i
!
i

C U UGRTY 1819 CNAS-Clawback 0372309160 >> +0040250737949

Martie 2017

Clexane (enoxaparing sodicii): actualizdiri privind modalitatea de
exprimare a concentratlel, u dozelor administrate in tromboza venoasa
profund#/embolismul pulmonar §l actualizéiri privind utilizarea I
paclentli cu Insuficlentl renakit sovery

Informare cditre medicii de medicing generald, medicti de familie, ortopezi,

Internisil, cardiologl, hematologi, chiruryl, oncologl, neurologl, farmacisii,
asistente medicale

Stimate profesionist din domeniul sén#itatii,

Sanofi Roménia SRL, de comun acord cy Agentia  Europeandi o
Medicamentului gi Agentia Najionald a Medicumentului si a Dispozitivelor
Mcdicale, doregle si va informeze cu privire la armonizarea informatiilor
despre produsul Clexane (enoxaparind sodicd) In toate statele membre ale
Uniunii Europene, ca urmare a inchelerii unei proceduri de revizuire la nivel
european, Astfel, au fost actualizate modalitatea de exprimarc a concentrajiei,
a dozelor administrate in (romboza venoasa profund&/embolismul pulmonar,
precum $i informagii privind utilizarea la pacientii cu insuficienft renals
scverll, dupl cum urmcazii:

Rezumay

e Concentrafla enoxaparinel, oxprimatd  anterlor in unlefii
lnternafionale (UI) de activitate antl-factor Xa, va fl exprimatit atft
in unitigi internagionale (UD) de activitate nnti-factor Xa, cit i in

miligrame (mg): un mg de enoxaparind sodick este echivalent cu 100
Ul de activitate anti-factor Xa.

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

¢ Dozele pentru tratamentul trombozel venonse profunde (TVP) i
embolismului pulmonar (EP) au fost precizate, dupil cum urmeaza:

Enoxaparina sodics poute fi administrata subcutanat:
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- fMe o datd po zi, injectabil, in dozli de 150 Ulkg (1,5 mg/kg):
administratd la pacientii fard complicatii, care prezintl risc mic de
recidivéi 4 tromboemboliei venoase:

- fie de doudl ori pe zj, Injectabil, in dozi de 100 Ul/kg (1 mg/ke):
administrate la tofi ceilali pacienti, precum pacienfi cu obezitate,
embolism  pulmonar vimptomatic, cancer, ttomboembolie venoasa
recidivantd sau tromboza proximala (la nivelut venei iliace).

Schema de tratament trebuie selectatd de citre medic pe baza unei

evaluiri individuale, inclusiv evaluarea riscului  tromboembolic i
riscului hemoragic.

* Administrares la pacientli cu boald renals in stadlu terminal
(clearance-ul creatininet <15 ml/min) nu este recomandat, in afara
preveniril formiiriil trombilor la pacientii dialkzagi.

Informalt suplimentare referltoare ia problema de siguranll st recomandiri

Au existut discropante Importanto Tntre statele membre nlo UE, din perspsctiva modaliiatii
de oxprimare a concentratiei enoxaparinel I denumirea comercialil $i In informatiile
despre produs, & dozelor aprobate pentru  tratomentul  tromboembolioi venoase
profunde/embolismului pulmonar $ a administraril n insuficionta renald sevord,

Exprimarea concentrajiei aidt In Ul cdt $l In mg oferd claritato profesionigtilor din
domeniul sAnBALH cu privire ln dozele de enoxapating, indiforent de stilul cu care sunt

famillarizati 9t va avita erorite de medicatie care determina rise de tromboza sau homorngie
majorf.

Pentru tratamontul TVP/EP au fost aprobate in statele membre ale UE dous scheme de
tralament: o singurll Injoctle pe 21 cu doza de 150 Ul/kg (1,5 mgrkg) sau doud injoctii pe i,
¢ doza de 100 Ul/kg (I mg/kg) fiecare. So plistreazli ambelo schome de tratamont, aceston
fiind armonizate prin Intdrirea rocomandariior roforitoare lu grupele de pacienti pentru care
trebule ulllizato aceste schemo posibile.

