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UPUTSTVO ZA LIJEK

Enoxaparin Ledraxen, 2000 i.j./0.2 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu 
Enoxaparin Ledraxen, 4000 i.j./0.4 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
Enoxaparin Ledraxen, 6000 i.j./0.6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
Enoxaparin Ledraxen, 8000 i.j./0.8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu 
enoksaparin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Enoxaparin Ledraxen i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Enoxaparin Ledraxen
1. Kako se upotrebljava lijek Enoxaparin Ledraxen
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Enoxaparin Ledraxen 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ENOXAPARIN LEDRAXEN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Enoxaparin Ledraxen sadrži aktivnu supstancu koja se naziva  enoksaparin. Aktivna supstanca  pripada grupi ljekova koji se zovu „heparini niske molekulske mase“ (engl. low molecular weight heparine, LMWH).

Kako lijek Enoxaparin Ledraxen djeluje

Lijek Enoxaparin Ledraxen djeluje na dva načina:

1)	Sprečava rast postojećih krvnih ugrušaka. To pomaže da Vaše tijelo razgradi postojeće ugruške i spriječi da dovedu do oštećenja.
2)	Sprečava formiranje novih krvnih ugrušaka. 

Čemu je namijenjen lijek Enoxaparin Ledraxen

Lijek Enoxaparin Ledraxen se koristi za:

· Liječenje krvnih ugrušaka koji se nalaze u krvi.
· Sprečavanje formiranja krvnih ugrušaka u sljedećim situacijama:
· prije i nakon  operacija
· kada imate akutno oboljenje i u stanju ste smanjene pokretljivosti
· ako ste imali krvni ugrušak zbog karcinoma, a kako biste spriječili formiranje novih krvnih ugrušaka 
· Sprečavanje formiranja krvnih ugrušaka kada imate nestabilnu anginu (stanje kod kojega do srca ne dospijeva dovoljna količina krvi) ili nakon srčanog udara (infarkta miokarda)
· Sprečavanje formiranja krvnih ugrušaka u cijevima uređaja za dijalizu (koji se koristi kod pacijenata sa teškim bubrežnim problemima). 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ENOXAPARIN LEDRAXEN

Lijek Enoxaparin Ledraxen ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na:
· enoksaparin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· heparin ili druge niskomolekulske heparine, kao što su nadroparin, tinzaparin ili dalteparin. Znaci koji upućuju na alergijsku reakciju su: osip, problemi sa gutanjem ili disanjem, oticanje lica, usana, jezika, usne šupljine, grla ili očiju.
· ukoliko ste imali reakciju na heparin koja je uzrokovala ozbiljan pad broja ćelija koje zgrušavaju krv (trombocita) u krvi u posljednjih 100 dana.
· ukoliko imate antitijela na enoksaparin u krvi. 
· ukoliko imate teško krvarenje ili ste u stanju kod kojega postoji visok rizik od krvarenja, kao što je: čir na želucu, nedavna operacija mozga ili oka ili ste skoro imali moždani udar izazvan krvarenjem.
· ukoliko koristite lijek Enoxaparin Ledraxen za liječenje krvnih ugrušaka i unutar narednih 24 sata ćete imati:
· spinalnu ili lumbalna punkciju 
· operaciju sa epidutalnom ili spinalnom anestezijom.
Nemojte koristiti lijek Enoxaparin Ledraxen ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. 
Ako nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što primite ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:

Lijek Enoxaparin Ledraxen se ne smije međusobno zamjenjivati drugim ljekovima iz grupe „heparina niske molekularne mase“. To je zato što ovi ljekovi nijesu potpuno isti i nemaju isto dejstvo i uputstvo za upotrebu.

