განკუთვნილია ლიცენზირებული ექიმის, საავადმყოფოს ან ლაბორატორიის მიერ გამოყენებისთვის

ჰემოქსა (HEMOXA) 
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 
(20 მგ/0.2 მლ, 40 მგ/0.4 მლ, 60 მგ/0.6 მლ, 80 მგ/0.8 მლ)
დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინი (LMWH)
 
შემადგენლობა:
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 20 მგ/0.2 მლ
თითო წინასწარ შევსებული შპრიცის შემადგენლობაში შედის:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი USP ……20 მგ (ღორის ნაწლავის ლორწოვანი გარსიდან მიღებული)
2000 Anti-Xa სე-ს ექვივალენტი
საინექციო წყალი USP ………q.s.0.2მლ

ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 40 მგ/0.4 მლ
თითო წინასწარ შევსებული შპრიცის შემადგენლობაში შედის:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი USP ……40 მგ (ღორის ნაწლავის ლორწოვანი გარსიდან მიღებული)
4000 Anti-Xa სე-ს ექვივალენტი
საინექციო წყალი USP ………q.s.0.4მლ

ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 60 მგ/0.6 მლ
თითო წინასწარ შევსებული შპრიცის შემადგენლობაში შედის:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი USP ……60 მგ (ღორის ნაწლავის ლორწოვანი გარსიდან მიღებული)
6000 Anti-Xa სე-ს ექვივალენტი
საინექციო წყალი USP ………q.s.0.6მლ

ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 80 მგ/0.8 მლ
თითო წინასწარ შევსებული შპრიცის შემადგენლობაში შედის:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი USP ……80 მგ (ღორის ნაწლავის ლორწოვანი გარსიდან მიღებული)
8000 Anti-Xa სე-ს ექვივალენტი
საინექციო წყალი USP ………q.s.0.8მლ