Contruindicatia la paclentii cu inguficlontd renald sevord {(clewranco-ul creatininei <30
ml/min), carc oxisth In unele state mombre ale UE, a fost sliminatd din informatiile despro
produs (cfind u fost cazul). Cu toute accsten, utilizaren la pacientii cu boaldl renalt Tn stadiu
terminal (clearance-ul creatinine <1$§ mi/min) nu este recomandatd, ln nfare provenitii

formaril trombilor In pacientii dializai, din ceuzu lipsei datolor fa nocasth Brupd de
pacient],
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La pacientii cu insuficiontdt ronald sovers [clenrance-ul creatinine (15-30) mi/min| sunt
recomandale uriniitoargle ajusthiri ale dozelor:

Profilaxis tromboembolisi venonse E.Oﬂﬂ U (20 mg) s.c. o dath pe zi

Vratamentul tromboemboliel venone profunde gi o100 Li/kg (1 mg/kg) greutats corporadft s.c,

mbolismului pulmonar 0 datd pe zj
ratamentul  anginei  instabile $i o infarctluill 00 Uikg (1 mg/kg) greututo corporald s.c.
ntivenrdic Mrd supradenivelure de Segment 8T 0 datd po 7!

upradenivelare do segmont ST {pacienti cu vflrstaL:On Ulkg (| mg/kg) greutate corporall s.¢

Tratomentul  infaretyluj miocardlc  acut  cufl x 3000 Ul (30 mg) i.v. In bolus plus
kub 75 de ani)

i ulterior 100 Ul/kg (1 m/kg) greutat
corporald s.c. la flecare 24 e ore

Tratomentvl  infarctului  miocardic neut  eulFard bolus i.v. initial, 100 Ul/kg (I mgrky

upradenivelare de segment ST (pacienti cu vArstalgreutate cotporald s.c. gi ullerior 100 Ul/k

aste 75 do ani) I mg/ky) groutato corporall s.c. la ficca
4 ¢lo ore

Informagil suplimentare
Enoxaparing este o heparing cu groulate molecularf micd,

In datn do 15 decembric 2016, Comitetu] pentru medicomente de uz uman (CHMP) al
Agenlicl Europeno n Modicamentului (EMA) a udopiat armonizarea etichethrii I nivel

ouropean pentru informagtile privind oficacitalen §i sigursnia Clexane §i g denumiritor
usOginlo,

Pentru informatii suplimentare privind armonizaren informatiilor despre produs, vi rugim
3ll ¢ititi anexolo.

Apel ln raportarea reacpiiior adverse

Lste Important s reportali orice renctie adversy Suspectatll, nsociath cu administraren
medicamentulul Cloxane, ctre Agontin Nationalit a Medicamontului $i o Dispozitivelor
Medicale, in conformitate ¢y sistomul naflonal de raportare spontandl, utilizénd formularelo
do raportare disponibile pe paginn wob n Agontici Nationale a Medicamentului §i o

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunca Medicamente de uz wman/Raporteazh
0 rouctic advorsi,

Agontin Naglonslf 2 Medlesmentului sl @ Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Sintescu, nr. 48, sector |

Bucuresti 011478. RO

Tel: + 40757 117 259

Fax:+4 0213 163 497

o-mail: gdrERanm.ro

www.lnhm.ro
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Totodats, reaciiile adverse Suspecito se pot ruporta §i cftro compania Sanofy, lu
urmiioarele date do contuct:

Sanofl Romania SRL
o-mull: pv.ra@sanofi.com

Datete de contact ale Detindtorutul autorizagiel de panere pe plagd
Sanofl Romunia SRL

Ste. Qoen Herlistrfiu, nr, 4, Cladiren B, stajele 8-9
Sector 2, Bucuresti 020334-RO

Tel:+402) 31713) 36

Fox: +40 21 317 31 34

e-mall: pv.ro@sanofi.com

website: www.sanofi.com

Anexe

sinformafii despre produs aprobate In UE (Rezumatul caractoristicilor produsului gi
Prospectul)

* Decizin Comisie Europene

informagil suplimentare Pol fi yitsite pe webslio-ul EMA §i ul Agonfiei Nationale g
Medicamontutyj gi Dispozitivelor Medicale hitp:



