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ln conformltate cu sdresa ANDM nr, 23745E/28,03,2017, tnregletratA la

C,N,A,S, cu nr, RCi 3078/04,04,2017 vH aducem la cunogllnld md8urile lntreprlnee

de Agenlla Nallonal6 a Medlcamenlulul 9l a Dlspozltlvelor Medlcale (ANMDM)

pentru Informarea oorpulul medlqal referltor la medloamentul Clsxans

(€nox6p6rlnd aodlcd) cu prlvlre la actuallzdrl prlvlnd modalltatea do exprlmare a

concsnttatlel, a dozelor admlnlsttdt€ ln tromboza ydnoasd profundd/ambollsmul

pulmanar gl actuallzarl prlvlnd utlllzerea le paclenfll cu lnsuflclentd rena,le seyard,

V6 rug6m efi tuall mdeurl de Informare a furnlzorllor de gervlcll medlcal€ prln

afigaroa pe psglns elBctronlcd a cas€l ds a8lgurArl d€ BfrnAtato, ln loc vlzlbll, a

documentulul ,,C/exane (enoxaparln{ sodlci): aqtuallzdrl prlvlnd modalllatea de

axprlmare a concantrgllel, a dozelor admlnlstrata ln trcmboza vanoasf

profundd/embollsmul pulmonar gl actuallzarl prlvlnd utlllzarea la paclenill cu

i ns uf lclenq ra nal a seve r A".

AnexAm 1n fotocople documentul reepectlv.

Cu atlmA,
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MINI8TERUL SANATATIT
NATIONALA A MEDICAMENTU[UI

P ?/6

CASA NATIONALA DE ASICURARI DE $ANATATE

nducem lfl sunoqtinld mlrllurilc intrcprinsc de Age.rin Nafionoltl n
Medicamcntului gi n Dispozitivclor Mcdicnle (ANMlx4i pi compnniu
sanofi ltonrarria s.lt.L.. pcntru infrrrrrraren corpului rtredical' rcl'critor la
tnedionmentul clcxnnc (cnoxnporin[ soclica) cu privire la rrctrralizdri privi'J
rhodalitqteu dc cxprimale a concentrn{iei, a dozrior adrninistrate in trornbozu
vcnoastt proi'undh/ernbolisrnul puhnonnr gi actualiz6ri privinct utiliz*ren lu
pacienlii cu insuticienln rerruld severlr. compania sonoi,i Rom6nin s,lt,l,, rr
iniliat inlbnnarea prolbsionigtilor clin domcniul siln[t[fii prin intermccliul
documentuh"ri,,comunicarc direct[ cfltrc prolbsionigtii din domeniul
f|ltntrltdlii", in legliturd cu acest 0$pcct,

Accastd rnodalitate de inlbrnrarc, utilizat[ sistcmatic in LJLi. are cn scop
ovcrtizareo corpului uredicul nsupru unor problernc dc siguron$ iir
ndnt i n istrnreei unor tnod icsrnente.

ANMDM n aviztrt tcxtul scri'orii ds inform$rc ciltre proi'esionitrtii din
dorneniul .'rdnltqii, pe anrc o distribuie $ano1i Romarritr s.R.r-. qi a pirblicur
pc web.site-ul. agenlici (UWj[,$Xtf,n) occcogi infonnalic ki rutrica _
Medicamente de LJz urnan - llnrrnucovigilenlli - cornunicttri dircctc c[trc
profesioniptii din domcninl sdndt6tii.