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Enoxaparin Ledraxen ako:

· ste ikada imali reakciju na heparin koja je uzrokovala ozbiljan pad broja ćelija koje zgrušavaju krv (trombocita)
· imate ugrađen srčani zalistak
· imate endokarditis (zapaljenje unutrašnjeg sloja srčanog mišića)
· ste imali čir na želucu
· ste nedavno imali moždani udar
· imate visok krvni pritisak
· imate dijabetes ili probleme sa krvnim sudovima u oku izazvane dijabetesom (bolest poznatu kao dijabetesna retinopatija)
· ste u skorije vrijeme imali operaciju na očima ili mozgu
· ste starija osoba (imate više od 65 godina) a naročito ako imate više od 75 godina
· imate problema sa bubrezima
· imate problema sa jetrom
· imate prekomjernu ili manju tjelesnu masu od prosječne
· imate povećanu koncentraciju kalijuma u krvi (što se može provjeriti laboratorijskim analizama)
· trenutno koristite ljekove koji utiču na krvarenje (vidjeti dio 2. „Primjena drugih ljekova“) 
· imate bilo kakav problem sa kičmom ili ako ste nekada imali operaciju kičme.
Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni) obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što primite lijek Enoxaparin Ledraxen.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, što znači da je praktično bez natrijuma.

Analize

Možda ćete morati da uradite laboratorijsku analizu krvi prije nego što počnete da koristite ovaj lijek kao i tokom primjene lijeka, u intervalima; to je da bi se provjerile vrijednosti krvnih pločica (trombocita) i kalijuma u krvi. 

Djeca i adolescenti

Bezbjednost i efikasnost lijeka Enoxaparin Ledraxen nije se ispitivala kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

•	Varfarin – upotrebljava se za razrjeđivanje krvi
•	Aspirin (takođe poznat i kao acetilsalicilna kiselina), klopidogrel ili bilo koji drugi lijek koji se koristi za sprečavanje formiranja krvnih ugrušaka (vidjeti dio 3 „Izmjena antikoagulantne terapije“)
•	Injekcije dekstrana – koristi se kao zamjena za krv
•	Ibuprofen, diklofenak, ketorolak ili druge ljekove koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni ljekovi, a  koriste se za ublažavanje bolova ili otoka kod atritisa i drugih bolesti
•	Prednizolon, deksametazon ili drugi ljekovi koji se koriste u liječenju astme, reumatoidnog artritisa i drugih stanja
•	Ljekovi koji povećavaju nivo kalijuma u krvi kao što su soli kalijuma, ljekovi za izbacivanje vode, neki ljekovi za probleme sa srcem.

Operacije i anestezija
Ako ćete imati spinalnu ili lumbalnu punkciju ili operaciju sa upotrebom epiduralne ili spinalne anestezije, obavijestite Vašeg ljekara da koristite lijek Enoxaparin Ledraxen.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Ako ste trudni i imate ugrađen vještački srčani zalistak, možete imati povećavan rizik od nastanka krvnih ugrušaka. O ovome treba da se konsultujete sa Vašim ljekarom.

Ako dojite ili planirate da dojite, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Uticaj lijeka Enoxaparin Ledraxen na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Enoxaparin Ledraxen ne utiče na sposobnost vožnje ili upravljanja mašinama.
Preporučuje se da zdravstveni radnik zabilježi naziv i broj serije lijeka koji primjenjujete u Vaš zdravstveni karton.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ENOXAPARIN LEDRAXEN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Upotreba lijeka
· Lijek Enoxaparin Ledraxen će Vam uobičajeno dati ljekar ili medicinska sestra. To je zato što lijek treba da se primijeni u obliku injekcije.
· Lijek Enoxaparin Ledraxen se obično daje u vidu podkožne injekcije (subkutano).
· Lijek Enoxaparin Ledraxen se može primijeniti intravenski (injekcija u venu), nakon određenih vrsta srčanog udara ili operacija.
· Lijek Enoxaparin Ledraxen se može dodati u cijev koja izlazi iz tijela (arterijsku liniju) na početku dijalize.
· Nemojte injicirati lijek Enoxaparin Ledraxen u mišić.

Koliko lijeka ćete primiti
· Vaš ljekar će odlučiti koliko ćete lijeka Enoxaparin Ledraxen primati. Količina lijeka zavisi od razloga zbog kojeg se primjenjuje.
· Ukoliko imate bubrežnih tegoba, možda će Vam propisati manju dozu lijeka Enoxaparin Ledraxen.

