
через 6-8 ч после удаJIения интродьюсера бедренной артерии. Необходимо следить за
местом введения интродьюсера, чтобы своевременно вьшвить признаки кровотечения и
образоваяия гематомы.
Псtцuенmьl с .\lеханuческuмu uскуссmвенньLл4u клапанал4u серdца, Применепие
эноксапарина натрия для профилактики тромбообразования у пациентов с механическими
искусственными клапанами сердца изучено недостаточно. Имеются отдельЕьlе сообщения
о развитии тромбоза клапанов сердца у пациентов с механическими искусственными
клапанами сердца на фоне терапии эЕоксапарином нац)ия дJuI профилактики
тромбообразования. Ввиду недостаточности клинических даЕньIх и ЕaIличия
неоднозначных факторов, включаrI основное заболеваIrие, оценка таких сообщений
затруднона.
Беременньlе JrсенLцuньL с l4еханuческulчlu uctyccmBeHHbll|4u клапана.фtu серdца. Применение
эноксапарина натрия для профилактики тромбообразования у беременньIх женщиЕ с
механическими искусственными клапанами сердца изучеЕо недостаточно. В клиническом
исследоваIlии беременных женщин с механическими искусствеЕЕыми клапаЕами сердца
при применении эноксапарина натрия в дозе 1 мг/кг 2 раза в сутки дjIя )а4еньшения риска
развития тромбозов и эмболий у 2 из 8 женщин образовался тромб, приведший к
блокированию клапа!{ов сердца и смерти матери и плода. Имеются отдельные
постмаркетиЕговые сообщения о тромбозе клапанов сердца у беременньж х(енщиЕ с
механическими искусственными клапанами сердца, получавших лечение эноксапарином
для профилактиttи тромбообразования, Беременяые ж9нщины с моханичоскими
искусственными клапанами сердца имеют высокий риск развития тромбоза и эмболии.
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некроз коэtсu/коэсньtй васкулии. Сообщалось о развитии некроза кожи и кожного

васкулита при примеI]ении низкомолекулярных гепаринов. В случае развития некроза

кожи/кожного васкулита применение препарата следует прекратить.

осmрый uнфекцuонrtьtй энёоliарduпl, Применение гепарина не рекомендуется у пациеЕтов

с острым инфекционньrм эндокардитом вследствие риска ршвитIлlI геморрагического

,r"yrriru. В случае если применение препарата считается абсолютно необходимьпr.r,

решение следует принимать только I1осле тщательной индивидуальной оценки

соотношения пользы и риска.
Лабораmорньtе mесmьr. В дозах, применяемых для профилактики тромбоэмболических
ослоrкнений, преIIарат Велвин существенно не влияет на время кровотечения и показатеJм

свертывания крови, а также Еа агрегацию тромбоцитов или связывание их с

фибриногеном. При повышении дозы может удлиняться дчтв и активированное время

свертывания крови. Увеличение дчтв и активировzшного времени свертьтвalния не

находятся в прямой линейной зависимости от увеличения антикоагуJUIнтной активности
препарата, поэтому нет необходимости в их мониторинге.
гuперка,tuе.1luя. Гепарины могут подавлять секрецию а,тьдостерона надпочечниками, что
приводит к развитию гиперкаJIиемии, особенно у пациентов с сахарным диабетом,
хронической почечной недостаточЕостью, предшествующим метаболическим ацидозом,

принимающих лекарственные препараты, повышающие содержания калия (см.

кВзаимодействие)). Следует регулярно контролировать содержаЕие каJIиJI в плазме крови,

особенно у пациентов группы риска.
профlлакпuка венозньlх mромбозов u эмболuй у пацuенmов с осmрымu
mерапевmuческuлlч заболеваrtuяltlu, нахоdяu1llхся на посmельном рфlсuJ|lе. В слулае

развития острой инфекции, острых ревматических состояний профилактическое

применение эноксапарина натрия оправдано только, еоли вышеперечислеЕные состояния
сочетаются с одним из нижеперечисленньIх факторов риска венозного

тромбообразования: возраст более 75 лет; злокачественные новообразования; тромбозы и
эмболии в анамнезе; ожирение; гормональнбI терапия; сердечная ЕедостатоIшость;

хроническая дыхательная недостаточность.
HapyaeHue функtluu печенu. Эноксапарин натрия следует с осторожностью применять у
пациентоВ с нарушениямИ функциИ печени вследсТвие увеличения риска кровотечений.