აღწერა
ენოქსაპარინი არის დაბალმოლეკულური ჰეპარინი და წარმოადგენს სტერილურ წყალხსნარს, რომელიც შეიცავს ენოქსაპარინის ნატრიუმს. ენოქსაპარინის ნატრიუმი მიიღება ღორის ნაწლავის ლორწოვანი გარსიდან მიღებული ჰეპარინის ბენზილეთერის ტუტოვანი  დეპოლიმერიზაციით. აქტიური ნივთიერება არის ნატრიუმის მარილი. საშუალო მოლეკულური მასა დაახლოებით 4500 დალტონია.
მოლეკულური მასის განაწილება:
<2000დალტონი	≤20%
2000-8000დალტონი	≥68%
>8000 დალტონი	≤18%
ფარმაკოლოგიური თვისებები
ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ენოქსაპარინი არის დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინი, რომლის საშუალო მოლეკულური მასა დაახლოებით 4500 დალტონია. ენოქსაპარინს ახასიათებს მაღალი ანტი-Xa აქტივობა (დაახლოებით 100სე/მგ) და დაბალი ანტი-IIa ან ანტითრომბინ აქტივობა. აღნიშნული ანტიკოაგულანტული მოქმედება განპირობებულია ანტითრომბინ III-ით (ATIII), რაც იწვევს ადამიანებში ანტითრომბოზულ აქტივობას.
რეკომენდებული დოზებით, ენოქსაპარინი მნიშვნელოვნად არ მოქმედებს სისხლდენის დროსა და სისხლის ზოგად კოაგულაციაზე და არ ახდენს გავლენას თრომბოციტების აგრეგაციაზე ან ფიბრინოგენის შეკავშირებაზე თრომბოციტებთან.
ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ბიოშეღწევადობა:
კანქვეშა ინექციის შემთხვევაში ენოქსაპარინის ნატრიუმის აბსოლუტური ბიოშეღწევადობა, ანტი-Xa აქტივობის საფუძველზე, შეადგენს დაახლოებით 100%-ს. ინექციის მოცულობა და დოზის კონცენტრაცია 100–200 მგ/მლ დიაპაზონში გავლენას არ ახდენს ჯანმრთელ მოხალისეებში ფარმაკოკინეტიკურ მაჩვენებლებზე.
აბსორბცია: 
პლაზმაში ანტი-Xa აქტივობის საშუალო მაქსიმალური დონე მიიღწევა კანქვეშა ინექციიდან 3-5 საათში. დოზების რეკომენდებულ დიაპაზონში ენოქსაპარინის ფარმაკოკინეტიკა სწორხაზოვანია.
განაწილება:
ენოქსაპარინის განაწილების მოცულობა ანტი-Xa აქტივობის მიხედვით შეადგენს დაახლოებით 4.3 ლიტრს და თითქმის უტოლდება მოცირკულირე სისხლის მოცულობას.
ორგანიზმიდან გამოყოფა და მეტაბოლიზმი:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი ძირითადად მეტაბოლიზდება ღვიძლში დესულფაციისა და/ან დეპოლიმერიზაციის გზით ძალზე დაბალი ბიოლოგიური აქტივობის მქონე დაბალმოლეკულურ ნივთიერებებად.
პაციენტთა განსაკუთრებული ჯგუფები:
ხანდაზმულები:
თირკმლის ნორმალური ფუნქციონირების შემთხვევაში, ხანდაზმული ასაკის პაციენტებში გამოვლენილი ენოქსაპარინის ნატრიუმის კინეტიკური პროფილი არ განსხვავდება ახალგაზრდა პაციენტთა მონაცემებისგან. 
თირკმლის ფუნქციის დარღვევა:
დაფიქსირდა წრფივი კავშირი ანტი-Xa-ს პლაზმურ კლირენსსა და კრეატინინის კლირენსს შორის წონასწორულ მდგომარეობაში, რაც მიუთითებს ენოქსაპარინის ნატრიუმის დაქვეითებულ კლირენსზე თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში.
წონა
განმეორებითი კანქვეშა ინექციის შემთხვევაში, ანტი-Xa აქტივობის საშუალო AUC ოდნავ მაღალია წონასწორულ მდგომარეობაში ჭარბწონიან ჯანმრთელ მოხალისეებში არაჭარბწონიან პირებთან შედარებით, ხოლო Amax არ იზრდება. ჭარბწონიან პაციენტებში კანქვეშა ინექციისას სხეულის წონის მიხედვით კორექტირებული კლირენსი უფრო დაბალია.
წონის გათვალისწინების გარეშე ერთჯერადად 40მგ კანქვეშა ინექციისას, აღმოჩნდა, რომ ანტი-Xa აქტივობა 52%-ით მაღალია დაბალწონიან ქალებში და 27%-ით მაღალია დაბალწონიან მამაკაცებში ნორმალურწონიან სუბიექტებთან შედარებით.
ჰემოდიალიზი:
ერთ კვლევაში, ელიმინაციის სიჩქარე მსგავსი იყო საკონტროლო პოპულაციის მონაცემებისა ერთჯერადად ინტრავენური ინექციის შემთხვევაში, თუმცა, AUC ორჯერ აღემატებოდა საკონტროლო მონაცემებს.
ჩვენებები
ვენური თრომბოემბოლიური დაავადებების პრევენცია, განსაკუთრებით ორთოპედიული ან ზოგადქირურგიული ოპერაციების, მათ შორის ონკოქირურგიის  დროს.
ვენური თრომბოემბოლიის პრევენცია მწვავე დაავადებების, მათ შორის გულის უკმარისობის, სუნთქვის უკმარისობის ან მძიმე ინფექციების გამო წოლითი რეჟიმის მქონე პაციენტებში.
ვენური თრომბოემბოლიური დაავადების მკურნალობა, რომელიც ვლინდება ღრმა ვენების თრომბოზით, ფილტვის არტერიის ემბოლიით ან ორივეთი ერთად.
არასტაბილური სტენოკარდიისა და არა-Q-კბილოვანი მიოკარდიუმის ინფარქტის (NQWMI) მკურნალობა ასპირინთან ერთად.
