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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Clexane® 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml

Clexane® 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml

Clexane® 10000 i.j. anti-Xa/1 ml

rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica

pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva

	

	Proizvođač:
	Sanofi Winthrop Industrie

	Adresa:
	180, rue Jean-Jaurès, 94702 Maisons-Alfort Cedex, Francuska

	Podnosilac zahteva:
	sanofi-aventis doo

	Adresa:
	Vladimira Popovića 40, 11000 Beograd, Srbija


	Clexane®, 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 10000 i.j. anti-Xa/1 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

enoksaparin


	
	Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lek Clexane i čemu je namenjen

2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek Clexane
3. Kako se upotrebljava lek Clexane
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lek Clexane
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LEK CLEXANE I ČEMU JE NAMENJEN

	Lek Clexane je antikoagulantno sredstvo iz grupe takozvanih niskomolekularnih heparina.

Ovaj lek sprečava formiranje ugrušaka krvi u venama ili arterijama (trombozu), kao i njihovo ponovno javljanje.

Niskomolekularni heparin se može propisati:

· kao preventiva, da bi se izbeglo stvaranje ugrušaka krvi,

· za lečenje, kada se ugrušak krvi već formirao.

Ovaj lek se upotrebljava u lečenju: 
· krvnih ugrušaka u veni (venske tromboze) sa plućnom embolijom ili bez nje,

· određenih oblika bolesti arterijskih krvnih sudova srca,

· infarkta srca lečenog trombolitikom (lekom koji pomaže rastvaranje tromba)



	2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek CLEXANE

	Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.


	Lek Clexane ne smete koristiti:

	Lek Clexane ne smete da primate ukoliko se nešto od sledećeg odnosi na Vas:
· ako ste alergični na ovaj lek, na heparin ili derivate heparina, uključujući i druge niskomolekularne heparine,
· ako ste prethodno imali ozbiljan pad broja trombocita izazvan primenom heparina (trombociti igraju važnu ulogu u zgrušavanju krvi),
· ako imate poremećaj koagulacije krvi,
· ako imate akutni bakterijski endokarditis, sem u stanjima srca koja mogu dovesti do embolije,
· ako imate promene (unutrašnje ili spoljašnje) sklone krvarenju,

· u slučaju velikog krvarenja,

· kod moždanog krvarenja,
· spinalna\epiduralna anestezija.


	Kada uzimate lek Clexane, posebno vodite računa:

	Posebna upozorenja

Da bi se izbegao rizik od krvarenja, ključno je da se ne prekorače doza i trajanje terapije koje je propisao vaš lekar (videti odeljak Mere opreza pri upotrebi leka).

Terapija zahteva redovne analize krvi, odnosno redovno određivanje broja trombocita (po pravilu dva puta nedeljno).

U toku terapije heparinom, u vrlo retkim slučajevima, može doći do značajnog smanjenja broja trombocita koje zahteva prekid terapije i pojačano praćenje, zbog toga što može doći do ozbiljnih komplikacija, posebno do tromboze.

Po pravilu, upotreba ovog leka kod dece se ne preporučuje.

LEK SE NE SME DAVATI INTRAMUSKULARNO. Uputstva za primenu injekcije moraju se strogo poštovati.

Mere opreza pri upotrebi leka

Kao i pri primeni svih ostalih antikoagulantnih lekova, može se javiti krvarenje. U slučaju pojave krvarenja, mora se ispitati uzrok i započeti odgovarajuća terapija.

U nekim slučajevima, pogotovo u terapijskoj primeni leka, može postojati rizik od krvarenja:

· kod pacijenata starije životne dobi,

· kod pacijenata sa telesnom masom manjom od 40 kg,

· kod pacijenata sa slabošću bubrežne funkcije,

· ukoliko se terapija produži preko uobičajenog trajanja od 10 dana,

· pri primeni u kombinaciji sa nekim drugim lekovima (videti Na šta morate paziti ako uzimate druge lekove),

· pri primeni u kombinaciji sa dugim lekovima koji povećavaju rizik od nastanka krvarenja (videti Na šta morate paziti ako uzimate druge lekove). 

Navedene okolnosti mogu zahtevati dodatno praćenje, uključujući lekarske preglede i analize uzoraka krvi.