1. Liječenje krvnih ugrušaka u krvi
· Uobičajena doza je 150 i.j. (1,5 mg) po kilogramu tjelesne mase jednom dnevno ili 100 i.j. (1 mg) po kilogramu tjelesne mase dva puta dnevno.
· Vaš ljekar će odrediti koliko dugo trebate primate lijek Enoxaparin Ledraxen. 

2. Sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka u krvi kod operacija ili perioda smanjene pokretljivosti zbog bolesti:
· Doza će zavisiti od toga kolika je vjerovatnoća nastanka krvnog ugruška. Svaki ćete dan primati 2000 i.j. (20 mg) ili 4000 i.j. (40 mg) lijeka Enoxaparin Ledraxen.
·  Ako idete na operaciju, prvu injekciju ćete obično primiti 2 sata ili 12 sati prije operacije.
· Ako Vam je pokretljivost smanjena zbog bolesti, obično ćete svakodnevno primati 4000 i.j. (40 mg) lijeka Enoxaparin Ledraxen.
· Vaš ljekar će odrediti koliko dugo trebate primati lijek Enoxaparin Ledraxen.

3. Sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka u krvi ako imate nestabilnu anginu ili nakon srčanog udara
· Lijek Enoxaparin Ledraxen se može primjenjivati za dvije različite vrste srčanog udara.
· Količina lijeka Enoxaparin Ledraxen koju ćete primiti zavisiće od Vaših godina i vrste srčanog udara koji ste pretrpjeli.

       NSTEMI vrsta srčanog udara (infarkt miokarda bez elevacije ST-segmenta)
· Uobičajena doza je 100 i.j. (1 mg) po kilogramu tjelesne mase svakih 12 sati.
· Ljekar će obično tražiti da uzimate i aspirin (acetilsalicilatnu kiselinu).
· Vaš ljekar će odrediti koliko dugo treba da primate lijek Enoxaparin Ledraxen.

       STEMI vrsta srčanog udara (infarkt miokarda sa elevacijom ST segmenta), ako ste mlađi od 75 godina: 
· Početnu dozu od 3000 i.j. (30 mg) lijeka Enoxaparin Ledraxen ćete primiti injekcijom u venu. 
· Istovremeno ćete primiti lijek Enoxaparin Ledraxen i injekcijom koja se daje pod kožu (subkutana injekcija). Uobičajena doza je 100 i.j. (1 mg) po kilogramu tjelesne mase svakih 12 sati.
· Ljekar će obično tražiti da uzimate i aspirin (acetilsalicilatnu kiselinu).
· Vaš ljekar će odrediti koliko dugo treba da primate lijek Enoxaparin Ledraxen.

       STEMI vrsta srčanog udara (infarkt miokarda sa elevacijom ST segmenta), ako imate 75 ili više godina: 
· Uobičajena doza je 75 i.j. (0,75 mg) po kilogramu tjelesne težine svakih 12 sati. 
· Maksimalna doza lijeka Enoxaparin Ledraxen koju ćete primiti u prve dvije injekcije je 7500 i.j. (75 mg). 
· Vaš ljekar će odrediti koliko dugo trebate primati lijek Enoxaparin Ledraxen.

       Za pacijente koji idu na operaciju koja se zove perkutana koronarna intervencija (PCI):
· U zavisnosti od toga kad ste zadnji put primili lijek Enoxaparin Ledraxen, Vaš ljekar će možda odlučiti da primijeni dodatnu dozu lijeka Enoxaparin Ledraxen, prije PCI operacije. Ova doza će se  primijeniti injekcijom u venu.

4.  Sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka u cijevima uređaja za dijalizu
· Uobičajena doza je 100 i.j. (1 mg) po kilogramu tjelesne mase.
· Lijek Enoxaparin Ledraxen, se dodaje u cijev koja izlazi iz tijela (arterijsku liniju) na početku dijalize. Navedena je količina obično dovoljna za 4-satnu dijalizu. Međutim, ljekar će Vam možda dati i dodatnu dozu od 50 – 100 i.j. (0,5 – 1 mg) po kilogramu tjelesne mase, ako to bude potrebno.

Kako da sami sebi date injekciju lijeka Enoxaparin Ledraxen

Ukoliko možete sami sebi da date ovaj lijek, Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam pokazati kako da to učinite. Nemojte ubrizgavati sami sebi lijek ukoliko nijeste dobili obuku za to. Ako nijeste sigurni šta da uradite, odmah se obratite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri. 