ST-სეგმენტის ელევაციით მიმდინარე მწავე მიოკარდიუმის ინფარქტის (STEMI) მკურნალობა, მათ შორის იმ პაციენტებში, რომლებიც გადიან სამედიცინო მკურნალობას ან შემდგომ პერკუტანულ კორონარულ ინტერვენციებს (PCI). ჰემოდიალიზის დროს ექსტრაკორპორალურ სისხლის ნაკადში თრომბოზის წარმოქმნის პროფილაქტიკა.
უკუჩვენებები
მომატებული მგრძნობელობა ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP ან მისი კომპონენტების ან სხვა დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინების და/ან ჰეპარინის მიმართ.
ანამნეზში დადასტურებული ან საეჭვო იმუნოლოგიურად განპირობებული ჰეპარინ-ინდუცირებული თრომბოციტოპენია (HIT) (დაყოვნებით დაწყებული მძიმე თრომბოციტოპენია) ბოლო 100 დღის განმავლობაში ან in vitro თრომბოციტების აგრეგაციის ტესტის დადებითი შედეგი ენოქსაპარინის არსებობისას (მოცირკულირე ანტისხეულები).
მწვავე ან ქვემწვავე ბაქტერიული ენდოკარდიტი.
აქტიური სისხლდენა.
სისხლის შედედების მძიმე დარღვევები.
აქტიური კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული.
ჰემორაგიული ინსულტი (სისტემური ემბოლიის შემთხვევების გარდა).
მძიმე არაკონტროლირებადი ჰიპერტენზია.
დიაბეტური ან ჰემორაგიული რეტინოპათია.
სხვა მდგომარეობები ან დაავადებები, რომლებიც დაკავშირებულია სისხლდენის მომატებულ რისკთან.
დაზიანებები და ოპერაციები თავის ტვინზე, ხერხემალზე, თვალებსა და ყურებზე.
სპინალური/ეპიდურული ანესთეზია უკუნაჩვენებია განმეორებითი სამკურნალო დოზების აუცილებლობის შემთხვევაში, სისხლდენის მომატებული რისკის გამო.
განსაკუთრებული მითითებები და უსაფრთხოების ზომები
ზოგადი
დაუშვებელია ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP ინტრამუსკულარული შეყვანა.
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP არ უნდა ჩანაცვლდეს (ერთეული ერთეულზე) სხვა დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინებთან (LMWH). ისინი ერთმანეთისაგან განსხვავდებიან წარმოების პროცესით, მოლეკულური მასის განაწილებით, ანტი-Xa და ანტი-IIa აქტივობით, საზომი ერთეულებითა და დოზებით. აუცილებელია განსაკუთრებული ყურადღების გამოჩენა და თითოეული სამკურნალო პროდუქტის გამოყენების ინსტრუქციის დაცვა.
სისხლის პლაზმაში ანტი-Xa დონის განსაზღვრა აქტივობის მონიტორინგის ერთადერთი ხელმისაწვდომი მეთოდია. პროდუქტის გავლენა სისხლის კოაგულაციის ზოგად ტესტებზე, როგორიცაა aPTT, PT და TT, დოზადამოკიდებულია. პროფილაქტიკისთვის დაბალი დოზების გამოყენებისას, არ ახანგრძლივებს ამ ტესტების პარამეტრებს. დიდი დოზების გამოყენებისას აღინიშნება aPTT-ის გახანგრძლივება, თუმცა ეს ტესტები არ შეიძლება გამოყენებულ იქნას მკურნალობის მონიტორინგისთვის.
ზოგადქირურგიული ოპერაციები
ზოგადი ქირურგიული ჩარევის შემდეგ პოსტოპერაციულ ვენურ თრომბოემბოლიასთან დაკავშირებული რისკ-ფაქტორებია: ანამნეზში ვენური თრომბოემბოლია, ვარიკოზული ვენები, სიმსუქნე, გულის უკმარისობა, ავთვისებიანი სიმსივნე, ქვედა კიდურის გრძელი ძვლების მოტეხილობა, ოპერაციამდე 5 დღეზე მეტი ხნის განმავლობაში წოლითი რეჟიმი, ოპერაციის სავარაუდო ხანგრძლივობა- 30 წუთზე მეტი, ასაკი 60 წელი და ზემოთ.
ორთოპედიული ოპერაციები
ქვედა კიდურებზე ჩატარებული სერიოზული ორთოპედიული ოპერაცია დაკავშირებულია ვენური თრომბოემბოლიის (VTE) მაღალ რისკთან და პაციენტების მნიშვნელოვან პროცენტს შეიძლება განუვითარდეს თრომბოზი, თუ არ ჩაუტარდება პროფილაქტიკური მკურნალობა. სერიოზული ორთოპედიული ოპერაციის შემდეგ თრომბოემბოლიის განვითარების წინასწარგანმსაზღვრელი ფაქტორებია: ანამნეზში ვენური თრომბოემბოლია, სიმსუქნე, იმობილიზაცია, ხანდაზმული ასაკი ან კიბო. სხვა რისკ-ფაქტორები, რომლებიც შეიძლება კლინიკურად მნიშვნელოვანი იყოს, მოიცავს გულის შეგუბებით უკმარისობას, ფილტვების ქრონიკულ ობსტრუქციულ დაავადებას (COPD).
თერაპიული პაციენტები
კონკრეტულ პაციენტში თრომბოზის განვითარების რისკ-ფაქტორები მნიშვნელოვანია თრომბოპროფილაქტიკის მიზანშეწონილობის დასადგენად. ღრმა ვენების თრომბოზის (DVT) ან სხვა თრომბოზული მოვლენების განვითარების მაღალი რისკის მქონე პაციენტები (მაგ., ავთვისებიანი სიმსივნე, ანამნეზში თრომბოფილია, ანტითრომბინ III-ის, პროტეინ C-ის ან პროტეინ S-ის ცნობილი დეფიციტი ან APC-ს რეზისტენტობა) მკურნალობის კანდიდატები არ არიან. გარდა ამისა, პრეპარატი არ უნდა დაინიშნოს თრომბოპროფილაქტიკის მიზნით სეპტიკურ შოკთან დაკავშირებული ინფექციების გამო წოლითი რეჟიმის მქონე თერაპიულ პაციენტებში.  თერაპიულ  პაციენტებში, რომლებსაც ესაჭიროებათ ხანმოკლე თრომბოპროფილაქტიკა ღრმა ვენების თრომბოზის განვითარების რისკის გამო, რაც გამოწვეულია მწვავე დაავადების (მათ შორის გულის საშუალო სიმძიმის და მძიმე უკმარისობა, სუნთქვის მწვავე უკმარისობა, რომელიც ავლენს ან ართულებს სუნთქვის ქრონიკულ უკმარისობას) დროს მობილობის მნიშვნელოვანი შეზღუდვით და  არ საჭიროებს ხელოვნურ ვენტილაციას.
კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულის მქონე პაციენტებში. 
ჰემატოლოგიური დაავადებები
ჰემორაგია
სისხლდენა შეიძლება განვითარდეს არაფრაქცირებული  ჰეპარინის ან დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინის გამოყენებისას. სხვა ანტიკოაგულანტების მსგავსად, ენოქსაპარინი განსაკუთრებული სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს სისხლდენის მომატებული რისკის მქონე პაციენტებში. სისხლდენა შეიძლება განვითარდეს ნებისმიერ ადგილზე. ჰემატოკრიტის ან არტერიული წნევის უეცარი დაქვეითება ხშირად მიუთითებს სისხლდენის კერის არსებობაზე.
თრომბოციტოპენია 
ნებისმიერი სიმძიმის თრომბოციტოპენიის დროს აუცილებელია  მკაცრი მონიტორინგი.
ჰეპარინ-ინდუცირებული თრომბოციტოპენია (HIT)
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის გამოყენების დროს შეიძლება განვითარდეს ჰეპარინ-ინდუცირებული თრომბოციტოპენია. მისი განვითარების სიხშირე უცნობია. თრომბოციტების რაოდენობა უნდა განისაზღვროს მკურნალობის დაწყებამდე და შემდეგ კვირაში ორჯერ თერაპიის მთელი კურსის განმავლობაში. 
სიფრთხილეა რეკომენდებული მისი დანიშვნისას თანდაყოლილი ან წამლით ინდუცირებული თრომბოციტოპენიის ან თრომბოციტების დონის დარღვევების მქონე პაციენტებში.
სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში.
პაციენტთა განსაკუთრებული ჯგუფები
ბავშვები
ბავშვებში ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის გამოყენების უსაფრთხოება და ეფექტურობა დადგენილი არ არის.
ხანდაზმულები
ხანდაზმულებში (განსაკუთრებით 80 წლის და უფროსი ასაკის პაციენტებში) დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინების მიღებისას სისხლდენის რისკი მაღალია. რეკომენდებულია დოზირებისა და თანმხლები მედიკამენტების, განსაკუთრებით ანტითრომბოციტული პრეპარატების, მიმართ განსაკუთრებული ყურადღება.  დაბალწონიან  (მაგ., <45 კგ) და თირკმლის ფუნქციის დაქვეითების რისკის მქონე  ხანდაზმულ პაციენტებში რეკომენდებულია მკაცრი მონიტორინგი.
მწვავე კორონარული სინდრომი
არასტაბილური სტენოკარდიის, NQWMI და მწვავე STEMI მქონე პაციენტებში თრომბოლიზური თერაპიის დროს ანტიკოაგულანტების გამოყენებამ შეიძლება გაზარდოს სისხლდენის რისკი.
ჭარბწონიანი პაციენტები
დაბალმოლეკულური წონის ჰეპარინების უსაფრთხოება და ეფექტურობა ჭარბწონიან (მაგ., >120 კგ) და დაბალწონიან  (მაგ., <45 კგ) პაციენტებში სრულად დადგენილი არ არის. ასეთ პაციენტებში რეკომენდებულია ინდივიდუალური კლინიკური და ლაბორატორიული მონიტორინგი.
დაბალწონიანი პაციენტები-პროფილაქტიკური მკურნალობა
დაბალწონიან ქალებსა (<45 კგ) და დაბალწონიან მამაკაცებში (<57 კგ) პროფილაქტიკური დოზებით (წონის გათვალისწინების გარეშე) გამოყენებისას დაფიქსირდა ენოქსაპარინის ნატრიუმის ექსპოზიციის ზრდა, რაც შეიძლება დაკავშირებული იყოს სისხლდენის მომატებულ რისკთან. შესაბამისად, ამ პაციენტებში რეკომენდებულია მკაცრი კლინიკური მონიტორინგი.
ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან
არ არის რეკომენდებული მისი გამოყენება შემდეგ სამკურნალო საშუალებებთან ერთად:
ჰემოსტაზზე მოქმედი სამკურნალო საშუალებები
ჰემოსტაზზე მოქმედი გარკვეული მედიკამენტების მიღების შეწყვეტა რეკომენდებულია ენოქსაპარინის ნატრიუმით თერაპიის დაწყებამდე, თუ არ არსებობს სხვა მკაცრი ჩვენება. თუ კომბინაციაში გამოყენება ნაჩვენებია, ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი უნდა იქნას გამოყენებული საჭიროებისამებრ, კლინიკური და ლაბორატორიული მეთვალყურეობის ქვეშ. ეს მედიკამენტებია:
· სისტემური მოქმედების სალიცილატები, აცეტილსალიცილის მჟავა ანთების საწინააღმდეგო დოზებით და არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები, მათ შორის კეტოროლაკი,
· სხვა თრომბოლიზური საშუალებები (მაგ. ალტეპლაზა, რეტეპლაზა, სტრეპტოკინაზა, ტენექტეპლაზა, უროკინაზა) და ანტიკოაგულანტები.