Poseban oprez je potreban:

· prvih dana nakon moždanog udara bez moždanog krvarenja,

· ako imate težak oblik slabosti funkcije bubrega,

· ako imate više od 65 godina, a ovaj lek primate u kombinaciji sa acetilsalicilnom kiselinom (u dozama koje se daju kod povišene telesne temperature i protiv bolova), kao i sa nesteroidnim antiinflamatornim lekovima ili dekstranom.

Obavestite svog lekara i u slučaju da:

· imate ili ste ranije imali oboljenje jetre ili bubrega,

· imate visok krvni pritisak,
· imate ugrađen veštački srčani zalistak,

· pri ranijoj primeni heparina imali ste krvarenje i zapazili lako nastajanje masnica (modrica),

· imali ste moždani udar,

· imali ste čir na želucu,

· imali ste u skorije vreme operaciju na očima ili mozgu,

· imate dijabetes ili bolest poznatu kao dijabetesna retinopatija (problemi sa krvnim sudovima u oku izazvani dijabetesom).


	Primena drugih lekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje više ne pijete, kao i na lekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lek, uključujući i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.
Ovaj lek se ne sme koristiti uporedo sa heparinom, drugim lekom sličnog dejstva.

Zbog moguće pojave krvarenja, obavezno obavestite svog lekara ako uzimate neki od sledećih lekova:

· acetilsalicilnu kiselinu,

· nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL),

· inhibitore agregacije trombocita (abciksimab, eptifibatid, iloprost, tiklopidin, tirofiban),

· dekstran (lek koji se koristi u intenzivnoj nezi),

· oralne antikoagulanse (lekovi koji inhibiraju vitamin K).
Obavestite lekara i ako koristite:

· prednizolon, deksametazon ili slične steroidne antiinflamatorne lekove, koji se primenjuju kod astme, reumatoidnog artritisa i brojnih drugih stanja;

· lekove za izbacivanje vode – diuretike, kao što su spironolakton, triamteren ili amilorid. Oni mogu da povećaju koncentraciju kalijuma u Vašoj krvi ako se primene uporedo sa ovim lekom.


	Uzimanje leka Clexane sa hranom ili pićima

	Nije primenljivo.



	Primena leka Clexane u periodu trudnoće i dojenja

	Pre nego što počnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Trudnoća
Ne preporučuje se primena ovog leka tokom trudnoće.

Ako u toku trajanja terapije saznate da ste ostali u drugom stanju, posavetujte se sa svojim lekarom koji će proceniti da li je potrebno da se terapija nastavi.

Dojenje
Primena ovog leka kod žena koje doje nije kontraindikovana.



	Uticaj leka Clexane na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Ovaj lek ne utiče na sposobnost vožnje ili upravljanja mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima leka Clexane

	Nema posebnih napomena.


	3. KAKO se upotrebljava lek CLEXANE

	Ukoliko mislite da lek Clexane suviše slabo ili jako deluje na Vaš organizam, obratite se lekaru ili farmaceutu.
Koliko leka clexane treba uzeti?
Doziranje i trajanje terapije odrediće Vaš lekar na osnovu Vaše telesne mase i terapijske indikacije.

Najčešće, doza iznosi 100 i.j. anti-Xa/kg telesne mase pacijenta i primenjuje se na svakih 12 sati. Moguće je primenjivati i 150 i.j. anti-Xa/kg jednom dnevno.

U terapiji infarkta srca potrebno je primeniti početnu intravensku injekciju od 3000 i.j. anti-Xa.

Kod pacijenata lečenih od nekih oblika angine pektoris i infarkta srca, lek Clexane se kombinuje sa acetilsalicilnom kiselinom koja se uzima preko usta jednom dnevno.

Jedan mililitar rastvora za injekciju odgovara približno 10000 i.j. anti-Xa enoksaparina.
Ako ovaj lek treba zameniti antikoagulantnim lekom koji se uzima preko usta, prvo ćete u jednom periodu primati oba leka istovremeno, a tek nakon nekoliko dana prekida se sa primenom injekcija. To vreme je potrebno da drugi lek počne da ispoljava svoje dejstvo i da vrednosti koagulacije krvi dostignu odgovarajući nivo, koji je odredio Vaš lekar.
Pri lečenju infarkta srca kod pacijenata starijih od 75 godina, dozu treba smanjiti na 75 i.j. anti-Xa/kg, na svakih 12 sati, bez primenjivanja početne intravenske injekcije.
Kako se lek clexane primenjuje?
POTKOŽNA INJEKCIJA (osim kod pacijenata lečenih od infarkta srca kada je potrebno dati početnu intravensku injekciju).

Lek se ne sme davati intramuskularno.
Koliko često i u koje vreme se lek primenjuje?
Najčešće, dve injekcije dnevno sa razmakom od 12 sati.
Koliko dugo treba primenjivati lek clexane?
· Tromboza vena: generalno, terapija ne bi trebala da traje duže od 10 dana.

· Izvesni tipovi angine:  terapija traje 2 do 8 dana, do stabilizacije pacijenta.

· Kod infarkta srca, preporučena dužina trajanja terapije iznosi 8 dana, ili do otpusta iz bolnice ukoliko zadržavanje u bolnici traje kraće od 8 dana.


	Ako ste uzeli više leka Clexane nego što je trebalo

	Odmah se javite lekaru zbog opasnosti od krvarenja.


	Ako ste zaboravili da uzmete lek Clexane

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to što ste preskočili da uzmete lek!


	Ako naglo prestanete da uzimate lek Clexane

	Lekar će odlučiti o trajanju lečenja. Ako bi se desio prevremeni prekid lečenja, javila bi se opasnost od zgrušavanja krvi, koje može biti veoma opasno.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	KAO I SVI DRUGI LEKOVI, I OVAJ LEK MOŽE KOD NEKIH PACIJENATA IZAZVATI POJAVU NEŽELJENIH DEJSTAVA RAZLIČITOG STEPENA OZBILJNOSTI

· Spoljašnje ili unutrašnje krvarenje različitog stepena ozbiljnosti. Morate odmah obavestiti lekara ili medicinsku sestru. Posebno obratite pažnju na naglu tešku glavobolju (može da bude znak krvarenja u mozgu), krvarenje iz rana, kao i na osetljivost i oticanje stomaka (može da bude znak krvarenja u želucu ili crevima). Uzrok krvarenja mogu biti lezije sklone krvarenju, slabost bubrega ili istovremena primena nekih lekova.
· Smanjenje broja trombocita u krvi, koje u nekim slučajevima može biti ozbiljno i koje se mora odmah prijaviti lekaru koji vas leči (videti odeljak Posebna upozorenja). Prijavite lekaru ako primetite da dobijate masnice (modrice) lakše nego inače. Zbog toga je potrebna redovna kontrola broja trombocita. Takođe, prijavljeni su i slučajevi privremenog povećanja broja trombocita.
· Retki slučajevi teških kožnih reakcija na mestu injekcije. Odmah obavestite lekara ako primetite bolan osip ili tamno-crvene mrlje pod kožom, koje se ne povlače pod pritiskom prstom, ili ružičaste mrlje u nivou kože.

· Često se na mestu injekcije mogu javiti krvni podlivi ili čvorići koji se mogu napipati pod kožom, a mogu izazvati bol različitog intenziteta. Ove pojave se povlače same po sebi i ne predstavljaju razlog za prekid terapije.

· Lokalne ili opšte alergijske reakcije. Ako se jave osip, problemi sa gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika, odmah obavestite svog lekara.

· Rizik od pojave osteoporoze (demineralizacije kostiju zbog čega one postaju krte) pri dugotrajnoj terapiji.
· Druga neželjena dejstva: povišene vrednosti nekih enzima jetre u krvi, povećanje nivoa kalijuma u krvi.
· U retkim slučajevima, posle primene ove terapije u toku nekih vrsta anestezije, zabeležena je pojava neuroloških oštećenja različitog stepena ozbiljnosti. Ako ste imali spinalnu punkciju ili spinalnu ili epiduralnu anesteziju, a osetite mravinjanje, neosetljivost ili mišićnu slabost, posebno u nogama, ili ako izgubite kontrolu nad bešikom ili crevima (tako da ne možete na vreme da stignete u toalet), odmah obavestite lekara.

· Vrlo retko su prijavljeni slučajevi zapaljenja malih krvnih sudova alergijskog tipa.

UKOLIKO SE KOD VAS JAVI NEKO NEŽELJENO DEJSTVO KOJE NIJE NAVEDENO U OVOM TEKSTU UPUTSTVA OBAVESTITE SVOG LEKARA ILI FARMACEUTA.


	5. KAKO ČUVATI LEK CLEXANE

	Držati lek Clexane van domašaja i vidokruga dece!


	Rok upotrebe

	3 godine.

Lek se ne sme upotrebljavati posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.



	Čuvanje

	Lek čuvati na temperaturi do 25˚C.
Neupotrebljeni lek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lek Clexane

	Aktivne supstance:

Jedan mililitar Clexane rastvora za injekciju sadrži 100 mg enoksaparina, što odgovara 10000 i.j. anti-Xa

Clexane 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml sadrži 6000 i.j. anti-Xa u 0,6 ml rastvora za injekciju, što odgovara 60 mg enoksaparina. 
Clexane 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml sadrži 8000 i.j. anti-Xa u 0,8 ml rastvora za injekciju, što odgovara 80 mg enoksaparina.
Clexane 10000 i.j. anti-Xa/1 ml sadrži 10000 i.j. anti-Xa u 1 ml rastvora za injekciju, što odgovara 100 mg enoksaparina.
Ostali sastojci:

Voda za injekcije.



	Kako izgleda lek Clexane i sadržaj pakovanja

	Clexane rastvor za injekciju je bistar, bezbojan do bledo žut rastvor. Rastvor za injekciju se nalazi u graduisanom injekcionom špricu.
Farmaceutski oblik i sadržaj:

Rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu.

Pakovanje

Clexane®, 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 10000 i.j. anti-Xa/1 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

2 napunjena injekciona šprica.

10 napunjenih injekcionih špriceva


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

sanofi-aventis doo, Vladimira Popovića 40, 11000 Beograd, Srbija, 

tel. +381 11 222 59 00, faks +381 11 222 59 24

Proizvođač:

Sanofi Winthrop Industrie, 180, rue Jean-Jaurès, 94702 Maisons-Alfort Cedex, Francuska


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	01.2009.



	Režim izdavanja leka:

	Lek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno, lek se može izdavati i uz recept, u cilju nastavka terapije kod kuće, što mora biti naznačeno i overeno na poleđini recepta.


	Broj i datum dozvole:

	Clexane® 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-2 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1346/2008/12 od 08.04.2008.
Clexane® 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-3 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1347/2008/12 od 08.04.2008.
Clexane® 10000 i.j. anti-Xa/1 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-4 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1348/2008/12 od 08.04.2008.



UPUTSTVA ZA STRUČNO LICE KOJE PRIMENJUJE LEK

Upotreba napunjenog injekcionog šprica sa sigurnosnim dodatkom / Tehnika supkutane injekcije
Da bi se izbegle slučajne povrede iglom nakon injekcije, napunjeni injekcioni špricevi su opremljeni automatskim sigurnosnim dodatkom.
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	– Skinite štitnik sa igle

	
	– Primenite injekciju:
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	Napunjeni injekcioni špric je spreman za upotrebu; ne potiskujte klip šprica da bi izbacili mehuriće vazduha pre primene leka.

Injekcija se mora dati pacijentu u ležećem položaju, u potkožno tkivo anterolateralnog ili posterolateralnog trbušnog zida, naizmenično u levu i desnu stranu.

Iglu treba uvesti pod pravim uglom, nikako ukoso, u nabor kože koji se drži između palca i kažiprsta. Kožni nabor se ne sme pustiti u toku injiciranja.
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	– Kad se klip pritisne do kraja, automatski se aktivira sigurnosni sistem koji pokriva upotrebljenu iglu, a pri tom ne stvara nelagodnost kod pacijenta.

Napomena: Sigurnosni sistem može da se aktivira tek kad je špric potpuno ispražnjen. 


	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Clexane® 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml

Clexane® 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml

Clexane® 10000 i.j. anti-Xa/1 ml

rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica

pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva

	

	Proizvođač:
	Sanofi Winthrop Industrie

	Adresa:
	Boulevard Industriel, Zone Industrielle, Le Trait, Francuska

	Podnosilac zahteva:
	sanofi-aventis doo

	Adresa:
	Vladimira Popovića 40, 11000 Beograd, Srbija


	Clexane®, 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 10000 i.j. anti-Xa/1 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

enoksaparin


	
	Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

7. Šta je lek Clexane i čemu je namenjen

8. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek Clexane
9. Kako se upotrebljava lek Clexane
10. Moguća neželjena dejstva 

11. Kako čuvati lek Clexane
12. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LEK CLEXANE I ČEMU JE NAMENJEN

	Lek Clexane je antikoagulantno sredstvo iz grupe takozvanih niskomolekularnih heparina.

