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Clexane (enoxaparin sodici): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, n dozelor administrate in tromboza venoasa
profunda/embolismul pulmonar sl actualiziri privind utilizarea Iy
paclentii cu insuficienti renald severs

Informare cditre medicti de medicing generald, medicii de familie, ortopezi,

internisti, cardiologi, hematologi, chirurgi, oncologl, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sinataii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cu Agenfia Europeani a
Medicamentului $i Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doregte s& va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicd) in toate statele membre ale |
Uniunii Europene, ¢a urmate a incheietii unei proceduri de revizuire la nivel !
european, Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentrafiei, |
a dozelor administrate in (romboza venoasa prolund®&/embolismul pulmonar,
precum si informatii privind utilizarea la pucien{ii cu insuficicnfd renala ;
severfl, dup®t cum urmeaza: |

Rezumat

» Concentratin cnoxaparinei, exprimatd anterlor fin unitagi
internagionale (U1) de activitate antl-factor Xa, va fi exprimatd atft
in unitiifl internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, cft st in

miligrame (mg): un mg de enoxaparindi sodles este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrajin va

apfirea exprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solugic
injectabily, :

* Dozele pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupfi cum urmeazi:

Enoxaparina sodica poate fi administrati subcutanat:
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- fie o datit pe zi, injectabil, in dozi de 150 Ul’kg (1,5 mg/ke):;
administratd la pacienfii fara complicafii, care prezintd risc mic de
recidivél a tromboemboliei venoase;
fle de doudt ori pe zi, Injectabil, in dozii de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalti pacienfi, precum pacienti cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasd
recidivantl sau tromboza proximald (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuic selectatd de chtre medic pe baza unci

evaluari individuale, inclusiv cvaluarea risculu tromboembolic i
riscului hemoragic.

* Administraren In paclenfli cu boali renald in stadiy terminal
(clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandati, tn afarn
preveniril formitril trombilor la paclentii diallzafi,

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd s recomanddrl

Au existat disctopante importante Intro statels membre alo UE, din perspoctiva modal itagii
de exprimare o concentratiei enoxaparinei tn denumiren comerciald §t ™ informaille
despre produs, a dozelor aprobate pontru tratamentul tromboembolisl  venoase
profunde/embolismulul pulmonar si o administrari n insuficienta renafd sever,

Exprimares concentratiei a4t tn Ul cdt i I mg oferd claritate profesionigtilor din
domeniul sBnAt&til cu privire ln dozele de enoxaparind, indiforent de stilul cu care sunt

famillarizati i va evitn erorile do medicatle care determina rise de tromboz sau hemoragic
majord,

Pentru trutamentul TVP/EP au fost aprobate In statele membre ale UE doudl scheme de
tratament: o 8lngurd injoctic pe zi cu doza de (50 Ulzkg (1,5 mg/kg) sau doudt Injectii pe zi.
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecare. So plstreazt ambele schome de tratament, acostea

fiind armonizate prin Mtdrirea rocomandarilor referitoars la grupele de pacienti pentru caro
trebuie utilizato aceste scheme posibile.

Contraindicatia la pacientil cu insuficiontd renald severs (clearance~ul creatininei <30
ml/min), care existd in unele state membre ale UE, a fost eliminat4 din informatlile despre
produs (cdnd u fost cazul). Cu toate ncestoa, utilizarea la pacientil cu boaldt renald in stadiu
terminal (clenrance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandats, T afura prevenirii

formfirii trombilor la pucientii dializati, din cauza lipsoi datelor lu accastd grupd de
pagientl,
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La pacientii cu insuficient! renala severll [clearance-ul creatinine) (15-30) ml/min) sunt
recomandate urmitoarele njustdri ale dozelor;

Profilaxia tromboemboliei venonse 000 Ul (20 mg) s.c, o dath pe zi

Tratamentul tromboemboliel venoase profunde i af100 Ulkg (1 mg/kg) greutate corporald s.c,
iembolismului pulmonar o datdl pe 7i

Tratamontul anginei instabile si o infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c,
miocardic firdl supradenivelars de so ment 81 o dath po zi

Tratamentul — infarctului mlocardic acut cull x 3,000 UL (30 mg) i.v. in bolus plu
upradenivelare de segment ST (pacienti cu vArstall 00 Ul/kg (I mg/kg) greutate corporald s,
sub 75 de ani) si ulterior 100 UlZkg (1 mg/kg) greutate
orporaldl s.c. la ficcare 24 de ore

ratamentul infarctului  miocardic  acut culFard bolus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 myg/kg)

upradenivelare de segment 87 (pacienti cu vArstalgroutate corporald 8.¢, si ultetior 100 Ul/k

este 75 de ani) I mg/kg) groutate corporald s, la ficear
4 de ore

Informatii suplimentare
Enoxaparina este o heparinil cu greutate moleculart mich,

In doty de 15 decembrie 2016, Comitotul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiel Furopene & Medicamentului (EMA) a adoptat armonizares otichetdrl] la nivel

ouropean pentru informatiile privind eficacitaten $i siguranta Clexanc si o denumirilor
nsociate,

Pentru informaii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vii rugim
s cititi anexcle.

Apel lu raportarea reactiilor udverse

Este importunt si raportagi orige reactie ndvorst suspoctath, asociath cu administrarea
medicamentului Cloxane, cfitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicule, In conformitate ey sistemul national de raportare spontansl, utilizdnd formularele
de raportare disponibile pe pagina web u Agentiei Nationale a Medicamentului yi o

Disporzitivelor Medicnle (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz umun/Raporieazd
o reactie advorsa,

Agentia Nationald a Medicamentuluf 8l n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator San#tescu, nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tol: +4 0757 117 259

Fox: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro
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Totodotd, reacfiile adverse Suspectate se pol raporta yi citre compania Sanofi, Ia
urmftoarele date de gontact:

Sanofl Romania SRL
o-muoil: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Defindtoruiul autorizatiel de punere pe plapl
Sanofl Romania SRL

Str, Gara Herdistrilu, nr. 4, Cliidiren B, otajele 89
Sector 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel:-- 40213173136

Fax: +40 21 317 31 34

e-mail; pv.ro@sanofi.com
website:www,sanofl,com

Anexe

* Informatil despre produs aprobate T UE (Rezumatul caracteristicilor produsului si
Prospectul)

* Decizia Comisiel Europene

Informayii suplimentare pot fi gisite pe website-ul EMA si al Agentiei Nationale o
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale hitp;/www anm.ro/,