აუცილებელია სიფრთხილის გამოჩენა შემდეგ სამკურნალო საშუალებებთან ერთად გამოყენებისას:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი შეიძლება გამოყენებულ იქნას სიფრთხილით  შემდეგ სამკურნალო საშუალებებთან ერთად:
სხვა სამკურნალო საშუალებები, რომლებიც გავლენას ახდენენ ჰემოსტაზზე:
· თრომბოციტების აგრეგაციის ინჰიბიტორები, მათ შორის აცეტილსალიცილის მჟავა, რომელიც გამოიყენება ანტიაგრეგანტული დოზით (კარდიოპროტექცია), კლოპიდოგრელი, ტიკლოპიდინი, აგრეთვე გლიკოპროტეინის IIb/IIIa ანტაგონისტები, ნაჩვენებია მწვავე კორონარული სინდრომის დროს სისხლდენის რისკის გამო,
· დექსტრანი 40,
· სისტემური გლუკოკორტიკოიდები. 
მედიკამენტები, რომლებიც ზრდიან კალიუმის დონეს: 
მედიკამენტები, რომლებიც ზრდიან შრატში კალიუმის დონეს, შეიძლება დაინიშნოს ენოქსაპარინის ნატრიუმთან ერთად კლინიკური და ლაბორატორიული მეთვალყურეობის ქვეშ.
ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია 
ორსულობა
ადამიანებში არ არსებობს იმის მტკიცებულება, რომ ენოქსაპარინის ნატრიუმი გადის პლაცენტურ ბარიერს ორსულობის მეორე და მესამე ტრიმესტრში. არ არსებობს ინფორმაცია პირველი ტრიმესტრის შესახებ. ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა არ გამოავლინა ფეტოტოქსიკურობის ან ტერატოგენურობის რაიმე მტკიცებულება. ცხოველთა მონაცემებმა აჩვენა, რომ ენოქსაპარინის ნატრიუმის პლაცენტაში შეღწევა მინიმალურია. ორსულობის დროს ენოქსაპარინის ნატრიუმი გამოიყენება მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ექიმმა დაადგინა მკაფიო საჭიროება.
ორსულ ქალებში, რომლებიც იღებენ ენოქსაპარინოს ნატრიუმს, აუცილებელია მონიტორინგი სისხლდენის ან გადაჭარბებული ანტიკოაგულაციის ნიშნების გამოვლენის მიზნით და ისინი უნდა იყვნენ გაფრთხილებული სისხლდენის რისკის შესახებ. მთლიანობაში, მონაცემები არ აჩვენებს სისხლდენის, თრომბოციტოპენიის ან ოსტეოპოროზის გაზრდილი რისკის მტკიცებულებას არაორსულ ქალებში დაფიქსირებულ რისკთან შედარებით, გარდა იმისა, რაც დაფიქსირდა გულის ხელოვნური სარქველების მქონე ორსულ ქალებში.
თუ იგეგმება ეპიდურული ანესთეზია, მანამდე რეკომენდებულია ენოქსაპარინის ნატრიუმით მკურნალობის შეწყვეტა.
ლაქტაცია
უცნობია გამოიყოფა თუ არა ენოქსაპარინი უცვლელი სახით დედის რძეში. ვირთაგვების შემთხვევაში, რძეში ენოქსაპარინის ან მისი მეტაბოლიტების გადასვლა ძალიან დაბალია. ენოქსაპარინის ნატრიუმის პერორალური აბსორბცია ნაკლებსავარაუდოა. ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის გამოყენება შესაძლებელია ლაქტაციის პერიოდში. 
ფერტილობა
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა არ აჩვენა გავლენა ნაყოფიერებაზე.
ზეგავლენა   სატრანსპორტო   საშუალებების   მართვისა   და   მექანიზმების გამოყენების უნარზე
ენოქსაპარინის ნატრიუმს არანაირი ან მცირე გავლენა აქვს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.
დოზის გადაჭარბება
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP დოზის შემთხვევითმა გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს ჰემორაგიული გართულებები. მნიშვნელოვანი დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში, პრეპარატის მიღება დაუყოვნებლივ, სულ მცირე დროებით მაინც უნდა შეწყდეს. უფრო მძიმე შემთხვევებში უნდა დაინიშნოს პროტამინი.
ენოქსაპარინის ნატრიუმის ანტიკოაგულანტურ ეფექტს პროტამინი აფერხებს. აღნიშული  ეფექტი შეიძლება დიდწილად განეიტრალდეს პროტამინის სულფატის ნელი ინტრავენური შეყვანით. თუმცა, პროტამინის დიდი დოზების გამოყენების შემთხვევაშიც კი, aPTT შეიძლება უფრო მეტად გახანგრძლივდეს, ვიდრე ჩვეულებრივ არაფრაქცირებული ჰეპარინის შემთხვევაში. ანტი-Xa აქტივობა არ განეიტრალდება მთლიანად (მაქსიმუმ დაახლოებით 60%). 
იმ შემთხვევაში, თუ ენოქსაპარინის ნატრიუმის შეყვანის შემდეგ ნებისმიერ დროს საჭიროა ენოქსაპარინის ანტიკოაგულანტური ეფექტის დაუყოვნებლივი განეიტრალება, პროტამინის საწყისი გამოყენების სახელმძღვანელოდ რეკომენდებულია ქვემოთ მოცემული ცხრილი. მკურნალმა ექიმებმა, ენოქსაპარინის შესაძლო დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში, პროტამინის შესაბამისი დოზირების რეჟიმის განსაზღვრისას ყოველთვის უნდა გამოიყენონ თავიანთი კლინიკური გამოცდილება.
ენოქსაპარინის ეფექტის განეიტრალება პროტამინით:
	