Ovaj lek sprečava formiranje ugrušaka krvi u venama ili arterijama (trombozu), kao i njihovo ponovno javljanje.

Niskomolekularni heparin se može propisati:

· kao preventiva, da bi se izbeglo stvaranje ugrušaka krvi,

· za lečenje, kada se ugrušak krvi već formirao.

Ovaj lek se upotrebljava u lečenju: 
· krvnih ugrušaka u veni (venske tromboze) sa plućnom embolijom ili bez nje,

· određenih oblika bolesti arterijskih krvnih sudova srca,

· infarkta srca lečenog trombolitikom (lekom koji pomaže rastvaranje tromba)



	2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek CLEXANE

	Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.


	Lek Clexane ne smete koristiti:

	Lek Clexane ne smete da primate ukoliko se nešto od sledećeg odnosi na Vas:
· ako ste alergični na ovaj lek, na heparin ili derivate heparina, uključujući i druge niskomolekularne heparine,
· ako ste prethodno imali ozbiljan pad broja trombocita izazvan primenom heparina (trombociti igraju važnu ulogu u zgrušavanju krvi),
· ako imate poremećaj koagulacije krvi,
· ako imate akutni bakterijski endokarditis, sem u stanjima srca koja mogu dovesti do embolije,
· ako imate promene (unutrašnje ili spoljašnje) sklone krvarenju,

· u slučaju velikog krvarenja,

· kod moždanog krvarenja,
· spinalna\epiduralna anestezija.


	Kada uzimate lek Clexane, posebno vodite računa:

	Posebna upozorenja

Da bi se izbegao rizik od krvarenja, ključno je da se ne prekorače doza i trajanje terapije koje je propisao vaš lekar (videti odeljak Mere opreza pri upotrebi leka).

Terapija zahteva redovne analize krvi, odnosno redovno određivanje broja trombocita (po pravilu dva puta nedeljno).

U toku terapije heparinom, u vrlo retkim slučajevima, može doći do značajnog smanjenja broja trombocita koje zahteva prekid terapije i pojačano praćenje, zbog toga što može doći do ozbiljnih komplikacija, posebno do tromboze.

Po pravilu, upotreba ovog leka kod dece se ne preporučuje.

LEK SE NE SME DAVATI INTRAMUSKULARNO. Uputstva za primenu injekcije moraju se strogo poštovati.

Mere opreza pri upotrebi leka

Kao i pri primeni svih ostalih antikoagulantnih lekova, može se javiti krvarenje. U slučaju pojave krvarenja, mora se ispitati uzrok i započeti odgovarajuća terapija.

U nekim slučajevima, pogotovo u terapijskoj primeni leka, može postojati rizik od krvarenja:

· kod pacijenata starije životne dobi,

· kod pacijenata sa telesnom masom manjom od 40 kg,

· kod pacijenata sa slabošću bubrežne funkcije,

· ukoliko se terapija produži preko uobičajenog trajanja od 10 dana,

· pri primeni u kombinaciji sa nekim drugim lekovima (videti Na šta morate paziti ako uzimate druge lekove),

· pri primeni u kombinaciji sa dugim lekovima koji povećavaju rizik od nastanka krvarenja (videti Na šta morate paziti ako uzimate druge lekove). 

Navedene okolnosti mogu zahtevati dodatno praćenje, uključujući lekarske preglede i analize uzoraka krvi.

Poseban oprez je potreban:

· prvih dana nakon moždanog udara bez moždanog krvarenja,

· ako imate težak oblik slabosti funkcije bubrega,

· ako imate više od 65 godina, a ovaj lek primate u kombinaciji sa acetilsalicilnom kiselinom (u dozama koje se daju kod povišene telesne temperature i protiv bolova), kao i sa nesteroidnim antiinflamatornim lekovima ili dekstranom.

Obavestite svog lekara i u slučaju da:

· imate ili ste ranije imali oboljenje jetre ili bubrega,

· imate visok krvni pritisak,
· imate ugrađen veštački srčani zalistak,

· pri ranijoj primeni heparina imali ste krvarenje i zapazili lako nastajanje masnica (modrica),

· imali ste moždani udar,

· imali ste čir na želucu,

· imali ste u skorije vreme operaciju na očima ili mozgu,

· imate dijabetes ili bolest poznatu kao dijabetesna retinopatija (problemi sa krvnim sudovima u oku izazvani dijabetesom).


