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In conformitate cu adresa ANDM nr
7{, C.N.A.8, cu nr. RG 3078/04.04,.2017 v& aduc
de Agentia Nationald a Medicamentulul gl
ntru Informarea corpulul medlcal ref
(enoxaparing sodlcH) cu privire la actualizar
concentraflel, a dozelor administrate In tron
pulmonar g actuallzar! privind utilizares la pac

Vd rugém s& luatl mésurl de Iinformare
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23745E/28,03.2017, inreglstraty 1a
em la cunostintd masurlle Intreprinse
a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
eritor la medicamentul Clexane
privind modelitatea de exprimare &
boza venoasd profundd/embolismul
lentil cu Insufieients renala severs.

furnizorilor de servicil medicale prin

aflgarea pe pagina electronic a casel de aflgurarl de sanatate, In loc vizibll, a

documentulul ,Clexane (enoxaparing sodics):
exprimare a concentraflel, a dozelor administrate In

actuallz&ri privind modalitates de
tromboza venoasd

profundé/embolismul pulmonar §/ actualizatl privind utilizarea |la paclentll cu

Insuficlentd renala severd”,
Anexém tn fotocople decumentul respe

Cu stims,

Gtlv,
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Audrte(
MINISTERUL SANATATII

BENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

8/ A DISPOZITIVELOR ME DICALE

8tr. Av, Sinitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucurmgt|
* oy 9{%@ a5 Lo/ Tel: +4021-317.11.18

Fax: +4021.318.34,97
www.anm,ro
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DR SANATATE

V& aducem’ la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nagionals g

Medicamentului i a Dispozitivelor M
Sanofi Romdnia S.R.L., pentru informar
medicamentul Clexane (enoxaparing sodic
modalitaten de exprimare a concentragiei, a
venoasl profundd/embolismul pulmonar g
pacienfii cu insuficientd renalti severs, Co
inifiat informarea profesionigtilor din dox
documentului ,,Comunicare directd cat
SAndLitii”, In leghturd cu acest aspect,

Aceastd modalitate do informare, util

dicale (ANMDM) $i compania
ea corpului medical referitor Ja
i) cu privire la actualizir] privind
dozelor administrate in trombozy
i actualizri privind utilizarea la
mpania Sanofi Roménia S.R.L. a
meniul sdndtdii prin intermediul
re profesionistii din  domeniul

izath sistematic in UE, are ca scop

avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd in

administrarea unor medicamente,
ANMDM ua avizat textyl scrisorii de

informare clitre profesionistii din

domeniul sin#tdtii, pe care o distribuie Sanofi Romdnia S.R.L., i a publicat

pc web-site-ul agentiei
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigi
profesionigtii din domeniul sanatatii,
Anex#im la aceastdt adresd documentu
Precizim cfi accastd informatie g
Sandthtii - Direcfia Farmaceutics gi D

(WWwW.gnm.ro) gceeagi informatie la rubrica -

lentdl — Comunicri directe ciitre

men{ionat anterior,
fost transmisd gi Ministeruluj
Spozitive Medicale, Colegiului

Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmagistilor din Roménia,
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Clexane (enoxaparingy sodied): actualiziri privind modalitatea de
exprimare a concentratiel, a dozelor adminlstrate in tromboza venoasf
profundit/embaolismul pulinonar i actualiziiri privind utlizarea Iy
pacilentii cu Insuficlenti|renalil severy

Informare céitre medicli de medicind generald, medicii de Jamilie, ortopezi,

Internistl, cardiologl, hematologi, chirurgl, | oncologi, neurologi, farmacist,
asistente medieale

Stimate profesionist din domenjul sénatatii,

Sanofi Roméinia SRL, de comun aco
Medicamentului gi Agentin Nafionald a Me icamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doreste st va informeze cy privite la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodi i) in toate gtatele membre ale
Uniunii Buropene, ca urmarc a inchelerii unei proceduri de revizuire la nivel
european, Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentrajie,
a dozelor administrate in tromboza venoass rofundé/embolismul pulmonar,
precum gi informatii privind utilizaren la
severdl, dupd cum urmeazi:

d cu  Agentia Europeand g

Rezumat

e Concentratla enoxaparinel, exprimat anterlor in units#tl
internatlonale (UI) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatfi atft
in unitst internationale (UI) de nctivitate anti-factor Xa, cfit i in

miligrame (mg): un mg de enoxaparing sodicy este echivalent cu 100
Ul de actlvitate anti-factor Xa,

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentratia va
aplrea exprimatd astfel: Cloxane 4000 UI (40 mg)/0,4 ml soluic
injectabild,

* Dozele pentru tratamentuyl trombozei| venonse profunde (TVP) sl
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupd cum urmeazi:

Enoxaparina sodica poate fi administratd subcutanat:
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- fie o datd pe zi, Injectabil, in dozi de 150 Ulkg (1,5 mg/kg):
administraty la paciengii fary complicatii, care prezintd risc mic de
recidivll d tromboembolie; venoase;

- fie de douii orl pe zi, Injectabil, fn dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la toti ceilalfi pacienti, | precum pacienfi cu obezitate,
embolism  pulmonar simptomatic, cancer, tromboemboli¢ venoasi
recidivantd sau tromboz proximals (la nivelul venei iliace).

Schema de tratament trobuje selectatd de chtre medic pe baza unei

evaluliri individuale, inclusiv evaluaren risculuj tromboembolic i
riscului hemoragic,

* Administrarea In pacienfil cu boalf renald n stadiy terminal

(clenrance-ul creatininel <15 ml/min)
prevenliril formiril trombilor Ia pacien

nu este recomandatd, in afara
tit dializatl.