პროტამინის 
დოზა
	ენოქსაპარინის ნატრიუმის ინექციიდან გასული დრო

	
	<8სთ
	>8სთ და ≤12სთ
	>12სთ

	
	1მგ პროტამინი 1მგ ენოქსაპარინზე
	0.5მგ პროტამინი 1მგ ენოქსაპარინზე
	შეიძლება არ იყოს საჭირო



დოზირება და მიღების წესი
ენოქსაპარინის დანიშვნამდე პაციენტი უნდა შემოწმდეს სისხლდენის დარღვევებზე, თუ პრეპარატი სასწრაფოდ არ არის საჭირო. რადგან კოაგულაციის პარამეტრები არ არის შესაფერისი ენოქსაპარინის აქტივობის მონიტორინგისთვის, კოაგულაციის პარამეტრების რუტინული მონიტორინგი საჭირო არ არის.
აბდომინალური ქირურგია:
თრომბოემბოლიური გართულებების განვითარების მაღალი რისკის მქონე პაციენტებში ენოქსაპარინის რეკომენდებული დოზაა 40მგ დღეში ერთხელ კანქვეშა ინექციის სახით, საწყისი დოზა შეჰყავთ ოპერაციამდე 2 საათით ადრე. მკურნალობის ჩვეულებრივი ხანგრძლივობაა 7-10 დღე; კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ პრეპარატის მიღება შესაძლებელია 12 დღემდე.
მენჯ-ბარძაყის ან მუხლის სახსრის ენდოპროთეზირება
პაციენტებში, რომელთაც უტარდებათ მენჯ-ბარძაყის ან მუხლის სახსრის ენდოპროთეზირება, ენოქსაპარინის რეკომენდებული დოზაა 30მგ ყოველ 12 საათში ერთხელ კანქვეშა ინექციის სახით. ჰემოსტაზის აღდგენის შემთხვევაში, საწყისი დოზა უნდა დაინიშნოს ოპერაციიდან 12-24 საათში. მენჯ-ბარძაყის სახსრის ენდოპროთეზირების დროს შეიძლება რეკომენდებული იყოს 40მგ კანქვეშა ინექცია დღეში ერთხელ, თავდაპირველად ოპერაციამდე 12 საათით ადრე. მენჯ-ბარძაყის სახსრის ენდოპროთეზირების დროს თრომბოპროფილაქტიკის საწყისი ფაზის დასრულების შემდეგ, რეკომენდებულია პროფილაქტიკის გაგრძელება ენოქსაპარინის 40მგ დოზით დღეში ერთხელ კანქვეშა ინექციის სახით 3 კვირის განმავლობაში. მკურნალობის ჩვეულებრივი ხანგრძლივობაა 7-10 დღე; კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ პრეპარატის მიღება შესაძლებელია 14 დღემდე.
მწვავე დაავადება:
მწვავე დაავადების დროს მკვეთრად შეზღუდული მობილობის გამო თრომბოემბოლიური გართულებების განვითარების რისკის მქონე თერაპიულ პაციენტებში ენოქსაპარინის რეკომენდებული დოზაა 40მგ დღეში ერთხელ კანქვეშა ინექციის სახით. მკურნალობის ჩვეულებრივი ხანგრძლივობაა 6-11 დღე; კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ენოქსაპარინის მიღება შესაძლებელია 14 დღემდე.
არასტაბილური სტენოკარდია ან არა-Q-კბილოვანი მიოკარდიუმის ინფარქტი 
პაციენტებში, რომელთაც აღენიშნებათ არასტაბილური სტენოკარდია ან არა-Q-კბილოვანი მიოკარდიუმის ინფარქტი, ენოქსაპარინის რეკომენდებული დოზაა 1მგ/კგ ყოველ 12 საათში კანქვეშა ინექციის სახით ასპირინთან ერთად (100-დან 325 მგ-მდე დღეში ერთხელ). ენოქსაპარინით მკურნალობა ინიშნება მინიმუმ 2 დღის განმავლობაში და გრძელდება კლინიკური მდგომარეობის სტაბილიზაციამდე. არასტაბილური სტენოკარდიის მკურნალობის დროს სისხლძარღვთა ინსტრუმენტებით სისხლდენის რისკის მინიმალიზაციისთვის, ზუსტად დაიცავით ენოქსაპარინის დოზებს შორის რეკომენდებული ინტერვალები. ენოქსაპარინის მიღებიდან 6-8 საათის განმავლობაში სისხლძარღვში შესასვლელი გარსი (vascular access sheath) ადგილზე უნდა დარჩეს. შემდეგი დაგეგმილი დოზა უნდა დაინიშნოს გარსის მოცილებიდან არა უადრეს 6-8 საათისა. პროცედურის ადგილი უნდა დათვალიერდეს სისხლდენის ან ჰემატომის წარმოქმნის ნიშნების გამოსავლენად. მკურნალობის ჩვეულებრივი ხანგრძლივობაა 2-8 დღე; კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ენოქსაპარინის მიღება შესაძლებელია 12.5 დღემდე.
ღრმა ვენების თრომბოზი (DVT) ფილტვის არტერიის ემბოლიით (PE) ან მის გარეშე
ფილტვის ემბოლიის გარეშე მწვავე ღრმა ვენების თრომბოზის მქონე პაციენტების ამბულატორიული მკურნალობისთვის, რომელთა მკურნალობაც შესაძლებელია სახლში, ენოქსაპარინის  რეკომენდებული დოზაა 1მგ/კგ ყოველ 12 საათში კანქვეშა ინექციის სახით. ფილტვის ემბოლიის გარეშე მწვავე ღრმა ვენების თრომბოზის მქონე პაციენტების სტაციონარული (ჰოსპიტალური) მკურნალობისთვის (რომლებიც არ არიან ამბულატორიული მკურნალობის კანდიდატები), ენოქსაპარინის  რეკომენდებული დოზაა 1მგ/კგ  კანქვეშა ინექციის სახით ყოველ 12 საათში ერთხელ ან 1.5 მგ/კგ კანქვეშა ინექციის სახით დღეში ერთხელ, ყოველდღე ერთსა და იმავე დროს. როგორც ამბულატორიულ, ასევე სტაციონარულ პირობებში ვარფარინის ნატრიუმით მკურნალობა უნდა დაიწყოს საჭიროებისამებრ (როგორც წესი, ენოქსაპარინის მიღებიდან 72 საათში). ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP მიღება უნდა გაგრძელდეს მინიმუმ 5 დღის განმავლობაში და მანამ, სანამ არ მიიღწევა პერორალური ანტიკოაგულანტული თერაპიის ეფექტი. მკურნალობის საშუალო ხანგრძლივობაა 7 დღე; კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ენოქსაპარინის მიღება შესაძლებელია 14 დღემდე.
თირკმლის ფუნქციის დარღვევა 
თირკმლის ფუნქციის მძიმე დარღვევა:
ენოქსაპარინის ნატრიუმი არ არის რეკომენდებული თირკმელების დაავადების ბოლო სტადიის მქონე პაციენტებისთვის (კრეატინინის კლირენსი <15მლ/წთ) ამ პოპულაციაში არასაკმარისი მონაცემების გამო, ჰემოდიალიზის დროს ექსტრაკორპორალურ მიმოქცევაში თრომბის წარმოქმნის პრევენციის გარეშე.
თირკმლის მძიმე დარღვევის მქონე პაციენტების პროფილაქტიკისა და მკურნალობისთვის რეკომენდებული დოზირების რეჟიმები მითითებულია ქვემოთ მოცემულ ცხრილში.
	ჩვენება
	დოზირების რეჟიმი

	ვენური თრომბოემბოლიის პრევენცია
	2,000სე (20მგ) კანქვეშა ინექციის სახით დღეში ერთხელ

	ღრმა ვენების თრომბოზისა (DVT) და ფილტვის არტერიის ემბოლიის (PE) მკურნალობა
	100სე/კგ (1მგ/კგ) სხეულის მასაზე კანქვეშა ინექციის  სახით დღეში ერთხელ

	არასტაბილური სტენოკარდიისა და NSTEMI-ის მკურნალობა
	100სე/კგ (1მგ/კგ) სხეულის მასაზე კანქვეშა ინექციის  სახით დღეში ერთხელ

	მწავე STEMI-ის მკურნალობა (75 წლამდე ასაკის  პაციენტები)
	1x 3,000სე (30მგ) IV ბოლუსი პლუს 100სე/კგ (1 მგ/კგ) სხეულის მასაზე კანქვეშა ინექციის  სახით, ხოლო შემდეგ 100 სე/კგ (1 მგ/კგ) სხეულის მასაზე კანქვეშა ინექციის  სახით ყოველ 24 საათში

	მწავე STEMI-ის მკურნალობა (75 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტები)
	საწყისი IV ბოლუსის გარეშე, 100სე/კგ (1მგ/კგ) სხეულის მასაზე კანქვეშა ინექციის  სახით, ხოლო შემდეგ 100სე/კგ (1მგ/კგ) სხეულის მასაზე კანქვეშა ინექციის  სახით ყოველ 24 საათში


