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Vi aducem la cunogtin{i mésurile intreprinse de Agen{ia Najionals a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Sanofi Roménia S.R.L., pentru informarea corpului medical referitor la
medicamentul Clexane (cnoxaparind sodicl) cu privire la actualiziiri privind
modalitatea de exprimare a concentraici, a dozelor administrate in trombozy
venoasi profundd/embolismul pulmonar si actualizari privind utilizarea In
pacientii cu insuficientd renaldl severli. Compania Sanofi RomAnia S.R.L. a
inifiat informarea profesionigtilor din domeniul s#n#tdtii prin intermediul
documentului ,,Comunicare directs ciitre profesionigtii  din domeniul
SUndtafii”, in leghturll cu acest aspect.

Accastli modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranidl  in
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul séndtatii, pe care o distribuie Sanofi Roménia S.R. L. yi a publicat
pe web-site-ul agengici (www.anm.ro) acceagi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe ciitre
profesionigtii din domeniul sin#tatii,

Anexiim lu aceastd adresit documentul mentionat anterior.

PrecizAm cff acenstd informatie a fost transmisit yi Ministerului
Sinfitdlii ~ Direcfin Farmaceutict si Dispozitive Medicule, Colegiului
Medicilor din RomAnia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviclu Farmacovigileng#
9l managementul risculul
Dr. RoxanySTROE
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Clexane (enoxaparini sodicf): actualizir] privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, a dozelor adminlstrate in tromboza venoasi
profundé/embolismul pulmonar sl actualizéiri privind utilizares la
paclentil cu Insuficients renald severs

Informare cdtre medicli de medicing generald, medicii de Jamille, ortopezi,

Internisti, cardiologi, hematologi, chirurgl, oncologl, neurologi, Jarmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sfinftAgii,

Sanofi Romdnia SRL, de comun wacord cu Agenfia  Europeandt o
Medicamentului gi Agentia Neufionald 8 Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doregte s vi informeze cu privire la armonizarca informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparing sodic#t) in toate statele membre alc
Uniunii Europene, ca urmare a incheierii unci proceduri de revizuire la nivel
curopean. Astfel, uu fost actualizate modalitatea de exprimare a concentratie,
a dozelor administrate in tromboza venonss profund®/embolismul pulmonar,

precum si informagii privind utilizarea Ia pacientii cu insuficien{d renala
severdl, dupd cum urmeaza;

Rezumay

o Concentratla  enoxaparinel, oxprimati anterlor in  unitagl
internationale (Ul) de activitate anti-factor Xa, va fl exprimatd atiit
in unitéfl internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, ciit yi in

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

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

apfiren cxprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solutic
injectabila,

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

Enoxaparina sodict poate fi administratil subcutanat:
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- file o dat# pe zi, injectabil, In dozii de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacientii farft complicatii, care prezintd risc mic de
recidivl a tromboemboliei venoase;

- fle de doult orl pe zl, Injectabil, in dozi de 100 Ul’kg (1 mg/kg):
administrate la tofi ceilalfi pacienti, precum pacienfi cu obeuzitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasi
recidivantsl sau trombozil proximala (Ia nivelul venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectald de chtre medic pe bazun unci
evaludiri individuale, inclusiv cvaluarca riscului tromboembolic yi
riscului hemoragic.

° Administrares la paclenfil cu boald renalli fn stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandatd, in afara
prevenirii forméril trombllor la paclentii dializati,

Informaill suplimentare referitoare la problema de sigurantdl si recomanddrl

Au existat discrepante Importante Intre statole mombre ale UK, din perapoctiva modalititii
de exprimure o concentrafiol enoxaparinel tn denumirea comerclalt sl tn informuyiile
despre produy, a dozelor aprobate pentru tratomentul tromboembollei venoase
profunde/embalismului pulmonar gi & adminlstrlirii In insuficionta renald severd,

Exprimarea concentratiol atdt tn Ul cAt §i in mg oferd claritato profesionigtilor din
domeniul sfindtlitlt cu privire lu dozele de enoxaparing, indiferent de stilul cu care sunt
fumillarizati sl va evita erorile de medicatie care determina rise de trombozll sau hemoragie
mujoré,

Pentru tratamontul TVP/EP au lost aprobate tn statele membre ale UE doull scheme de
tralament: o singurdl injectie pe i cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) snu doult injectii pe i,
cu dozu de 100 Ul/kg (1 my/ky) ficcore. Se phistreazdl ambelo schome de tratament, acoston
fiind armonizate prin Intlirirea rocomandirilor referitoare lu grupele de pucienii pentru caro
trebuio utilizate aceste scheme posibile.

