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Martie 2017 !

Clexane (enoxaparing sodied): actualizgpf privind modalitaten de /

exprimare concentratiel, u dozolor administrate in tromboza venoass ‘

profunda/embolismyl pulmonar g nctualizirl priving utiizaren Iy
paclenii cu lnmjnt’lclfentil renalil sevor

Informare ceitre medion de mea’lc/Lii generald, medicil de

internigtf, cardiologi, hematologt, “c.hirurg/, oncologl, new
asistente medicale i

Samilie, ortopezi, j
‘ologl, farmacisti, !
|

Stimate profesionist din domaniul SBNALAL],

Sunofi  Romania SRL, de  comun acord ¢y Agentia Buropeany ¢
Medicamentyluj $i Agentia Nationbls o Medicamentu|y; $i & Dispozitivelor
Medicale, doregte g v informeze cu privire lu armonizareg informatiilor
despre produsy| Clexane (enoxapuring sodicd) n (oate stalele membre gle
Uniunii Europene, ¢ urmare a incheleril unej proceduri de revizyire [a nive
curopean, Astfel, au fost actualizate modalitaten de exprimare g coneentrafiei, |
4 dozelor adminisrate in lromboza: venoas profundd/embolismy| pulmonar, f
precum gi informatii privind utilizarea Ia pacientii cy insu'f'ncicnm renala
severd, dupd cum urmoaza: |

Rezumar |

* Concentratla onoxaparinei; exprimaty anterior fin unita ;
internafionale (UD) de activitage antl-factor Xa, vi fi exprimatd atft
in uniti intornationale (UT) de actlvitate antl-factor Xa, cft $f fn

miligrame (mg): un mg de enoxaparing sodies este echivalent cu 100 :
Ul de activitate anti-factor Xa. ;

De exemnlu, in cazul seringilqr preumplute de 0,4 ml, concentrayin vy
apdrea exprimatd agifel: Clexane 4000 U] (40 mg)0,4 ml solufie
injectabily, ‘

|
* Dozele pentru tratamentul trombozel venonse profunde (TVP) §i
embolismului pulmonyy (EP) au fost Precizate, dup# cum urmeaz:

Enoxaparina sodiea poate fi administyaty subcutanat;
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fle o datd pe zi, injectabil, in dozd de 180 Ullkg (1,5 mg/kg);
administratd g pacientii (el complicatii, care prezintd rise mic de
recidivl a tromboembolie] venoase;

fie de doudt ori pe zl, Injectabil, in dozd de 100 Ul/kg (1 mg/kg):
administrate [a tofi ceilalti pacienfi, precum pacienti cu obezitate,
embolism  pulmonar S‘impton;mtic. tancer, tromboembolie  venouyl ]
recidivanidl sau trombozs proximald (la nivelul vene; illace), l
Schema de (ratament trebuie ‘selectatl de ctre medic pe baza unei |
evalufiri  individuale, inclusiv evaluarea risculul tromboembolic yi ‘

riseului hemoragic. ‘

* Adminlstraren Ia paclentli eu boald renald 1n stadlu  terminal
(clearance-ul creatinine] <14 %ml/min) nu este recomandatd, tn afarn
prevenirll formarii trombilor Ia pacientii dializagi.

Informatii suplimentare referitoare la problema de Sigurantil s recomandir!

J
!
|
|
Au existat discrapante importante tro stalole membre ale UE. din perspoctiva modal lthtif
de exprimare a coneentrutiel ¢hoxaparinei T denumiren comerciala s I informagille
despre produs, o dozelor aprobute pentru  tratamenty! tromboemboliel  venoase
profunde/embolismulul pulmonar gt & ndminlstrarii n Insuficlionta renald sever,
Exprimorea concontratiei atdt th Ul ctisi T mg oferdl claritate profesionistilar din
domeniul SANBIT eu privire lu dozels de enoxaparing, Indiferent de stilul ¢y cure sunt

famillurizati sl va evita erorile do medicatle sure determina rise de trombozl sau hemoraglo
may|ord, ‘

Pontru tratamentul TVR/EP au fos aprobate In statele membre ale UL doy scheme de
tratament: o singurd Injoctic pe 21 e dozu de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg) sau doud injeetii pe Zi,
et doza de 100 Ul/kg (1 mg/kg) fiecars, So| pastroazll ambele scheme de tratement, aceston

fiind armonizate prin IntAriren recomanddrllor reforitoare fu grupelo de pacienti pentru caro
trebule utilizate aceste scheme posibile,