რეკომენდებული დოზის კორექცია არ ვრცელდება ჰემოდიალიზის ჩვენებაზე.
მიღების წესი
არ არის რეკომენდებული ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP ინტრამუსკულარული შეყვანა.
ქირურგიული ჩარევის შემდეგ ვენური თრომბოემბოლიის პროფილაქტიკის, DVT-სა და PE-ს მკურნალობის, არასტაბილური სტენოკარდიის და NSTEMI-ის მკურნალობის მიზნებისთვის, ენოქსაპარინის ნატრიუმი ინიშნება კანქვეშა ინექციის სახით.
მწვავე STEMI-ის შემთხვევაში მკურნალობა უნდა დაიწყოს ერთჯერადი ინტრავენური ბოლუსური ინექციით, რასაც მაშინვე მოჰყვება  კანქვეშა ინექცია.
ჰემოდიალიზის დროს ექსტრაკორპორალურ მიმოქცევაში თრომბის წარმოქმნის თავიდან ასაცილებლად, იგი შეიყვანება დიალიზის სისტემის არტერიის კათეტერით. წინასწარ შევსებული ერთჯერადი შპრიცი მზადაა გამოყენებისთვის.
კანქვეშა ინექციის შესრულების ტექნიკა:
ინექცია სასურველია გაკეთდეს მწოლიარე პაციენტზე. ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP კანქვეშა ინექცია კეთდება შედარებით ღრმად.
არ გამოდევნოთ ჰაერის ბუშტუკები შპრიციდან ინექციამდე, რათა თავიდან აიცილოთ წამლის დაკარგვა წინასწარ შევსებული შპრიცების გამოყენებისას. თუ საჭიროა საინექციო წამლის ოდენობის კორექტირება პაციენტის სხეულის წონის მიხედვით, გამოიყენეთ გრადუირებული წინასწარ შევსებული შპრიცები საჭირო მოცულობის მისაღებად. გთხოვთ გაითვალისწინოთ, რომ ზოგიერთ შემთხვევაში შეუძლებელია ზუსტი დოზის მიღება შპრიცზე აღნიშნული დანაყოფების გამო, ამ შემთხვევაში მოცულობა უნდა დამრგვალდეს უახლოეს  დანაყოფამდე. ინექცია კეთდება მუცლის წინა ან უკანა ნაწილში, მარჯვენა და მარცხენა მხარის მონაცვლეობით. ხელის საჩვენებელი და ცერა თითებით ინექციის ადგილზე კანი მოანაოჭეთ, შეიყვანეთ ნემსი მთელ სიგრძეზე კანში. ნაოჭი არ გაასწოროთ ინექციის დამთავრებამდე. არ დაზილოთ ინექციის ადგილი.
ინექციის დამოუკიდებლად გაკეთების შემთხვევაში დაიცავით აღნიშნული პროდუქტის გამოყენების ინსტრუქციაში მოცემული მითითებები.
ინტრავენური (ბოლუსური) ინექცია (მხოლოდ მწვავე STEMI-ის ჩვენების დროს):
მწვავე STEMI-ის შემთხვევაში მკურნალობა უნდა დაიწყოს ერთჯერადი ინტრავენური ბოლუსური ინექციით, რასაც მაშინვე მოჰყვება  კანქვეშა ინექცია. 
ინტრავენური ინექციისთვის შეიძლება გამოყენებულ იქნას მრავალდოზიანი ფლაკონი ან წინასწარ შევსებული შპრიცი. ენოქსაპარინის ნატრიუმი კეთდება ინტრავენური კათეტერის მეშვეობით. არ შეიძლება მისი შერევა ან ერთდროულად მიღება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან. სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ენოქსაპარინის ნატრიუმის შესაძლო შერევის თავიდან აცილების მიზნით, შერჩეული ინტრავენური ინექციის ადგილი კარგად უნდა გაიწმინდოს ფიზიოლოგიური ხსნარით ან დექსტროზის ხსნარით ენოქსაპარინის ნატრიუმის ინტრავენურ ბოლუსური ინექციის გაკეთებამდე და მის შემდეგ ინექციის ადგილის გასასუფთავებლად. ენოქსაპარინის ნატრიუმის უსაფრთხოდ შეყვანა შესაძლებელია ფიზიოლოგიურ ხსნართან (0.9%) ან 5% დექსტროზის ხსნართან ერთად.
საწყისი ბოლუსური დოზა 3,000 სე (30 მგ)
საწყისი 3,000სე (30მგ) ბოლუსური დოზის შემთხვევაში, ენოქსაპარინის ნატრიუმით წინასწარ შევსებული გრადუირებული შპრიცის გამოყენებით, გამოდევნეთ ჭარბი მოცულობა ისე, რომ მხოლოდ 3,000სე (30მგ) დარჩეს შპრიცში. შემდეგ 3,000სე (30მგ) დოზა შეიძლება შეიყვანოთ პირდაპირ IV მილში. 
დამატებითი ბოლუსი PCI-ის შემთხვევაში, თუ ბოლო კანქვეშა ინექციიდან ბალონის გაბერვამდე გასულია 8 საათზე მეტი
პაციენტებს, რომლებსაც უტარდებათ PCI,  დამატებითი ინტრავენური ბოლუსი 30სე/კგ (0.3მგ/კგ) უნდა დაენიშნოთ, თუ ბოლო კანქვეშა ინექციიდან ბალონის გაბერვამდე გასულია 8 საათზე მეტი. მცირე მოცულობის შეყვანის სიზუსტის უზრუნველსაყოფად, რეკომენდებულია პრეპარატის განზავება 300სე/მლ-მდე (3 მგ/მლ). 300სე/მლ (3მგ/მლ) ხსნარის მოსამზადებლად 6,000სე (60მგ) ენოქსაპარინის ნატრიუმის წინასწარ შევსებული შპრიცის გამოყენებით, რეკომენდირებულია გამოიყენოთ 50მლ საინფუზიო ტომარა (ანუ ჩვეულებრივი ფიზიოლოგიური ხსნარი (0.9%) ან 5% დექსტროზის ხსნარი) შემდეგნაირად: 
საინფუზიო ტომარადან შპრიცით ამოიღეთ 30მლ და გადაღვარეთ სითხე. შეიყვანეთ 6,000სე (60მგ) ენოქსაპარინის ნატრიუმით წინასწარ შევსებული შპრიცის მთელი შიგთავსი ტომარაში დარჩენილ 20მლ-ში. ფრთხილად აურიეთ. შპრიცით ამოიღეთ განზავებული ხსნარის საჭირო მოცულობა IV  კათეტერში შესაყვანად.
განზავების შემდეგ, საინექციო მოცულობა შეიძლება გამოითვალოს შემდეგი ფორმულის გამოყენებით [განზავებული ხსნარის მოცულობა (მლ) = პაციენტის წონა (კგ) x 0,1] ან ქვემოთ მოცემული ცხრილის გამოყენებით. რეკომენდებულია ხსნარის მომზადება უშუალოდ გამოყენების წინ.
განზავების შემდეგ IV კათეტერით შესაყვანი მოცულობა არის 300 სე (3 მგ)/მლ.
	წონა (კგ)
	საჭირო დოზა
30 სე/კგ/(0.3 მგ/კგ)
	საინექციო მოცულობა, გაზავებული საბოლოო კონცენტრაციამდე 300 სე (3 მგ)/მლ

