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#/embolismul pulmonar gl actualiziri privind utllizarea Ia
pacientli cu insuficlentd renald severd

dtre medicli de medicing generald, medicii de Jamilie, ortopezi,
Internistl, cardiologi, hematologi, chirurgl, oncologi, ne
dicale

urologl, furmacisti,

sionist din domeniul sAnfcdii,

ninin  SRL, de comun ucord cu Agenfia Europeand a
ilui §i Agentia Nujionald a Medicamentului §i u Dispozitivelor
pregte sé vad informeze cu privire la armonizarea informatiilor
isul Clexane (enoxaparing sodicd) in toate statele membre ale

Uniunii Eurgpene, ca urmare a incheierii unci proceduri de revizuire la nivel

european, As
a dozelor ad
precum i i
scverdl, dupi

Rezumar

¢ Concen
interna

stlel, au fost actualizate modalitatea de ¢Xprimarc a concentrafiei,

ministrate in tromboza venoasd profundi¥embolismul pulmonar,

nformagii privind utilizarea la pacientii cu insuficientt rcnald

cum urmeazi:

trafla  enoxaparinel, eoxprimatd unterior in unitigl
lonale (UI) de actlvitate anti-factor Xn, va i exprimatit att

in uniti(l internaglonale (UT) de activitate anti-factor Xa, cfit §i in

miligragne (mg): un mg de enoxaparina sodicd oste echivalent cu 100
Ul de ugtivitate anti-factor Xa.

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

aplirea lexprimatd astfel:

Clexane 4000 UI (40 mg)/0.4 m! solujic

injectabila,

Dozele
embolls

Enoxapi

pentru tratamentul trombozel venoase profunde (TVP) i
mului pulmonar (EP) au fost precizate, dupd cum urmeazi:

irinu sodicdt poate fi administratd subcutanat:



fle o datd pe zi, injectabll, n dozi de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
adminisjratd la pacienfii (%rd complicatii, care prezintd risc mic de
recidivdla tromboemboliei venoase;

- fle de doudl orl pe zi, Injectabil, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
adminisirate la to}i ceilalfi pacienfi, precum pacicnji cu obezitate,
embolism  pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie  venoasd
recidivantd sau tromboza proximala (la nivelul venei ilince).

Schema| de (ratament trebuic selectatd de clitre medic pe baza unei
evaluliri| individuale, inclusiv evaluarca riscului  tromboembolic i
riscului hemoragic,

* Administraren la paclenfii cu boald renald in stadiu terminnl
(clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandats, in afarn
preveniril formiirll trombilor la paclentli dlalizati.

Informatit yuplimentare referitvare la problema de sigurantd yi recomandarl

Au existat discropanie importante Intre statele membro ale UE, din porspectiva modalitfyii
de exprimars p concentratiei enoxaparinel n denumirea comerciald g n informayille
despre produs, a dozelor aprobate pentru tratumentul  tromboemboliei  venoase
profunde/embolismulul pulmonar $i 0 adminlstriirii Tn Insuficlenta renald severd,

Exprimaren concontratiei aift in Ul cft gi In mg oferd claritato profesionigtilor din
domeniul sAn8Q(1 cu privire ln dozele de enoxuparind, Indiforent de stilul cu care sunt
famillurizati §l ya evita erorile de medicatio care determina risc de trombozi sau hemoragie
majord.

Pontru tratumentul TVP/EP ay [ost aprobate In statele nembre ale UE doult scheme de
tratament: o singurdl injoctic pe 21 cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) snu doud injociii pe zi,
cu doza de 100/Ul/kg (I mg/kg) fiocare, Se pistreazli ambele scheme de tratament, acesten
fiind armonizatp prin Intirirea recomandarilor releritonre la grupele de pacientl pentru care
trebuio utilizate aceste scheme posibile.