Коррекция дозы на основа!{ии мониторирования анти-Ха-активности у пациентов с

циррозом печени является ненадежной и не рекомендуется.
Прч,иененuе прч беременносmu u перuоd лакmацuu
Берел,tенносmь: Сведений о том, что эноксапарин натрия проникаот через плацентарный

барьер во время беременности, нет. Так как отсутствуют адекватные и хорошо
коIrтролируемые исследования с участием беременньrх жеЕщин, а исследования ца
животных не всегда прогнозируют реакцию на введение эноксапарина натрия во время

беременности у человека, применять его во время беременности следует только в

исключительньн случаях, когда имеется настоятельнаJI необходимость его применения,

установленная врачом. Рекомендуется проведение KoHTpoJUI состояния пациенток на
IIредмет появления признаков кровотечения или чрезм9рной гипокоагуляции, пациецтки

доляtнЫ быть предупреждены О риOке возникновения кровотечений. Нет данньD( о

повышенном риске развития кровотечений, тромбоцитопении или остеопороза у
беременных женщин, за исключением случаев, отмеченЕьlх у пациенток с

искусственными клапанами сердца (см, <особые 1тtазаяия>). При планировании
эпидlральной анестезии рекомендуется перед ее проведением отмеЕить эноксапарин
натрия (см, кОсобые указания>).
Перuоd еруdноzо вскар*tлuванuя., Неизвестно, экскретируется ли неизмененньй
эноксапарин натрия в грудное молоко. Всасывание эноксапарина натрия в Жкт у
новорожденного маловероятно. Препарат Велвин мояtет применяться в период грудного
вскармливания.
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Влuянuе на способносmь управляmь прпнспорmньrмu среdспвамu u механuзмlul|u
не оказывает влияния.

Передозировка
Сампmомьl: слrrайная передозировка Велвин (при в/в, п/к или экстракорпоральном
применении) может привести к геморрагическим осложвениям. При приеме внутрь даже
больших доз всасывание препарата маловероятно.
Лечцше: антикоагулянтные эффекты можно в основном нейтрализовать цутем
медленного в/в введения протамина сульфата, доза которого зависит от дозы введенного
Велвин. 1 мг протамина сульфата нейтрализует антикоагулянтЕую активность 1 мг
Велвин, если эноксапарин натрия вводился не более чем за 8 ч до введения протамина. 0,5
мг протамина нейтрализует антикоагуJuIнтный эффект 1 мг Велвин (см. информацию о
применении солей протамина), если эноксапарин натрия вводится не более чом за 8 ч до
введения протамиЕа. 0,5 мг протамина нейтрмизует антикоагуJuIнтньй эффект 1 мг
преларата, если с момента введения последнего прошло более 8 ч или при необходимости
введения 2-й дозы протамина. Если же после введения эноксапарин натрия прошло 12 ч и
более, введения протамина не требуется. Однако даже при введении больших доз
протамина сульфата анти-Ха-активность препарата Велвин полностью не нейтрализуется
(максимально на 60%).

Форма выпуска
,Щля дозировок 4000 анти-Ха МЕ/0,4 мл и 6000 анти-Ха МЕ/0,6 мл:
по 0,4 мл, или 0,6 мл раствора препарата в стеклянный шприц.
По 2 шприца в блистер. По 5 блистеров вместе с инструкцией по медицинскому
применению упаковано в картонную пачку.

Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25ОС.

Хранить в Еедоступном для детей месте.

Срок годности
З года.
Не применять по истечении срока годности, указанного на }шаковке.