Pravilna primjena injekcije pod kožu (pod nazivom "subkutana injekcija") može pomoći, a kako bi se smanjio rizik od bola i pojave modrica na mjestu injiciranja.

Prije samostalne primjene injekcije lijeka Enoxaparin Ledraxen

· Pripremite sav pribor koji će Vam trebati: špric, tupfer natopljen alkoholom ili sapun i voda, i neprobojan kontejner.
· Provjerite rok upotrebe lijeka. Nemojte upotrebljavati lijek ako je rok trajanja istekao.
· Provjerite da je špric neoštećen i da je rastvor unutar šprica bistar. Ukoliko nije tako, upotrebite drugi špric.
· Budite sigurni u to koliko lijeka treba da ubrizgate.
· Pregledajte stomak kako biste provjerili da li je posljednja injekcija izazvala crvenilo, promjene u boji kože, otok, curenje ili je mjesto uboda i dalje bolno. Ako jeste tako, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Uputstvo za upotrebu šprica
Pravilna primjena špriceva je neophodna a kako bi se smanjio rizik od bola i pojave modrica na mjestu injiciranja. Pažljivo slijedite uputstvo.

Uputstvo za špriceve bez sigurnosnog sistema

· Priprema mjesta injiciranja:

Prije nego što primijenite injekciju, operite ruke i osušite ih. Pomoću tupfera očistite (bez trljanja) mjesto izabrano za injekciju.
Izaberite različito područje stomaka za svaku injekciju.

· Skinite zaštitni poklopac sa igle

Postoji mogućnost da se na vrhu igle pojaviti kapljica. U ovom slučaju, uklonite kapljicu prije injiciranja tako što ćete lagano tapkati tijelo šprica (sa iglom okrenutom prema dolje). 
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· Davanje injekcije:

Napunjeni injekcioni špric je spreman za neposrednu upotrebu. Izaberite mjesto na desnoj ili lijevoj strani stomaka. Mjesto mora biti najmanje 5 cm udaljeno od pupka i u smjeru boka. Špric držite tako da igla bude usmjerena prema dolje (vertikalno pod uglom od 90 °) u kožni nabor koji se drži između palca i kažiprsta osobe koja daje injekciju (operatera). Nabor kože treba držati sve vrijeme dok se ne završi davanje injekcije. 
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· Špric odmah bacite u odgovarajući kontejner.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa lokalnim zahtjevima.

Uputstvo za špriceve sa sigurnosnim sistemom

· Priprema mjesta injiciranja:

Prije nego što primijenite injekciju, operite ruke i osušite ih. Pomoću tupfera očistite (bez trljanja) mjesto izabrano za injekciju.
Izaberite različito područje stomaka za svaku injekciju.

· Prvo, savijte hvataljku za iglu u stranu, za približno 90°. Važno: ne uklanjajte poklopac prije savijanja hvataljke.
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· Skinite zaštitni poklopac sa igle
Postoji mogućnost da se na vrhu igle pojaviti kapljica. U ovom slučaju, uklonite kapljicu prije injiciranja tako što ćete lagano tapkati tijelo šprica (sa iglom okrenutom prema dolje).
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· Davanje injekcije:
Napunjeni injekcioni špric je spreman za neposrednu upotrebu. Izaberite mjesto na desnoj ili lijevoj strain stomaka. Mjesto mora biti najmanje 5 cm udaljeno od pupka i u smjeru boka. Špric držite tako da igla bude usmjerena prema dolje (vertikalno pod uglom od 90 °) u kožni nabor koji se drži između palca i kažiprsta osobe koja daje injekciju (operatera). Nabor kože treba držati sve vrijeme dok se ne završi davanje injekcije. 
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· Osigurajte hvataljku za iglu 
Jednom rukom postavite hvataljku za iglu na tvrdu, stabilnu površinu.Važno: Ne koristite prst da biste uvukli iglu u hvataljku. Zatim pritisnite hvataljku ka dolje. Savijajte hvataljku dok igla zvučno ne klikne u plastični dio.

