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Clexang (enoxaparina sodical): actualizarl privind modalitatea de
exprimare a concentratlel, a dozelor administrate in tromboza venoasl
profundii/embolismul pulmonar gl actunlizAri privingd utllizarea la
pacientll cu Insuficien(d renald severd

Informare cfitre medicli de medicing generald, medicil de familie, ortopezi,

Internigtl, cqrdlologl, hematologi, chirurg, oncologi, neurologl, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profgsionist din domeniul sAnfchfii,

Sanofi Roménia SRL, de comun ucord cu Agentia Europeand a
Medicamentyilui §i Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, dpregte si vA informeze cu privire la armonizarea informafiilor
despre produsul Clexane (enoxaparin sodich) in toate statele membre ale
Uniunii Eurgpene, ca urmare a incheierii unci proceduri de revizuire la nivel
european. Astfel, au fost actualizate modalitatca de eXprimarc a concentratici,
a dozelor administrate in tromboza venoast profund&/embolismul pulmonar,
precum i ipformafii privind utilizarea la pacientii cu insuficientt rcnall
severd, dup#|cum urmeaza;

Rezumat

¢ Concentratla  enoxaparinel, exprimatd anterlor in  uniti¢
internagionale (UI) de actlvitate anti-factor Xa, va fl exprimati att
in unltE:l.l internagionale (UI) de activitate anti-factor Xa, cfit gi in

miligrame (mg): un mg de enoxaparina sodic este echivalent cu 100
Ul de agtivitate anti-factor Xa.

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

aplirea lexprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/ 04 m! solugie
injectabila,

* Dozele pentru tratamentul trombozel venoase profunde ('l‘Vl’) sl
embolismului pulmonar (EP) au fost preclzate, dupld cum urmeazi:

Enoxaparina sodica poate 1 administratd subcutanat:




- fle o dath pe zi, Injectabll, in dozA de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacientii fard complicatii, carc prezintd risc mic de
recidivlll a trombocemboliei venoase;

- fie de: dould orl pe i, injectabll, in dozad de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
adminisirate la tofi ceilalfi pacienyi, precum pacienti cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasd
recidivaptll sau trombozA proximala (la nivelul venei iliace).

Schema| de tratament trebuic selectatd de citre medic pe bazan unci
evalulri individuale, inclusiv evaluarea riscului tromboembolic gi
riscului hemoragic. '

* Administraren la paclentll cu boald renald in stadlu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandath, in afara
prevenlrll formiril trombilor la paclentit diallzagl.

Informayil .\'u}) mentare referitoare la problema de sigurantd sl recomanddri

Au existat discicpunte importante tntre statele membre ale UE, din perspoctiva modalithitii
de oxprimare 8 concentratisi enoxaparinei n denumirea comerclald §i n informayille
despre produs, a dozelor aprobate pentru tratomentul tromboembolisi venoase
profunde/embollsmulul pulmonar gi a adminlstriirii In Insuficlonga renalh severd.

Exprimarea concentratiei a8t In Ul ¢t gi th mg oford claritato profesionigtilor din
domeniul sﬂn‘n&ml cu privire la dozele de cnoxaparin, Indiforent de stilul cu care sunt

famillarizati gl ya evita erorile de medicatle care determina risc de trombozh say hemoragic
majord,

Pentru tratementul TVP/EP au fost aprobate 1n atatele membre ale UE doull scheme de
tratament: o 8lngurdl injectic pe 1 cu doza de 150 Ulkg (1,5 mg/kg) snu doud injoctii pe i,
cu-doza de 100|Ul/kg (1 mg/kg) fiecars. Se plistrenz ambelo scheme de tratament, acesten
fiind armonizatp prin tntdrirea recomandarilor refaritonre la grupele de pacientl pentru care
trebuie utillzate aceste scheme posibile.