Anexttm lrr aceastA ndrcs[ docLrrnentu I mcnlionat onrenor,
Preciz[m ctr accustd informotie a fosr trsn$uriuE gi Mirristcrului

slindt6{ii - Direofitr l;arrnacout:icfi gi Dispozitivc Mccliurlc, colegiLrlui
Medicilor din l{om{lnin qi Colegiului Fnrrnacigtitor dirr Rortr6nia.

o.. nlco(c

PRDSEDINTE. $of Sorvlclrr Fa rmncovlgllcn{S
ql munogcmoptul rlsculul

Dr, RoxaryflSTROIL
(fl

8I A DIEPOZITIVELOR MEDICALEgh,y'v, Slnltttcu nr, 48, .rctor 1,0,1,14?B Bucurot
Fftr' 9C//a6, @r' 4t/l r.tr +4021.317,11,i6

, / _.. \ Frxr +A0Z1_11C,34,97
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clcxnne (cnoxrrpnrrntr sodrcfi): nctuailztrrr prrvrnd m0dBltsten dc
exprlmnro n concentraflcl, u dozolor sdmlnlstrate ln tromltoza vsnoasl

profundalembollsmur pulmonrr gr octuafizdrr prrvrnd utllrzaron iu
paclen{ll cu Insuflclenfil ronrl[ savorll

ln/brmare edtre medlctt de medrcrnd generald, ntedrcrt de famrlte, orropezr,
lnternl$tl, cardlologl, hematologl, chlrurgt, oncologl, neuiologl,,/itrwiclgtt,
aslstente medlcale

Sti mate prol'csionist di n dorncn iul sttnAtilti i.

llrrnofi Rornanin sRL, dc conrun acorcr cu Agenlin Europeantl a
Medicarrrcntului qi Agenlia Nafionnlh a Medicarnenruiiri qi a Diupozitivclor
Mcdicalc, dorcate s[ vil inl]trrmezc.cu privire lu nrmoniznrca i'ibrrnuliilor
desprc proclusul clcxane (enoxupurinl sodicd) in toatc stntcle mcrnbre ale
Uniunii Europene, e0 unnorq n incheicrii unei proccduri dp ravizuirs ta nivcl
europeon, Astl'cl, au l.'ost acxunlizate nrodalitatea do cxprimarc a conccntrnfiei,
a dozelor adrninistratc in lrornboza venoasa proluncldTembolisrnul pulmoirnr,
prccunr ,9i infomn{ii privind utiliznrea lu puoicnfii cu insu{'ioicnln .enata
sovcrd, dupd curn unnpaz6:

Rerumat

Concentrtflu onoxnpsrlnel, oxprlmnti nntorlor ln unltA{l
internalionnlo (uI) de actlvltnto untr-factor Xa, vrr fr cxprtmuttr ntflt
ln unlttrfl Intornuflonulc (UI) dc actlvltrrtc sntl.fsctor Xu, cAt gl in
nrlllgramo (mg)r un mg de cnoxnparlntr godrcE ostc cchlvnlont cu l00
UI dc nctlvltnto antl-firctor Xn.

De excmpltt, in cazul scringil0r preunrplutc de 0,4 url, crrnccntrnli0 v4
updrca exprirrartt nstlbl: Clcxanc 4000 UI (40 mg)/0,4 rnl solulic
inicctobiltt,

Dozcle pentru trtttsmcntul trombozel vcnonsc profundc (TVlr) ql
omlrollsmulul pulmonnr (EP) nu fost proelznta, dupll cum urmc$zfil

linoxaprrinu sodicll poate lj admin intr.attt subcutmrat:
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" llg o dutil pc zl, InJectabll, ln doztr de lS0 UI/kg (t,f mg/kg):
ndrninistratd la pacienlii llrlt conrplicalii, crrrc prczint[ rirc mic if"
recidivI a trornboernboliei venossci

- fl1 do douil orl po zl, lnJoctabll, ln dozi de t00 Ul/kg (l mg/kg):
udmi'istrate lu tofi ceilalfi pacienli, prccurn pnoiunfi cu- oUeiitatc,
entbolisrn puhnoner sirnptomatic, c$nccr, trombocnlbolic vcnousll
residivantd sau trornboztt proxirnalll (ln nivelul venei iliaec),
schcrnu de irutnrnent febuic selcctutd de cltre nrcdic pe bnza unci
evolu[ri individurrlc, inclusiv cvaluarea riscului trornbocrnholic qi
riscr.rlui hornorugic.

r Admlnlstrnror la puclonfll cu bonl[ renaltr ln $t$dlu termlnsl
(clearnncc-ul creatlnlnel <lJ rrl/mln) nu esta rccomandati, ln sfar$
prcvenlrll formilrll trombllor la paclonfll dlallznfl.