Contradndicatin In pucientil cu insuficiontd renaln severll (clearanpe-y| creatininel <30
mi/min), care oxistd n unele state membre ale UE, a fost eliminatd din informatlile despre
produs (clnd u fout cazul). Cu toale teeston, utilizaren lg pacientil cu boald renald tn stadiy
terminal (clearancesul creatinine <[5 ml/min) nu oste recomandath, T afurs proveniri|

formdeti trombilor la puctentii dializagi, din cauza lipsol datolor Iy nceastd grupd de
pugientl, :
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La pacientt] cu Insuficiong® rennla severd [clearuneg-y| creatinine] (15-30) ml/min| sunt
recomanduate urmatonrele justr ol dozulor:

"

ladisuil R YR TYY

\
Profilaxin tromboemboliel venogye 2.000 Ul (20 mg) s.¢. o dath pe z|

|
I'rtamentu] tromboemboliel venonse profunde i #1006 Ulkg (1 mgrkg) Rreutate corporaly s.c,
embolismuluj pulmonar | 0 dotll pe 7

Tratmentul anginei  inviabile sioa infarctuluilTng Ulrkg (I mg/kg) greutato corporaly n‘cl
miocardic firy supradenivelaro de scgmcnl;S“l‘ 0 dath po 2l

I'ratamantu] infarciy iy mlocardle {wvut cull x 3,000 Ul (30mg) iv, n bolus plus
supradenivelure de segmoent S’ (pacienti ou varsty 100 Ul/kg (1 mE/kg) greutate carporald s.¢,
sub 75 de ani) $i ultorior 100 Ulzkg (I mg/kg) greutate
corporalll s.¢. la fiecare 24 de ore

Tratamanty) infurctulyi mlocardic e cultrd boluy i.v. inltinl, 100 Ulkg (I my/kg)
supradenivelary de segment S'1° (pacienti ¢y viirstaigroutate corporald s.c. si ulterior 00 Ulzk

pesie 75 de ani) (1 mg/kg) greutate corporalll .o, |y ficcare
24 de ore

Informaii supllmentare \
Enoxaparing este o heparind cu groutage moleculars micy,
|

In datw do 15 decombrie 2016, Comitotul |pentry medicamente de g uman (CHMP) g
Agentio) Furopene a Medicamentulyj (EMA) o adoptat armonizaren otichatdr)] la nivel

ouropenn pentru informaiile privind eficacitylen $i siguranta Clexane $i u denumirilop
nsociate, !

Pentru informatii suplimentare privind armonizares Informagiifor despre produs, vi ruglim
8 cititi anexele,

Apel la raportarea reactitlor adverse

Este impornt gy raporta(i orjge reuctie advorsa suspoctath, asocintt cy administrareq
medicamentuliyj Cloxane, ¢fitre Agentia Nationaly o Medicameontuy]y $i a Dispozitivelor
Medicule, 1n conformitate cu sigtomu| national de raportare spontand, utilizand formularele
de raportare disponibile pe paging wel ‘L Agenliei Natlonale Medicamentului yl o

Dispozitiveloy Moedicale (www.unm.ro), o sectiunca Medlcamente do uy uman/Raporteazs
o roac{le advorsa,

\

3

Agentia Naglonalg o Medlenmentuly 81 n Dispozitiveloy Medicaleo
Str, Aviator Sinfitoscu, nr, 48, geotor | ‘

Bucuresti 011478 RO

Tel:+4 0757 117 259

Faxi +4 0213 163 497

email: pdr@onm.ro

WWwW.anm,ro
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a
urmltoarele dgge de contaet:

Sanof Romunig §R,
o-muail: PYV.ro@senoti.eom

Totodata, reacliile adverye Suspectate 8¢ pot ruporig $1 efitre ompania - Sanof, |

Datele ay contact afe Derindmm/u.i wutorizatiol oo Pinere pe Platy
Sanofl Romunja SRL :

Str, Qarq Herdstri, ne, 4, Citdlreq 13, otujele 8.9

Sector 2, Bucuresf 020334-R0» ;

Tel: 4 40 27 31731 36

Fax; +40 2| 2731 34

e-ma)|; PV-ro@sanofi.com

wcbsilc:www,sanmﬁ.com

Anexe

* Intormayj) despre produs aprobate ) l‘ﬁ[i: (Rezumaty) caracteriaticilop produsului g
Prospectul) i

* Duizin Comisie| Europene

!

Informayjj suplimentare POl 1 ghtsite pe J\mlebsiw-ul EMA gi g Agentie Natlonale g
Medicamuniy|yi §i Dispozitive|op Medicale hllnij&ﬂ!ﬂnﬂh‘%