Contraindicatia) In pucientll cu insuficientd renald severdi (clearance-ul creatininel <30
ml/min), care okistd in unele state membre ale UE, o fost eliminatit din informatiile despro
produs (clind & fost cazul). Cu toute acesten, utilizaren la pacientii cu bonll renalll 1n stadiu
terminal (cledrancesul creatininei <15 ml/min) nu este recomandatd, Tn nfara prevenirii
formirii trombilor la pacientii dializati, din cauzn lipsei dntelor ln accastd grupli de
pacienil,




Lo pucientii ou|insuficien(d renall sovert [clearance-ul crentininei (15-30) ml/min) sunt
recomandate trmMtoarcle ojustiri ale dozelor:

lindicagie ' TRshemi de (ramment

Profilaxin tromboemboliel venoase 2.000 UI (20 mg) s.c. o datdl pe 2i

Iratamentul ttomboembolici venonse profunde 9 8]l 00 Ul/kg (1 mg/kg) groutate corporall s.c.
embolismului ’pLImonnr 0 dath pe zi

Tratamentul ‘apginel instabile si o infarctului 100 Ul/kg (I mg/kg) greutate corporald s.c.
miocardic firdl supradenlvelare de segment ST o datd pe zi

Iratamentul  infarctulul  miocardle  acut el x 3.000 Ul (30 mg) iv. n bolus plus|
supradenivelaro|de segment ST (pacionti cu vArstafl 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c.
suly 75 de ani) IL;;i ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greulate
' corporaldl s.c. ln fiecare 24 de ore

MTratamentul _infarctului  miocardic  acut  culFnrd boluy i.v. inigial, 100 Ul/kg (1 mg/kg)
supradenivelare| de segment ST (pucienti cu vArstajgroutate corporald s.c. gi ulterior 100 Ul/kg
peste 75 de anl) | mg/kg) greutato corporald x.c, la ficcars
24 de ore

Informayil supl)
Enoxaparina este o heparindl cu greutate moleculard mich.

In data de 15 decombrie 2016, Comitetu] pontru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentioi Europgne & Medicamentului (EMA) a adoptat armonizaren etichetdrii I nivel

european pentrif Informafiile privind oficacltaten gi siguranta Clexane yl a denumirilor
nyocinto,

Pentru informatii suplimentare privind armonizarea informatiilor dexpre produs, va rughm
sl clutl anexel.

Apel la raportirea reactillor adverse

Este important sl raportafi orice renctic advorsd suspectatl, nsoclatd cu administrarca
modicamentulyi| Clexane, caitre Agenia Nagionaltt a Medicamentulul §i a Dispozitivelor
Modicale, 1n conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, utlliznd formularele
de ruportare digponiblle pe pagina web a Agenilel Naglonale a Medicamentului §i o
DispozitiveloriMedicale (www.anm.ro), la soctiunen Medicamente de uz uman/Raporteaza
o reactie advorsd.

Agenfla Naflonali n Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&nditescu, nr. 48, sector |

Bucureyti 01 1%7
Tel: -4 0757 1117 259

www.anin.ro




Totodntd, reactiile adverse suspectato se pot raporta §i clitre companin Sanofi, la

urmBtoarcle daté de contuct;
Sanofl Romanlp SRL
¢-mail: pv.ro@danofi.com

Datele de crml‘a t ale Definftorului autorizaplel de punere pe plagd
Sanofl Romnﬁh SRL

Str. Qura Herlistrdu, nr, 4, Clidirea B, etujele 8-9
Sector 2, Bucdr §ti 020334-RO

Tel: + 40 21 3)17 31 36 '

Fax: +4021 31721 34

e=mail: pv,ro@apnofi.com
website:www.sanofi.com

Anexe

sInformatil despre produs aprobate n U (Rezumatul caracteristicilor produsului yi

Prospectul)
® Decizin Comly

oi Europene

Informatii su.llllnenmre pot fi ghsite pe website-ul EMA yi al Agentlei Nationale a

Medicamentului| i Dispozltivelor Medicale hitp://www.anm.ro/.