	[კგ]
	[სე]
	[მგ]
	[მლ]

	45
	1350
	13.5
	4.5

	50
	1500
	15
	5

	55
	1650
	16.5
	5.5

	60
	1800
	18
	6

	65
	1950
	19.5
	6.5

	70
	2100
	21
	7

	75
	2250
	22.5
	7.5

	80
	2400
	24
	8

	85
	2550
	25.5
	8.5

	90
	2700
	27
	9

	95
	2850
	28.5
	9.5

	100
	3000
	30
	10

	105
	3150
	31.5
	10.5

	110
	3300
	33
	11

	115
	3450
	34.5
	11.5

	120
	3600
	36
	12

	125
	3750
	37.5
	12.5

	130
	3900
	39
	13

	135
	4050
	40.5
	13.5

	140
	4200
	42
	14

	145
	4350
	43.5
	14.5

	150
	4500
	45
	15


შეუთავსებლობა   
კანქვეშა ინექცია
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP არ შეურიოთ სხვა საინექციო ან საინფუზიო ხსნარებს.
ინტრავენური (ბოლუსური) ინექცია მხოლოდ მწვავე STEMI-ის ჩვენების დროს.
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარის USP უსაფრთხოდ შეყვანა შესაძლებელია ფიზიოლოგიურ ხსნართან (0.9%) ან 5% დექსტროზის ხსნართან ერთად.
შენახვის  პირობები 
შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. არ გაყინოთ. შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
შეფუთვა
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 20მგ/0.2მლ დაფასოებულია ერთჯერადი გამოყენების გრადუირებულ წინასწარ შევსებულ შპრიცებში (1მლ PFS), ერთი წინასწარ შევსებული შპრიცი დაფასოებულია Alu-PVC ბლისტერში. ერთი ბლისტერი ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია შიდა შეფუთვის მუყაოს კოლოფში. ათი ასეთი მუყაოს კოლოფი მოთავსებულია ერთ გარე შეფუთვის მუყაოს კოლოფში.
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 40მგ/0.4მლ დაფასოებულია ერთჯერადი გამოყენების გრადუირებულ წინასწარ შევსებულ შპრიცებში (1მლ PFS), ერთი წინასწარ შევსებული შპრიცი დაფასოებულია Alu-PVC ბლისტერში. ერთი ბლისტერი ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია შიდა შეფუთვის მუყაოს კოლოფში. ათი ასეთი მუყაოს კოლოფი მოთავსებულია ერთ გარე შეფუთვის მუყაოს კოლოფში.
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 60მგ/0.6მლ დაფასოებულია ერთჯერადი გამოყენების გრადუირებულ წინასწარ შევსებულ შპრიცებში (1მლ PFS), ერთი წინასწარ შევსებული შპრიცი დაფასოებულია Alu-PVC ბლისტერში. ერთი ბლისტერი ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია შიდა შეფუთვის მუყაოს კოლოფში. ათი ასეთი მუყაოს კოლოფი მოთავსებულია ერთ გარე შეფუთვის მუყაოს კოლოფში.
ენოქსაპარინის ნატრიუმის საინექციო ხსნარი USP 80მგ/0.8მლ დაფასოებულია ერთჯერადი გამოყენების გრადუირებულ წინასწარ შევსებულ შპრიცებში (1მლ PFS), ერთი წინასწარ შევსებული შპრიცი დაფასოებულია Alu-PVC ბლისტერში. ერთი ბლისტერი ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია შიდა შეფუთვის მუყაოს კოლოფში. ათი ასეთი მუყაოს კოლოფი მოთავსებულია ერთ გარე შეფუთვის მუყაოს კოლოფში.
შესაძლოა, ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს ბაზარზე ხელმისაწვდომი.
ვარგისობის ვადა: 30 თვე
წარმოების ლიცენზიის #: DD/449

წარმოებულია SOVEREIGN PHARMA PRIVATE LIMITED-ის (ინდოეთი, ნანი დამანი -396210, სოფელი კადაია, Survey No.46/1-4) მიერ.

წარმოებულია -თვის/სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი:  Swasthya Healthcare Pvt.Ltd. (ინდოეთი)
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