Informatli suplimentare referitoare la problema de sigurantd st recomandiri

Au existut discropante importanto Mntre statele mombt

¢ ale UE, din perspectiva modalitafii

de exprimare o concontratiei enoxaparine! 1n denuhmirca comerclalt si Tn informatiile

despre produs, o dozslor aprobate pentru  tra
profunde/embolismulul pulmonar gi a administriiril T

Exprimarea concentrafiei miat in Ul cit sl n mg
domeniul sunBtatl cu privire ln dozele de enoxapur

femillarizati si va evita erorile de medicatio care deter
majora,

Pentru tratamentul TVP/EP sy fost aprobate In state
tratament: o singurdl Injectic pe i cu doza de 150 Ul/k
cu doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecure. So pistrenzi

umentul  tromboembolici
insuficionta renald sovord,

yenoaye

olerfl ¢laritato profesionigtilor din
nl, Indiferent de stilul cu care sunt
nina rise de trombozd sau homoragie

lo membre ale UE dous scheme de
8 (1,5 mg/kg) sau dous injectii pe i,
Lnbelo schome de trotamont, acosten

fiind armonizate prin ntAriron recomandarilor reforitoare la grupole de pacienti pontru care

trebuie utllizate aceste scheme posibiles,

Contraindicatia la pacientii cu insuficients renald s

evert (elearance-ul ereatininol <30

ml/min), care oxistd tn unels state mombre ale UL, a fost eliminatd din informatiile despre

produs (cAnd a fost cazul). Cu toate acesten, utilizaren

la pacientii cu boala renald in stadiu

terminal (clearance-ul creatininei <I5 ml/min) nu este recomandatdl, in afara prevenirij

formaril trombilor ln pucicntii dializali, din cauza
pacientl,

lipsei datelor la aceastd grupdl de
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La pacientii ey insuficientd renala soverll [clearang
recomandate urmatoarele ajustiri ale dozelor;
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¢-ul creatininei (15-30) ml/min] sunt

’Lﬂﬂunﬂe
Profilaxia tromboemboliel venoase

000 UI (20 mg) s.c. o dath pe zi

embolismuluj pulmonar

Tratamontul (romboemboliel venoase prolunde gi nLOO Ul/kg (

[ mp/kg) greutate corporalfi s,c,
datd pe zi

Tratamentul  unginei  instabile §i & infarctulyj
miocardic Mrs su radonivelure de sogment ST

00 Ul/kg
) dathl po 7

(1 mg/kg) greutato corporaly s.c.

Tratamentul  infarctyluj mlocardic  acut ey
supradenivelare do segmont S'1° (pacienti cu virsta
sub 75 de anj)

7y e

i

[¥]

Tratumentul  infarctului miccardic  ucut

peste 75 do ani)

00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate

orporald s.c. In ficcare

3 —
.

X 3.000UI (30 mg) i.v, In bolus plus
corporaltf s.c.
ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate

24 de ore

cufFard bolus f.v. initial, 100 Ul/kg (I mg/kg)
supradenivelare de segment ST (pacienti cu vérstalgreutato corporald s.c,

§i ulterior 100 Ul/kg]
mp/kg) greutate corporalll s.¢, la ficcare
de ore

Informapil suplintentare
Enoxaparina este o heparind eu groutate molecy lard mi

In data do 15 decombris 2016, Comifety] peniru me
Agentiel Buropene a Medicamentului (EMA) a adop

ouropean pentry informatlile privind oficacitaten gi

usociate,

cé,

dicamente de uz uman (CHMPy al
lnt armonizarea etichetdrii In nivel
iguranfa Clexane $i a denumirilor

Pentru informatii suplimentare prlvind armonizaren informatiilor despre produs, vi rugtim

st ¢ltifi anexole.

Apel la raportarea reae tlilor adverse

Bste Importont s raportati orlee renctie adversy sus

medicamentului Cloxane,

bectatd, asociatd cu adminlstraren

Medicule, in con formitate

de raportare disponibile pe pagina web g Agontici

clitre Agentin Nationalg g Medicamentului gi a Dispozitivelor
cu sistemul nationa) de rapor

are spontand, utilizind formulars|o
ationale a Medlcamentului si a

Dispozitivelor Medicale (Www.anm,ro), la secfiunoa Medicamente de uz Wman/Raporteaza

0 reactic adversh,

Agenfln Naflonalg a Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale

Str, Aviator Séinliteseu, nr. 48, sector ]
Bucurest 011478 RO
Teli-+4 0757 117 259
Fax:+4 0213 163 497

o-mail: adr@anim.ro

wWw.0hm.ro
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Totodats, reacqijle adverse suspectato ge pol ty]

urmftoarele date de contuct:
Sanofl Romania SRL,
o-muil; pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Defindtorulul autorizatiel de p

Sanofi Romunla SRL

Str, Garg Herastrau, nr, 4, Clidirea B, otajele 8.9

Seetor 2, Bucuresti 020334-RO
Tel: + 402131731 36

Fox: +40213173] 34

c-mall: pv.ro@senofi,com
website; www,sanofi.com

Anexe

* Informatli despre pradus aprobate in UE (Rezu

Prospectul)
* Decizin Comislef Buropene

Informatii suplimentare pot fj
Medicamontului gi Digpozitivelo

CNAS-Clawback

glisite pe website-u
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porta §i - chtre compania Sanofi, lu

unere pe plagy

natul caracteristicilor produsului gi

EMA i al Agontiei Nationale a

r Medicale itp://www,anm o/
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