Contraindicatial la pucienfii cu insuficientd renald severd (clearance-ul creatininel <30
ml/min), care okistd In unele state membre ale UL, n fost eliminath din informaiiile despre
produs (clnd « fost cazul). Cu tonte ucesten, utilizares lu pacientii cu bonld renald In stadiu
terminal (clearancesul creatininei <1 $ mi/min) nu este recomandatd, n ufara prevenirii
formarii trombilor ln pacientii dializati, din couza lipsei dntelor ln accastd gruplt de
pucienyl,




Li pucientii cu| insuficienid renall severt [clearunce-ul crentininei (15-30) ml/min) sunt
recomandate urmdtoarele njustdrl ale dozelor:

ndicagle -

Profilaxia tromboemboligl venoase 2.000 UT (20 mg) s.c. o datd pe 2i
Iratamentul tromboembolici venouse profunde i all 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporalll s.c.,
embolismului pélmonar 0 dath pe zj

Tratwmentul unginei  instabile §i o infarctuluill 00 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporald s.c)
miocardic (¥rd sipradenivelare de segment S 0 dotll po zi

Iratamentul  infarctului  miocardic acut cull x 3.000 Ul (30 mg) i.v. In bolus plugl

Euprudcnivelnre de segment ST (pucienti cu vﬂrsl:1l(l() Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporal s.c,
sub 75 de ani) si ultorior 100 Ulkg (1 mg/kg) greutate
corporaldl s.c. lu fiscure 24 de ore

Tratumentul  infarctului  miocardic acut  culFBrd bolus i.v. inijinl, 100 Ul/kg (I mg/kg)
supradenivelare|de segment ST (pacienti cu vrstufgroutate corporaldt s.c. gi ultorior 100 Ul/k

peste 75 de anl) (1 mg/kg) greutate corporald s.c. In fecar

24 de orp

Informafil suplimentare
Enoxaparina estg o heparing cu greutate moleculurd mic,

In data de 15 decombrie 2016, Comitetul pontru medicaimente de uz uman (CHMDP) al
Agentioi Europgne a Medicomentului (EMA) a adoptat armonizaren otichetdrii la nivel

european pentri| informaliile privind eficacitaten si sigurania Clexune gl a denumirilor
nsocinte,

Pontru informatii suplimentare privind armonizareu informaiiitor despre produs, va rughm
aht chulfi unoxole.

Apel lu raportarga reactitlor adverse

Este important s ruportai orice renctic adverstt suspectatd, asoclatd cu administrarea
medicumentului| Clexane, catre Agentin Nationnld o Medicamentulul gi a Dispozitivelor
Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de raporture spontana, utllizAnd formularele
de ruportare digponiblle pe paging web a Agentiel Nationale o Medicomentulyi §i u

Diupu'f.itlvc!orMcdicule (www.anm.ro), la sectiuney Medicamente de uz uman/Raporteazi
0 reactie udvorsy.

Agenfla Naglonald a Medlenmentulul i o Dispozitivelor Medlcale
Str. Aviutor SAnftescu, nr, 48, sector |

Bucurogti 01 l%? - RO

Tol: - 4 0757 | 1|7 259

Fax: +4 0213 16B 497

o-mail: gdr@anm.r

Www.anim.ro




Totodatd, reactiile adverse Suspectute e pol raporta gi clitre companin Sanofi, la
urmatonrele date de contuet:

Sanofl Romanip SRL
e=muil: pv.ro@sanoli.com

Datele de ccmla 't ale Defindtorulul autorizaflel de punere pe plaga
Sanofl Romanip SRL

Str. Gurn Herfstrdu, nr, 4, Cltdiren B3, etnjole 8-9

Sector 2, Bucdresti 020334-RO

Tel: - 40 21 31731 36

Fax: +4021 31731 34

e=mail: pv.ro@spnofi.com

website:www.sanofi,.com
\

Anexe

*Informajil despre produs aprobate n U1 (Rezumatul caracteristicilor produsului §i
Prospectul) |

; | e
* Decizia Comisel Europene

I
Informatii suplimentare pot fi gasite pe website-ul EMA gi al Agenflei Naionale o

Medicamentuluilgi Dispozitivelor Medicale hittpi//www.anm.ro/.