Условия отпуска из аптек
По речепту.

flержатель регистрационного удостоверения и произведено для:
ZDOROVIYA MED РТЕ LTD, Сингалур

Производитель
Cisen Pharmaceutical Со., Ltd.
Топфi Tech-Industry Garden, Jining High & New Technology Indushies Development Zone,
Hai Chuan Road, Jining city, Shandong Province, China

Наименование и адрес оргаЕизации, принимающей претензии (предложения) по
качеству лекарственного средства на территории Республики Узбекистан
ооо (SHAYANA FARM)
Республика Узбекистан, 700057, г. Ташкент, ул. Уста Ширин, дом-1 17.
Тел. : 99(87 1 ) 2281 692(9З /9 4)
Факс: 99(871) 228|695
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Инспрукцuя по са.мосmояmельному вьLполненuю uнъекцuu препараmа Велвuн
(преdварumельно заполненньtй шпрuц с заLцumной сuспемой uzльt)

1 . Вьтмыть руки и участок кояtи (место для инъекции), в которьй пациеЕт будет вводить
препарат, водой с мылом. Высушить.
2. Принять удобное положение сидя или леrка и расслабиться. Убедиться, что хорошо
видно место, в которое будет вводиться препарат. Оптимально использовать кресло дJuI
отдьгха, шезлонг или кровать, обложенн}то подушками для опоры.
З. Вьтбрать место для проведения инъекции в правой или левой части живота. Это место
должно находиться на расстоянии как минимул4 5 см от пупка по направлению к бокам.
1-Iе выполнять самостоятельную инъекцию на расстоянии 5 см от пупка или вокруг
имеющихся рубцов или кровоподтеков. Чередовать места инъекций в правой и левой
частях )Itивота в зависимости от того, куда был введен препарат в предыдущий раз Фис,

Рисупок 1.

4, Прсl,r,ереть мес:го для инъекции тап.{поноNI, сп,lоченным спиртом (рис. 2).

Рисунок 2.
5, Осторожно снять колпачок с иглы шприца с препаратом Велвин. Отложить колпачок.
Шприц предварительно заполнен и готов к использованию. Не нажимать на поршень длJI
вьIтеснения пузырьков возд).{а до введения иглы в место ицъекции. Это может привести к
потере препарата. После удаления колпачка не допускать прикосновения иглы к каким-
либо предметам. Это необходимо для сохранеЕия стерильности иглы фис. 3).

1).
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Рисунок З.
6. Удерживать шприц в руке, которой пациент пишет, так, как он держит караЕдаш, а
другой рукой осторожно сжать протертое спиртом место для введения препарата, чтобы
образовать складку кожи между большим и указательным пмьцами. Удерживать кожную

:чaпу все время, пока вводится препарат (рис. 4).

I

I
Рисунок 4.
7. Удерживать шприц таким образом, чтобы игла была направлена вниз (вертикально под
углом 90'). Ввести иглу на всю ее длину в кожн1то складку (рис. 5).
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Рисунок 5.

8, Нажать папьцем на цоршень. Это обеспечит введение препарата в подкожн),1о жировую
ткань живота. Удерживать кожную складку все время, пока пациент вводит препарат.
9, Извлечь иглу, потянув ее назад без отклонения от оси. Защитный механизм
автоматически закроет иглу. Теперь моя(но прекратить удержание кожной скJIадки.
Система безопасности, обеспечивающая запуск защитного механизма, активируется
только после введения всего содержимого шприца путем нажатия поршня на всю длиЕу
его хода,
l0. В целях предотвращения образования кровоподтека, !{е растирать место инъекции
после введения препарата.
11. Поместить использоваЕЕый шприц с защитным механизмом в контейнер для ocTpbD(
предметов. Плотно закрыть контейнер крышкой и хранить его в Ilедоступном для детей
месте (рис. 6).

-Чi-7-лп
U

Рисунок 6.
При применении препарата строго придерживаться рекомендаций, представленньIх в
даЕном описании, а также указаний врача или провизора. При возникновеЕии вопросов
обратиться к врачу или провизору.


