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Clexane (enoxaparini sodich): actualiziri privind modalitates de
exprimare a concentratiei, n dozelor administrate in tromboza venoash
profundd/embolismul pulmonar si actualiziri privind utihizarea Iy
paclentii cu Insuficientli renalii severs

Informare cdtre medicil de medicing generald, medicll de Jamilie, ortopez,
Internigti, cardiologl, hematologi, chirurg, oncologl, newrologl, furmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul stinatayii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cu Agenfia  Europeantf a
Medicamentului i Agengia Nationaldt a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doreste sd v informeze cu privire Iy armonizarca informatiilor
despre produsul Clexane (enoxapurind sodicd) in toate statele membre ale i
Uniunii Europene, ¢o urmare a incheierii unei proceduri de revizvire la nivel i
european, Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a conecentratiei, !
& dozelor administrate in tromboza venoasa profundd/embolismul pulmonar,
precum si informatii privind utilizarea la pacientii cu insuficien{d renald
severdl, dupdl cum urimeaza:

Rezumat ;
|

* Concentratla onoxaparinel, exprimatd anterior fn unitigi
internaflonale (U1) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatd atfit
in unitdfl internationale (UY) de activitate anti-factor Xa, cfit gf in
miligrame (mg): un mg de enoxaparini sodledi este echivalent cu 100 :
UTI de activitate anti~fuctor Xa. :

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrajin va
apirea exprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutic
injectabily,

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

Enoxaparina sodic poate fi administratdl subcutanat:
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- fle o datd pe zi, injectabil, in dozft de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacienfii fara complicatfii, care prezintd risc mic de
recidivil & tromboemboliei venoase;

- fle de dousi ori pe zi, injectabil, fn dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalfi pacienfi, precum pacienti cu obexitate,
embolism  pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasi
recidivantdl sau trombozi proximals (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuic selectatd de clire medic pe baza unci
evaluliri individuale, inclusiv cvaluarer riscului tromboembolic yi
riscului hemoragic.

* Administraren la paclentli cu boali renaldt in stadiu terminal
(clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandats, in afary
preveniril formiiril trombilor la pacientii dializayi,

Infoermatil suptimentare referitoare la problema de sigurantd 31 recomandir!

Au exislat discrepanie importante intro statele membre ale UE, din perspoctiva modalitatii
de oxprimare a congentrafiei enoxaparinei In denumirea comorciald st I informatiile
despre produs, a dozelor aprobate pentru tratamentul tromboemboliel  venoase
profunde/embolismulul pulmonar si o administrtrii fn insuficienta renalt sever,

Exprimaren concentratiel mat n Ul et gi T mg oferf claritate profesionistilor din
domeniul sndtitil cu privire ln dozele de enoxaparingd, indiferent de stilul cu care sunt
famillarizati gl va evita erorile de medicayle care determina rise de trombozd sau hemoragio
majord,

Pontru tratamentul TVP/EP au {ost aprobate Tn statele membre ale UE doull scheme de
tratament: o gingurd injectie pe zi cu dozs de (50 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doud injectii pe zi,
o doza de 100 Ul/kg (1 ma/kg) fiecare, So pdstreazd ambele schome de tratament, aceston
fiind armonizate prin Intdrirea recomandarilor reforitoare la grupels de pacienti pentru care
trebuie utilizate aceste seheme posibile.

Contraindientia la pacientii cu insuficlont renaldl severfl (clearsnce~ul creatininei <30
ml/min), care existt In unele stale membre ale UE, a fost sliminatd din informatiile despre
produs (cfnd a fost cazul), Cu toate aceston, utilizaren la pucientil cu boald renald tn stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandath, Tn afars provenirii
formfirii trombilor la puclentil dializafi, din couza lipsoi datelor la wceastd grupd de
pacientl,




1M7-04-10 17:03 CNAS-Clawback 0372309160 »» 0241520083 P 5/6

La pacientii cu Insuficientdt renali severld [clearance-ul creatinine) (15-30) ml/min] sunt
tecomandate urmMoarele njustirt ale dozelor:

Profilaxin tromboemboliel venoase 2,000 Ul (20 mg) s.¢. o dutd pe zi

Tritamentul tromboemboliel venoase profunde i o100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporallf s.c,

embolismului pulmonar o datll pe zi
Tratamontul  anginel  instabile si o infarctuluifl 00 Ulkg (| mg/ky) greutate corporaldl s.c.
miocardic fird supradenivelaro de sepment 81 o dathl po zi

Tratamentul  infarctului  mioceardic  acut cyll x 3,000 UL (30 mg) iv, n bolux plus
supradenivelare de segment ST (pacienti eu varstal] 00 Ulkg (I mg/kg) greutate corporald s.¢,
sub 75 de ani) si ulterior 100 Ulzkg (1 mg/kg) greutaty
corporallt 8¢, la fiecare 24 de ore

Tratamentul  infarctului  miocardic  acut  cufFird bolus iv. inltinl, 100 Ul/kg (1 mg/kg)
supradenivelare de segment 87 (pacienti ey virstaigroutaie corporaldt s.c. i ulterior 100 Ul/kg
peste 75 de ani) (1 mg/kg) groutate corporalll s.c. ln ficcard
24 e ore

Informafil suplimentare
Enoxaparina este o haparinil cu greutate moleculark mich,

In dote de 15 decombrie 2016, Comitotul peniru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiel Buropene 8 Medicamentului (EMA) a adoptat armonizares otichetirll la nivel
european pentry informatiile privind oficacitaten §i sigurania Clexane gi o denumiriloy
nsociate,

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, vi rughm
st cititi anexele,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orige reacfie advors suspoctatl, asociatd cu administraren
medicamentului Clexane, efitre Agentia Nagionaltt o Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, In conformitate eu sistemul nafional de raportare spontandl, utiliz&nd formularels
de raporiare disponibile pe pagine web o Agentiei Nationale a Medicamentului sl o
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln ssetiunca Medicamentes de uz uman/Raporteazi
o reac{ie adversd.

Agentia Naglonall n Medicamentuluf si a Disporitivelor Medlealo
Str, Aviator Sainftescu, nr, 48, sector |

Bucuresti 011478« RO

Tol: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-maili gdr@unm.ro

WWW,anm.ro
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Totodotfl, reactiile adverse suspectate se pot raporta yi efitre compania Sanoft, la
urmiitoarele date de contact:

Sanofl Romanin SR,

o-mail: pv.ro@sanoti.com

Datele de contact ale Defindtorului autorizagiel de punere pe plapl
Sanoft Romania SRL

5tr, Gara Herdistritu, nr. 4, Clddirea B, stajele 8-9

Seetor 2, Bucuresti 020334-R0O

Tel:--40 21 317 31 36

Fox: +40 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

website:www sanofl.com

Anexe

vIntormaqii despre produs aprobate I UE (Rezumatul caracteristicilor produsului yi
Prospoctul)

*» Decizin Comisiel Europone

Informalii suplimentare pot fi gisite pe website-ul EMA i al Agentiei Nationale u
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicalo hitpy/www.anm.rol.