Contraindicatia lu pacientil cu insuficientd renald sevorll (clesrance-ul creatininei <30
ml/min), caro existl In unele stato mombre ale UE, u fost oliminath din informatiile despre
produs (clnd a fost cazul), Cu toate acesten, utilizarea la pacientii cu boaldt renald 1n stadiu
terminal (clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandath, T afarn prevenirii
formiirii trombilor lu puciontii dializafi, din cauza lipsei datelor ln aceastd gruptt de
pacienti,
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Lo pacientil cu insuficienil rennli severll [clenrance-ul creatininel (15-30) mVmin| sunt
recomandate urmBtonrele ajustirl ale dozelor;

Profilaxia tromboemboliel venoase E.ooo UL (20 mg) s.c. o datd pe zi

Tratamentul tromboemboliei venonse profunde i ofl00 Ullkg (1 mg/kg) greutute corporalll s.c.

cmbolismulul pulmonar 0 datl pe 2l
Tratamentul unginei instabile si o infarctuluill00 Ul/kg (1 mg/kg) groutate corporall s.c,
miocardic Mrl supradenivelare de segment ST 0 datd po zi

Trutamentul — infarctului miocardlc acut cull x 3.000 Ul (30 mg) i.v. in boluy plus
Fuprudenivclurc de segmont S'1' (pacienti cu viirstal100 Ul/kg (1 mg/kg) groutate corporalll &.c.

——

ub 75 de ani) sl ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate
corporald s.c. [n fiecare 24 de ore

Tratamentul  infarctului miocardic  acut  culFard bolus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)
upradenivelare de segment ST (pacienti cu viirstalgreutute corporalll g.c. $i ulterior 100 Ulkgl

csie 75 de ani) | mp/kg) groutate corporald s.c. In ficcare
4 do ore

Informafil suplimenture
Enoxaparing este o hoparing cu groutate moleculard micd.

In dats de 15 decembrie 2016, Comitetul pontru medicamente de uz uman (CHMP) |
Agentiel Europene a Medicamentuluj (EMA) a ndoptat armanizarea etichettirii la nivel

ouropean pentru informatiile privind eficacitaten yi siguranta Clexane si a denumirilor
usocinto,

Pentru informatii suplimentare privind urmonizares informatiilor despre produs, vil rugim
st citlyl unexole,

Apel la raportarea reactitlor adverse

Este Important st raportati orice reuctic advorsd suspectutd, asocintd cu ndministraren
medicamentului Clexane, clitre Agentia Nagionnlt & Medicamentului si 8 Dispozitivelor
Medicale, In conformitate ¢u sistemul national de raportare spontand, utillizdnd formularele
do raporturo disponibile pe paging web o Agentioi Natlonale 8 Medicamentului §i @
Dispozitlvelor Medicale (www,anm.ra), |a socflunen Medicumente de uz uman/Raporteazl
o reaciie advorsd,

Agentin Natlonald 0 Medicamontului gl a Dispozitivelor Medienle
Str. Aviator Sinfitescu, nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tol: +4 0757 117 259

Fox: +4 0213 163 497

e-maeil: pdr@unm.ro

www.anin.ro
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Totodath, reacliile adverse suspectate se pot ruportn yi clitre compania Sanofi, lu
urmiitoarcle date do contaet:
Sanofl Romania SRL

o-mail: pv.ro@sanofl.com

Datele de contact ale Detindtorulul autorizaplel de punere pe pMatd
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herlisteiu, nr. 4, Clidiren B, etnjele 8-9
Sector 2, Bucuregti 020334-RO

Tel: -+ 4021 317 31 36

lux: +40 21 31731 34

e-mall: pv.ro@sanofi.com
website:www.sanoll,com

Anexe

o Informatii despre produs nprobate tn UE (Rezumatl caructeristicllor produsului yi
Prospectul)

® Decizin Comisiel Europone

Informatii suplimentare pot fi glisite pe wobsite-ul EMA gi al Agentiei Nationale o
Medicamentului yi Dispozitivelor Medicalo ittn: ;
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