[image: ][image: ]

Nakon završetka davanja injekcije

1) Kako biste izbjegli stvaranje modrica, nakon što ubrizgate sebi lijek nemojte trljati mjesto uboda injekcije.

2) Odložite upotrijebljeni špric u kontejner za oštre predmete. Čvrsto zatvorite poklopac kontejnera i držite kontejner na mjestu van domašaja djece. Kada se kontejner napuni, odložite ga u skladu sa uputstvima ljekara ili farmaceuta. 
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa lokalnim zahtjevima.

Promjena antikoagulantne terapije 

· Prelazak sa lijeka Enoxaparin Ledraxen na ljekove za razrjeđivanje krvi koji se zovu antagonisti vitamina K  (npr.varfarin). 
Vaš ljekar će zatražiti da uradite analize krvi za određivanje parametra koji se zove INR i prema tome će Vam reći kada možete prestati primjenjivati lijek Enoxaparin Ledraxen. 

· Prelazak sa ljekova za razrjeđivanje krvi koji se zovu antagonisti vitamina K (npr.varfarin)  na lijek Enoxaparin Ledraxen
[bookmark: _GoBack]Prestanite uzimati antagoniste vitamina K. Vaš ljekar će zatražiti da uradite analize krvi za određivanje parametra koji se zove INR i prema tome će Vam reći kada možete početi primjenjivati lijek Enoxaparin Ledraxen. 

· Prelazak sa lijeka Enoxaparin Ledraxen na liječenje direktnim oralnim antikoagulansima 
Prestanite primjenjivati lijek Enoxaparin Ledraxen. Počnite uzimati direktni oralni antikoagulans 0-2 h prije nego što biste inače primijenili sljedeću injekciju, a zatim nastavite sa liječenjem prema uobičajenom rasporedu.
 
· Prelazak sa liječenja direktnim oralnim antikoagulansima na lijek Enoxaparin Ledraxen
Prestanite uzimati direktni oralni antikoagulans. Nemojte započeti terapiju lijekom Enoxaparin Ledraxen najmanje 12 sati od posljednje doze direktnog oralnog antikoagulansa.

Primjena kod djece i adolescenata

Bezbjednost i efikasnost lijeka Enoxaparin Ledraxen nije se ispitivala kod djece i adolescenata.

Ako ste uzeli više lijeka Enoxaparin Ledraxen nego što je trebalo

Ako mislite da ste uzeli previše ili premalo lijeka Enoxaparin Ledraxen, odmah obavijestite Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta, čak i ako nemate nikakve simptome. Ukoliko dijete slučajno ubrizga ili proguta lijek Enoxaparin Ledraxen, odmah ga odvedite u najbližu bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Enoxaparin Ledraxen

Ako ste zaboravili da uzmete propisanu dozu, uzmite je čim se sjetite. Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu lijeka. Vođenje dnevnika će Vam pomoći da ne propuštate uzimanje lijeka.

Ako prestanete da uzimate lijek Enoxaparin Ledraxen

Važno je da nastavite primjenjivati injekcije lijeka Enoxaparin Ledraxen sve dok Vaš ljekar ne odluči da je vrijeme da prestanete. Ako prestanete, može nastati krvni ugrušak, što može biti vrlo opasno.
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Enoxaparin Ledraxen može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva 

Prestanite sa primjenom lijeka Enoxaparin Ledraxen i odmah se obratite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo koji znak teške alergijske reakcije (kao što je: osip,  otežano disanje ili gutanje, oticanje lica, usana, jezika, usta, grla ili očiju).

Prestanite sa primjenom lijeka Enoxaparin Ledraxen i hitno zatražite pomoć ljekara,  ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma: 
· crveni, ljuspasti rašireni osip sa ispupčenjima ispod kože i plikovima koji je praćen groznicom. Simptomi se obično javljaju na početku liječenja (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza). 

Kao i drugi slični ljekovi (koji smanjuju nastanak krvnih ugrušaka), lijek Enoxaparin Ledraxen može uzrokovati krvarenje. To može biti opasno po život. U nekim slučajevima krvarenje možda neće biti očigledno. 

