
[
Satlrzaj pisma je <(d()l>rcn <k1 stranc

Ajit'iiciji' za IjckoM' i iniiiiiinska M-c(lst\a <C AI.IMS)

Podgorica, 25.05.2017.

Clexane® (enoksaparin-natrijum) - Pismo zdravstvenim radnicima o azuriranju izrazavanja
jacine doze, rezima primjene kod duboke venske tromboze/plucDe embolije t upotrebe kod

pacijenata sa teskim oSte^njem funkcije bubrega

Postovani,

Kompanija sanofi-aventis d.s.d. Podgorica, kao nosilac dozvole za lijek Clexanet® (enoksaparin-
natrijum), u saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), 2eli da Vas
obavijesti da su, nakon zavrsetka postupka revizije ozna£avanja lijeka na evropskom nivou, podaci o
lijeku Clexane® harmonizovani u svim drzavama Evropske unije (EU). Azurirano je izrazavanje
jaiine doze, podaci o rezimima primjene kod duboke venske tromboze (DVT)/plucne embolije (PE),
kao i podaci o upotrebi kod pacijenata sa teSkim oStecenjem funkcije bubrega.

Molimo Vas da ovu informaciiu orosliiedite svim kolegama koiima bi ona moela biti potrebna u
svakodnevnom radu.

Sazetak

•  Jafiina enoksaparina prethodno je bila izrazavana u intemacionalnim jedinicama (i.j.) anti-Xa
aktivnosti. Od sada ce se jacina izrazavati i u intemacionalnim jedinicama (i.j.) anti-Xa
aktivnosti i u miligramima (mg). Jedan mg enoksaparin-natrijuma odgovara 100 i.j. anti-Xa
aktivnosti. Na primjer, jaiina za napunjeni injekcioni Spric od 0,4 ml bice navedena na sljedeci
nadin: Clexane 4000 i.j. (40 mg)/0,4 ml rastvor za injekciju.

•  Doziranje kod lijedenja duboke venske tromboze (DVT) i plucne embolije (PE) detaljnije je
pojasnjeno. Rezim doziranja treba da odabere Ijekar na osnovu individualne procjene koja
ukljuduje procjenu tromboembolijskog rizika i rizika od krvarenja. Enoksaparin-natrijum se
moze primijeniti supkutano;

u obliku injekcije od 150 i.jVkg (1,5 mg/kg) jednom dnevno; kod pacijenata bez
komplikacija kod kojih je rizik od rekurencije VTE-a nizak
u obliku injekcije od 100 i.j./l^ (1 mg/kg) dva puta na dan: kod svih ostalih
pacijenata, kao sto su gojazni pacijenti, pacijenti sa simptomatskim PE-om, rakom,
rekurentnim VTE-om ili proksimalnom trombozom (trombozom ilijadne vene).

Kod pacijenata sa zavrsnim stadijumom bolesti bubrega (klirens kreatinina < IS ml/min)
upotreba se ne preporucuje, osim za prevenciju stvaranja ugruSaka kod pacijenata na dijalizi.

Dodatne informaciie

Medu driavama dianicama EU postojale su znadajne nepodudamosti u nadinu izrazavanja jacine
enoksaparina u nazivu lijeka, kroz tekst podataka o lijeku, odobrenom reiimu doziranja kod
DVT-a/PE-a i upotrebi kod teskog ostecenja funkcije bubrega.

Izrazavanje jacine u i.j. i u mg omogucava zdravstvenim radnicima razumljivost navedenih doza
enoksaparina bez obzira na nadin izrazavanja jadine na koji su navikli, dime se mogu izbjeci
medicinske greske koje mogu dovesti do rizika od tromboze ili veceg krvarenja.