Inlomroll ttulrllmentare rcfe toorc la prohlemt rlc :tlgur n|lt tl rccorrr(,ull|rt

Au oxi$i0t dis$oponlc ilnport0nto htro stnlolc nrullrtrro alo LJE, dln porspoctivn nlodrlltiltii
dc oxprirnurc u soncentra{iei erroxuptrrinoi ln dcrlunrl16[ comorciul['ql tr intbrmulilio
dosprc produs, r dozolor sprobtts pontnr tr*trungrltul tromboomlrollol vcnonsc
profundc/cmbolinnrulu I pulmonar qi 0lrdlnlnlstrdrii in inorliolonfa rcnoltr rovora,

lixprinurcu ooncontralici utAt tn ul cflt gi hr rng olbr[ clrritnto prof,osionigtilor, dln
donroniul sanfitit{ll crr pr'lviro kr dozole de enoxapniintt. lndll'eront dc ctllul qu 

"arc 
sunt

Iiunilhrizoti gl va ovitr ororilo do nrodicullo s$rs dctonnino risc do uombozd sru homoragio
Inoiorll.

I'ontru trut0rnontul ]'VP/EP uu fbltt $probolc ?n Btntdla nrornbro alc LJIll rloull schsrflc dc
trst0nrcnt: o Blngura lr{oo1io pc zi.cu dozu rjc 150 tJl/kg ( 1,5 nrg/kg) mu dou[ hlloolii pc zi.
cn dozu dc 100 Llllkg (l rng/kg) licc0ro, so pdstro8zt{ umbeto schomc de trnrunront, ocostoa
fiirrd annoriznto prln llturiro0 rocornrndilrllor rofbritoare lo grupolo do pBcienti pslltru o8ro
trclrulc utillznto oconte rchcnro posibile.

contruindlcalin lu puclcnlii ou Insuliclonld rcnultr. sovord (ctoarnnco"ul croatininci <30
rnl/min), cnro oxlsttl ln unclc nt0te motnhrc nlc UE, n lbnt olhnlnalE din inl.ormdtlils dcsnrc
produs (o0nrl l lbst cnzul). cu tootc Aceston, utiliznren lu pucion[il cu bonllt rcnrrid ln stadiu
turninal (cleuruncc-ul orcntininci <ls nrlinin) nu ost€ fcoomandotd, ftr nlnru nrcvcnirii
I'onnllri.i trornbilor lu pucionlil dioliza[i, din ctruzu llpsoi dutclor ll trocasld grupfl clc
pocientl.
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Ln pucicnlii cu Insuticion{d rcn0l[ sevct[ lclcorunoc-ul orcatininci (15_30) nrl/nrinl runtrsgol nndfitc urmill()0rcls {rjufitllri llc doz.clo|

hqfomr4ll supllmcnurc
Enoxapnrinr c.rtc o hcporinll ol,l groutsls rrolecutrrlt micl1.

l,r *ll 
.o:- l5 docornbric 2016, cornitotur pr:n*u rnccliournontc dc uz urr*n (cfrMF) ulAgenflol lluroputc I Mo(liclmontu lrri (tiMA) a udoprot trmi,nizurcl oriut otrrl.il iu niuii

:::p-:,ln pcntru informaliilc privind eficacitnrcrr 9i siguranlu clox*nc gi r dcnumirikrr
ll$octRt0,

P-cntnr. inlbrflrtii ruplinronturc privlnd aunoniz*roa inf'ornra;iilor dosprc produn, v[ r grlnr
$d cititi uncxclo,