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako: 
· Imate krvarenje koje ne prolazi samo od sebe
· Imate znakove prekomjernog krvarenja kao što su izuzetna slabost, umor, blijeda koža, nesvjestica sa vrtoglavicom ili neobjašnjivo oticanje
Ljekar će možda donijeti odluku da Vas zadrži na pažljivom posmatranju ili će promijeniti lijek. 

Odmah obavijestite Vašeg ljekara: 
· Ako imate bilo koji znak začepljenja krvnog suda krvnim ugruškom, kao što su: 
- bolni grčevi, crvenilo, toplina ili oticanje jedne noge – to su simptomi duboke venske tromboze 
- nedostatak vazduha, bol u grudnom košu, nesvjestica ili iskašljavanje krvi – to su simptomi plućne embolije
· Ako imate bolan osip ili tamnocrvene tačkice ispod kože koje ne nestaju kada ih pritisnete, Vaš ljekar može zatražiti da uradite test analize krvi da biste provjerili broj krvnih pločica (trombocita).

Ostala neželjena dejstva:

Veoma često (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod više od 1 na 10 pacijenata):
-	Krvarenje
-	Povećanje vrijednosti enzima jetre

Često (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata):
-	Modrice koje nastaju mnogo lakše nego inače-ovo može da se desi zbog smanjenog broja krvnih pločica (trombocita).
-	Ružičaste mrlje na koži- vjerovatnije je da će se one pojaviti na mjestu gdje Vam je primjenjen lijek Enoxaparin Ledraxen.
-	Osip po koži (koprivnjača, urtikarija)
-	Crvena koža koja svrbi
-	Modrice ili bol na mjestu primjene injekcije
-	Smanjen broj crvenih krvnih ćelija
-	Visok broj krvnih pločica u krvi
-	Glavobolja

Povremeno (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata):
-	Iznenadne jake glavobolje - ovo može biti znak krvarenja u mozgu
-	Osjetljivost na dodir i osjećaj otoka u stomaku. Ovo može biti znak krvarenja u stomaku
-	Velike crvene lezije nepravilnog oblika sa ili bez plikova
-	Iritacija kože (lokalna iritacija)
-	Žuta boja kože ili očiju, a tamnija boja urina. Ovo bi moglo ukazati na problem sa jetrom.

Rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod najviše 1 na 1000 pacijenata):
-	Teška alergijska reakcija - znaci mogu da budu: osip, poteškoće sa gutanjem ili disanjem, otok usana, lica, grla ili jezika
-	Povećan nivo kalijuma u Vašoj krvi - ovo se češće dešava kod osoba koje imaju problem sa bubrezima ili šećernu bolest. Vaš ljekar će to moći da provjeri laboratorijskom analizom krvi.
-	Povećanje broja eozinofila u Vašoj krvi. Vaš ljekar će to moći da provjeri laboratorijskom analizom  krvi.
-	Gubitak kose
-	Osteoporoza (stanje kod kojeg su kosti sklonije prelomima) nakon dugotrajne upotrebe
-	Mravinjanje, utrnulost ili slabost u mišićima, naročito u donjem dijelu tijela ako ste imali spinalnu punkciju ili spinalnu anesteziju.
-	Gubitak kontrole nad bešikom ili crijevima (zbog čega ne možete kontrolisati kada  ćete ići u toalet).
-	Tvrda tvorevina ili grudvica na mjestu primjene injekcije

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ENOXAPARIN LEDRAXEN

Čuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne zamrzavati. 
 
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici. Rok upotrebe odnosi se  na posljednji dan navedenog mjeseca.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakvu vidljivu promjenu izgleda rastvora.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Enoxaparin Ledraxen 

2000 i.j./0.2 ml rastvor za injekciju
· Aktivna supstanca je enoksaparin 
Jedan mililitar sadrži 100 mg enoksaparin natrijuma.
Jedan napunjeni injekcioni špric od 0.2ml sadrži 2000 i.j. anti-Xa aktivnosti enoksaparin natrijuma (što odgovara 20 mg). 
·   Pomoćna supstanca je voda za injekcije.