Za lijedenje DVT-a/PE-a u drzavama dianicama EU bili su odobreni rezimi doziranja od 150 i.j./kg
(1,5 mg/kg) jednom dnevno, ili 100 i.j./kg (1 mg/kg) dva puta na dan, ili oba reSma doziranja. Dok se



spominjanje oba reiima doziranja zadrzalo, navedeni reiimi su harmonizovani naglaSavanjem
preporuka za populacije u kojima bi se ti rezimi trebali koristiti.

Kontraindikacija kod pacijenata sa teskim ostecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina
< 30 ml/min), koja je postojala u nekim driavama Clanicama EU, je uklonjena iz podataka o lijeku.
Medutim, upotreba kod pacijenata sa zavrsnim stadijumom bolestl bubrega (klirens kreatinina
< 15 ml/min) se, zbog nedostataka podataka za ovu populaciju, ne preporuiuje, osim za prevenciju
stvaranja ugruSaka kod pacijenata na dijalizi.

Kod pacijenata sa teSkim oStecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 15-30 ml/min) preporucuju
se sljedeca prilagodavanja doze:

Indikacila Rezim dozirania

Profilaksa venske tromboembolijske bolesti 2000 i.j. (20 mg) s.c. jednom dnevno

Lijecenje DVT-a i PE-a 100 i.j./kg (1 mg/kg) tjelesne tezine s.c. jednom
dnevno

Lijecenje nestabilne angine pektoris i infarkta
miokarda bez elevacije ST-segmenta

100 i.j./kg (1 mg/kg) tjelesne tezine s.c. jednom
dnevno

Lijecenje akutnog infarkta miokarda sa
elevacijom ST-segmenta (pacijenti mladi od 75
godina)

LijeCenje akutnog infarkta miokarda sa
elevacijom ST-segmenta (pacijenti stariji od 75
godina)

1 X 3000 i.j. (30 mg) iv. bolus plus 100 i.j./kg (1
mg/kg) tjelesne tezine s.c. te zatim 100 i.j./kg (1
mg/kg) tjelesne tezine s.c. svaka 24 sata

Bez inicijalnog iv. bolusa; 100 i.j./kg (1 mg/kg)
tjelesne teiine s.c. te zatim 100 i.j./kg (1 mg/kg)
tjelesne tezine s.c. svaka 24 sata

Poziv na priiavliivanie nezelienih reakcila

Prijavljivanje svake sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka je bitno za kontinuirano pracenje odnosa
koristi i rizika svih Ijekova.
Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), popunjavanjem obrasca za
prijavljivanje nezeljenih reakcija, koji mozete preuzeti sa portala CALIMS (www.calims.mel. i
slanjem na jedan od sljedecih nacina:

•  poStom na adresu: Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Bulevar Ivana Cmojevica 64a
81000 Podgorica

•  telefonom: +382(0)20 310 280
•  telefaksom: +382(0)20310581

•  elektronskom poitom: nezelienadeistva@calims.me

•  putem IS zdravstvene zastite: ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih
dejstava.

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i pomocu aplikacije za online prijavu, koja je
dostupna zdravstvenim radnicima preko portala CALIMS - www.calims.me

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete §to je moguce viSe podataka,
ukljucujuci infoimacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima, datumu ispoljavanja
nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.



Zdravstveni radnici sumnju na nezeljene reakcije na lijek Clexane® mogu prijaviti i nosiocu dozvole

za lijek, kompaniji sanofi-aventis d.s.d Podgorica, odgovomoj osobi za farmakovigilancu ili strudnim

saradnicima na terenu. Kompanija Sanofi ce obraditi sluCaJ i dostaviti prijavu CALIMS.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek

sanofi-aventis d.s.d. Podgorica
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81 000 Podgorica
Tel/fax:(+382 20) 228 445 i 223 045
E-mail: pharmacovigilance.Montenegro@sanofi.com

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja, ili su Vam potrebne dodatne informacije o upotrebi lijeka
Clexane®, mozete kontaktirati nosioca dozvole.

S poStovanjem,
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