	Primena drugih lekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje više ne pijete, kao i na lekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lek, uključujući i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.
Ovaj lek se ne sme koristiti uporedo sa heparinom, drugim lekom sličnog dejstva.

Zbog moguće pojave krvarenja, obavezno obavestite svog lekara ako uzimate neki od sledećih lekova:

· acetilsalicilnu kiselinu,

· nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL),

· inhibitore agregacije trombocita (abciksimab, eptifibatid, iloprost, tiklopidin, tirofiban),

· dekstran (lek koji se koristi u intenzivnoj nezi),

· oralne antikoagulanse (lekovi koji inhibiraju vitamin K).
Obavestite lekara i ako koristite:

· prednizolon, deksametazon ili slične steroidne antiinflamatorne lekove, koji se primenjuju kod astme, reumatoidnog artritisa i brojnih drugih stanja;

· lekove za izbacivanje vode – diuretike, kao što su spironolakton, triamteren ili amilorid. Oni mogu da povećaju koncentraciju kalijuma u Vašoj krvi ako se primene uporedo sa ovim lekom.


	Uzimanje leka Clexane sa hranom ili pićima

	Nije primenljivo.



	Primena leka Clexane u periodu trudnoće i dojenja

	Pre nego što počnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Trudnoća
Ne preporučuje se primena ovog leka tokom trudnoće.

Ako u toku trajanja terapije saznate da ste ostali u drugom stanju, posavetujte se sa svojim lekarom koji će proceniti da li je potrebno da se terapija nastavi.

Dojenje
Primena ovog leka kod žena koje doje nije kontraindikovana.



	Uticaj leka Clexane na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Ovaj lek ne utiče na sposobnost vožnje ili upravljanja mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima leka Clexane

	Nema posebnih napomena.


	3. KAKO se upotrebljava lek CLEXANE

	Ukoliko mislite da lek Clexane suviše slabo ili jako deluje na Vaš organizam, obratite se lekaru ili farmaceutu.
Koliko leka clexane treba uzeti?
Doziranje i trajanje terapije odrediće Vaš lekar na osnovu Vaše telesne mase i terapijske indikacije.

Najčešće, doza iznosi 100 i.j. anti-Xa/kg telesne mase pacijenta i primenjuje se na svakih 12 sati. Moguće je primenjivati i 150 i.j. anti-Xa/kg jednom dnevno.

U terapiji infarkta srca potrebno je primeniti početnu intravensku injekciju od 3000 i.j. anti-Xa.

Kod pacijenata lečenih od nekih oblika angine pektoris i infarkta srca, lek Clexane se kombinuje sa acetilsalicilnom kiselinom koja se uzima preko usta jednom dnevno.

Jedan mililitar rastvora za injekciju odgovara približno 10000 i.j. anti-Xa enoksaparina.
Ako ovaj lek treba zameniti antikoagulantnim lekom koji se uzima preko usta, prvo ćete u jednom periodu primati oba leka istovremeno, a tek nakon nekoliko dana prekida se sa primenom injekcija. To vreme je potrebno da drugi lek počne da ispoljava svoje dejstvo i da vrednosti koagulacije krvi dostignu odgovarajući nivo, koji je odredio Vaš lekar.
Pri lečenju infarkta srca kod pacijenata starijih od 75 godina, dozu treba smanjiti na 75 i.j. anti-Xa/kg, na svakih 12 sati, bez primenjivanja početne intravenske injekcije.
Kako se lek clexane primenjuje?
POTKOŽNA INJEKCIJA (osim kod pacijenata lečenih od infarkta srca kada je potrebno dati početnu intravensku injekciju).

Lek se ne sme davati intramuskularno.
Koliko često i u koje vreme se lek primenjuje?
Najčešće, dve injekcije dnevno sa razmakom od 12 sati.
Koliko dugo treba primenjivati lek clexane?
· Tromboza vena: generalno, terapija ne bi trebala da traje duže od 10 dana.

· Izvesni tipovi angine:  terapija traje 2 do 8 dana, do stabilizacije pacijenta.

· Kod infarkta srca, preporučena dužina trajanja terapije iznosi 8 dana, ili do otpusta iz bolnice ukoliko zadržavanje u bolnici traje kraće od 8 dana.


