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Clexane (enoxaparind sodicst): actunliziri privind modalitatea de
exprimare a concentratlel, a dozelor administrate in tromboza venoasit
profundi/embolismul pulmonar gi actualiziri privind utilizarca la
paclentli cu insuficlen{d renal’ severs

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

Internisti, cardlologl, hematologi, chirurgi, oncologi, neurologi, farmacisti,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

Sanofi Romdnia SRL, de comun acord cu Agentia Europecand a
Medicamentului yi Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, doregte sit v informeze cu privire la armonizarca informatiilor
deypre produsul Clexane (enoxaparind sodicdl) in toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmarc a Incheierii unei proceduri de revizuire n nivel
european. Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimare a concentrajiei,
a dozelor administrate in tromboza venoasd profund#/embolismul pulmonar,
precum si informatii privind utilizarea lu pacientii cu insuficien{t renald
severd, dupd cum urmeazi:

Rezumat

e Concentrufia enoxaparinel, exprimati anterlor in  unitagl
internationale (Ul) de activitate anti-factor Xa, va fi exprimatii atdt
in unitiiti internationale (UI) de activitate anti-factor Xa, cfit §i in
miligrame (mg): un mg de enoxaparind sodich este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

De exemplu, in cazul seringilor preumplute de 0,4 ml, concentrafia va
apiirea cxprimatd astfel: Clexane 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml solufic
injectabild.

¢ Dozcle pontru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) ¢l
embolismului pulmonar (EP) an fost precizate, dupé cum urmeazi:

Enoxaparina sodic# poate fi administratil subcutanat:
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fie o datd pe zi, injectabil, in dozi de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg):
administratd la pacientii (8rf complicatii, care prezintd risc mic de
recidiva a tromboembolici venoase;

- fie de doudl ori pe zi, injectabil, in dozd de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate la toti ceilalli pacien{i, precum pacienji cu obezitate,
embolism pulmonar simptomatic, cancer, tromboembolie venoasd
recidivant sau tromboza proximald (la nivelul venei iliace),

Schema de tratament trebuie selectatd de citre medic pe baza unei
evaludri individuale, inclusiv evaluarca riscului tromboembolic si
riscului hemoragic.

¢ Administrarea Ia pacientil cu boald renali in stadiu terminal
(clearance-ul creatininel <15 ml/min) nu este recomandati, in afara
preveniril formarii trombilor la pacien{li dinlizati.

Informatil suplimentare referitoare la problema de sigurantl i recomanddri

Au existat discrepante importante intre statele membre ale UE, din perspoctiva modalititii
de exprimare a concentrutioi enoxaparinei tnh denumiren comerciald gl in informatiile
despre produs, a dozelor aprobate pentru tratamontul trombosmboliel venoase
profunde/embolismului pulmonar §i a ndministriirii in insuficienta renald severd,

Exprimarea concentratici atdt fn Ul ct si n mg oferdl claritate profosionistilor din
domeniul stinlti{ii cu privire la dozele do enoxaparind, Indiferent de stilul cu care sunt
familiarizati sl va ovita erorile do medicatie care determina risc de trombozAl sau hemoragic
mujord,

Pentru tratamentul TVP/EP au fost aprobate n statele membre ale UE doull scheme de
tratament: o singurll injectlc pe zi cu doza de 150 Ul/kg (1.5 my/kg) sau doud injectii pe i,
cu doza de 100 Ul/kg (} my/kg) fiecare, Se pAstroazi ambele scheme de tratament, aceston
fiind armonizate prin tnilirires recomanddrilor referitoare la grupele de pacienti pentru catc
trebuie utillzate aceste scheme posibile.

Contraindicatia la pacientii cu insuficientd renald soverdl (clearance-ul croatininei <30
ml/min), care existd In unele state membro ale UE, a fost climinatd din informatille despre
produs (cind a fost cazul). Cu toate ncestea, utilizarea la pacientii cu boaldl renald Tn stadiu
terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/min) nu este recomandats, in alara prevenirii
formiirii trombilor la pacientii dinlizati, din cauza lipsei dutolor la aceastd grupd de
pacienti.
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La pacientit cu insuficientd renall sovera [clearance-ul creatininei (15-30) mlU/min] sunt
recomandate urmilioarele njustdri ale dozelor:

lndicatl

Profilaxin trombosmboliei venonse 2.000 Ul (20 mg) s.c. o datii pe zI

Trattunentul tromboemboliei venoase profunde si 100 Ul/kg (1 mg/kg) greutate corporaldl s.c,
embolismulut pulmonar o dat pe zi

Tratamentul  anginei instabile si o infarctuluill00 Ulkg (I mg/kg) greutate corporaldl s,c,
miocardic Mrd supradonivelares de segment ST o datdl pe zi

Tratamentul  infarctului  miocardic  acut  cull x 3.000 Ul (30 mg) iv. n bolus plus
Fuprudcnivclnre do segmont ST (pacienti cu virstl 00 Ul/kg (1 my/kg) greutale corporald s.c,
sub 75 de ani) wi ulterior 100 Ul/kg (1 mg/kg) mreutate
corporaldl s.c. la fiecure 24 de oro

Tratamentu]  infarctului  miocardic  acut  culFir bholus i.v. initial, 100 Ul/kg (1 mp/kg)

supradenivelare de segment ST (pacienti cu vérstajgroutate corporald s.c. i ulterior 100 Ul/lq.;r

peste 75 de ani) (! mg/kg) groutate corporalfl s.c. la ficcarg
4 de orc

Informafll suplimentare
Enoxaparina este o heparindt cu groutate moleculard mict.

In dota de (5 decombrie 2016, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentioi Furopene 8 Medicamentului (EMA) a adoptat armonizarea etichetdirii la nivel
ouropean pentru informaflile privind eficacitatea gi sigurantn Clexane §i a denumirilor
usociate.

Pentru informalii suplimentare privind armonizarea informatiilor despre produs, v ruglim
s cititi anexele.

Apel la raportarea reactitlor adverse

Este importunt st raportali orice roactie adversi suspoctatdl, asociatd cu administraren
medicamentului Clexane, citre Agentia Nationald o Medicamentului si a Dispozitivelor
Mecdicule, In conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utlliznd formularole
de raportare disponibllo pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi o
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de 1z uman/Raporteazi
o reuctic adversy,

Agentia Nationuld a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicule
Str. Aviator S#indtescu, nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tol: + 40757 117 259

Fax; +4 0213 163 497

o-mail: gde@upm.ro

WWW.anm.ro
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Totodatdl, reactiile udverse suspectate se pol rapora gi cAtre compania Sanofi, la
urméitoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL
e-mail: pv.ro@sanofi.com

Datele de contact ale Defindtorulul autorizagiel de punere pe platl
Sanoft Romania SRL

Str. Gora Herdistrliu, nr, 4, Clidirea B, etajele 8.9

Sector 2, Bucuresti 020334.RO

Tel;-+4021 3173136

Fax: +4021 317 31 34

c-mail: pv,ro@sunofl.com

website:www ,sanofi.com

Anexe

eInformatli despre produs aprobate in UE (Rezumatul caructoristicilor produsului si
Prospectul)

* Decizia Comisiel Europene

Informatii suplimentare pot fi glisite pe website-ul EMA si al Agentiel Nationale o

Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.