AIrd ht rqturlaru rcrct br ddvcr$e

Elto. inrportrtttt. sd. rlpoltuli oricc rcnclic {tdvorslt sinp.ctult[, osooi^ul cu 0dminjstrurcn
tnccllcurncntulul Cloxnllo. ctttrc Agonlin Nrtionold n Mcdicsrnonttrlu i 9i o Uispozitivciur
Mcdi00lc' lrr corrlorrnitatc ou sistcrnul nnlionul ,rc ruportoro $r,o''tan[, utiriz0nd rbrmulurcro

[1,,:Lllliil..lj:ryll'jb. p' prgtnn wcb l Agcnliei Nnlionntc a rueaiorrnronruirii st-'urJr$poT,rrrvcro[ M0dic0re (www..lnm,ro), ln suclluncn Mcdlourncnte clc uz umun/Raportcuz6
o rooclic odvors[,

Ag0[lh Nr{lon0lI n MsdlcBnlontulul ql n Dhpozltlvolor Medlcrlrr
Slr. AviBtor Sttndt.oscu, nr, 48, Bdotor I

Bucurcgti 011478. RO
'l"eli + 4 0757 1t7 25.)
l,'ux: 't-4 02 | 3 163 497
o.ttrail: nilt@unrn,ro
www,$nm.ro

Ittxiu trorrr bocrnboliol vonoarc 000 Ul (20 mg) r,c, o doul pc zi
I tlonrbocnrbolicl vcnoaec lrro 100 tll/kg (l nrg/kg) grcutnto coif,iEilll

) dntlt nE zi
ntrginei instnbile 9i n int'arciulu

iocnrdio lllrll suprgdcnivoluro dc sdnncnt S'1.

l{)0 Ul/kg (l nrg/kg) grcirtrrto o.,ip,rrutdi
l dfit[ rro zl

rutnmcntul inlurctului mlocardlc aoui
pnrdcnivcluro dc uogrnont S'l'(pncionli cu
b 75 dc oni)

I inlhrstului nrlocordic uout
Jcniveluro dc scgrncnt S'l' (pacienfi ou
75 dc oni)

I x 3.000 UI (30 rng) i,v, tr bt lrr,,r Dl.r
100 U[/kg ( | mg/kg) grculurc sorporlllt .\,c

ultorior l(X) UI/kg ( | rng/kgj grc
porold s.c. ls tjccalc ?4 dc orc

bolus i.v. inllinl, t00 tJl/kg (t nr
oorpornltl B,q, gi ultorior 100 [J

I lng/kg) groutotc corporal[ s,o, In
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'lirtod0tfl, rcac[iilc ndvcrso suspeotstc $e pot f{port0 $l cfttro eotnponln Sanoli, lnurmiltg$t'cle datc (lc oontactl
Snnofl Romnnln SllL
o.muil: pv,ro@sonoli.corr

Dnlcle dc eonkrct 1le Dellnlltornlut uut.r zallel.tc pu crc fic pl lltlilnoll llonrunlrr SRL
Str, Onrn llcrdstrllu, nr,4, Clltdlro0 Il, otujclc g.g
Scolor 2, l!uourcgri 020j34-ll()
'l'cl: r.40 2l 3,7 3t 36
I.'rtx; +40 2l 3t73134
e-mni | : pv.ro@sanoli.ctrrr
wubsitc:www,rnnol'i.com

AnAC.l
r l,rbmolrr_ dcsprc produs $piobatc lrr UE (Rezumotur c'ractoriutroiror produsurui gi

l)r0$pootul)

r l)soiziLr Cornisiol bluronone

Ittfbrmn[ii suplinrrn$ro pot fi gisitc. po wcbsite-ul llMA gi at Agcn(ici Nuflonnlc IModicarnglltului gi Dispozitivclor Mo,ti,rirto t t(ntlwww,;,n.ioi,