4000 i.j./0.4 ml rastvora za injekciju
· Aktivna supstanca je enoksaparin. 
Jedan mililitar sadrži 100 mg enoksaparin natrijuma.
Jedan napunjeni injekcioni špric od 0.4ml sadrži 4000 i.j. anti-Xa aktivnosti enoksaparin natrijuma (što odgovara 40 mg). 
·   Pomoćna supstanca je voda za injekcije.

6000 i.j./0.6ml rastvora za injekciju
· Aktivna supstanca je enoksaparin. 
Jedan mililitar sadrži 100 mg enoksaparin natrijuma.
Jedan napunjeni injekcioni špric od 0.6ml sadrži 6000 i.j. anti-Xa aktivnosti enoksaparin natrijuma (što odgovara 60 mg). 
·   Pomoćna supstanca je voda za injekcije.

8000 i.j./0.8ml rastvora za injekciju
· Aktivna supstanca je enoksaparin. 
Jedan mililitar sadrži 100 mg enoksaparin natrijuma.
Jedan napunjeni injekcioni špric od 0.8ml sadrži 8000 i.j. anti-Xa aktivnosti enoksaparin natrijuma (što odgovara 80 mg). 
·   Pomoćna supstanca je voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Enoxaparin Ledraxen i sadržaj pakovanja

2000 i.j./0.2 ml rastvora za injekciju
Bezbojna ili svijetložuta bistra tečnost.
0.2 ml rastvora u tijelu šprica od bezbojnog stakla tip I, sa fiksiranom iglom i štitnikom za iglu, a koji je zatvoren hlorobutilnim gumenim čepom i ljubičastim potisnim klipom od polistirena (sa ili bez sigurnosnog sistema). 
Pakovanje od 10 napunjenih injekcionih špriceva.

4000 i.j./0.4 ml rastvora za injekciju
Bezbojna ili svijetložuta bistra tečnost.
0.4 ml rastvora u tijelu šprica od bezbojnog stakla tip I, sa fiksiranom iglom i štitnikom za iglu, a koji je zatvoren hlorobutilnim gumenim čepom i žutim potisnim klipom od polistirena (sa ili bez sigurnosnog sistema). 
Pakovanje od 10 napunjenih injekcionih špriceva.

6000 i.j./0.6ml rastvora za injekciju
Bezbojna ili svijetložuta bistra tečnost.
0.6 ml rastvora u tijelu šprica od bezbojnog stakla tip I, sa fiksiranom iglom i štitnikom za iglu, a koji je zatvoren hlorobutilnim gumenim čepom i narandžastim potisnim klipom od polistirena (sa ili bez sigurnosnog sistema). 
Pakovanje od 10 napunjenih injekcionih špriceva.

8000 i.j./0.8ml rastvora za injekciju
Bezbojna ili svijetložuta bistra tečnost.
0.8 ml rastvora u tijelu šprica od bezbojnog stakla tip I, sa fiksiranom iglom i štitnikom za iglu, a koji je zatvoren hlorobutilnim gumenim čepom i braon potisnim klipom od polistirena (sa ili bez sigurnosnog sistema). 
Pakovanje od 10 napunjenih injekcionih špriceva

Špricevi od 0.2 ml i 0.4 ml nisu graduisani.
Špricevi od 0.6 ml i 0.8 ml su graduisani.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1
Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Centre Spécialités Pharmaceutiques, ZAC des Suzots
35 rue de la Chapelle
63450 Saint-Amant Tallende, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Enoxaparin Ledraxen, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 2000 i.j./0.2 ml, napunjeni injekcioni špric, 10 x 0.2 ml: 2030/22/1523 - 3077 od 12.07.2022. godine
Enoxaparin Ledraxen, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 4000 i.j./0.4 ml, napunjeni injekcioni špric, 10 x 0.4 ml: 2030/22/1524 - 3078 od 12.07.2022. godine
Enoxaparin Ledraxen, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 6000 i.j./0.6 ml, napunjeni injekcioni špric, 10 x 0.6 ml: 2030/22/1525 - 3079 od 12.07.2022. godine
Enoxaparin Ledraxen, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 8000 i.j./0.8 ml, napunjeni injekcioni špric, 10 x 0.8 ml: 2030/22/1526 - 3080 od 12.07.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine
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