	Ako ste uzeli više leka Clexane nego što je trebalo

	Odmah se javite lekaru zbog opasnosti od krvarenja.


	Ako ste zaboravili da uzmete lek Clexane

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to što ste preskočili da uzmete lek!


	Ako naglo prestanete da uzimate lek Clexane

	Lekar će odlučiti o trajanju lečenja. Ako bi se desio prevremeni prekid lečenja, javila bi se opasnost od zgrušavanja krvi, koje može biti veoma opasno.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	KAO I SVI DRUGI LEKOVI, I OVAJ LEK MOŽE KOD NEKIH PACIJENATA IZAZVATI POJAVU NEŽELJENIH DEJSTAVA RAZLIČITOG STEPENA OZBILJNOSTI

· Spoljašnje ili unutrašnje krvarenje različitog stepena ozbiljnosti. Morate odmah obavestiti lekara ili medicinsku sestru. Posebno obratite pažnju na naglu tešku glavobolju (može da bude znak krvarenja u mozgu), krvarenje iz rana, kao i na osetljivost i oticanje stomaka (može da bude znak krvarenja u želucu ili crevima). Uzrok krvarenja mogu biti lezije sklone krvarenju, slabost bubrega ili istovremena primena nekih lekova.
· Smanjenje broja trombocita u krvi, koje u nekim slučajevima može biti ozbiljno i koje se mora odmah prijaviti lekaru koji vas leči (videti odeljak Posebna upozorenja). Prijavite lekaru ako primetite da dobijate masnice (modrice) lakše nego inače. Zbog toga je potrebna redovna kontrola broja trombocita. Takođe, prijavljeni su i slučajevi privremenog povećanja broja trombocita.
· Retki slučajevi teških kožnih reakcija na mestu injekcije. Odmah obavestite lekara ako primetite bolan osip ili tamno-crvene mrlje pod kožom, koje se ne povlače pod pritiskom prstom, ili ružičaste mrlje u nivou kože.

· Često se na mestu injekcije mogu javiti krvni podlivi ili čvorići koji se mogu napipati pod kožom, a mogu izazvati bol različitog intenziteta. Ove pojave se povlače same po sebi i ne predstavljaju razlog za prekid terapije.

· Lokalne ili opšte alergijske reakcije. Ako se jave osip, problemi sa gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika, odmah obavestite svog lekara.

· Rizik od pojave osteoporoze (demineralizacije kostiju zbog čega one postaju krte) pri dugotrajnoj terapiji.
· Druga neželjena dejstva: povišene vrednosti nekih enzima jetre u krvi, povećanje nivoa kalijuma u krvi.
· U retkim slučajevima, posle primene ove terapije u toku nekih vrsta anestezije, zabeležena je pojava neuroloških oštećenja različitog stepena ozbiljnosti. Ako ste imali spinalnu punkciju ili spinalnu ili epiduralnu anesteziju, a osetite mravinjanje, neosetljivost ili mišićnu slabost, posebno u nogama, ili ako izgubite kontrolu nad bešikom ili crevima (tako da ne možete na vreme da stignete u toalet), odmah obavestite lekara.

· Vrlo retko su prijavljeni slučajevi zapaljenja malih krvnih sudova alergijskog tipa.

UKOLIKO SE KOD VAS JAVI NEKO NEŽELJENO DEJSTVO KOJE NIJE NAVEDENO U OVOM TEKSTU UPUTSTVA OBAVESTITE SVOG LEKARA ILI FARMACEUTA.


	5. KAKO ČUVATI LEK CLEXANE

	Držati lek Clexane van domašaja i vidokruga dece!


	Rok upotrebe

	3 godine.

Lek se ne sme upotrebljavati posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.



	Čuvanje

	Lek čuvati na temperaturi do 25˚C.
Neupotrebljeni lek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lek Clexane

	Aktivne supstance:

Jedan mililitar Clexane rastvora za injekciju sadrži 100 mg enoksaparina, što odgovara 10000 i.j. anti-Xa

Clexane 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml sadrži 6000 i.j. anti-Xa u 0,6 ml rastvora za injekciju, što odgovara 60 mg enoksaparina. 
Clexane 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml sadrži 8000 i.j. anti-Xa u 0,8 ml rastvora za injekciju, što odgovara 80 mg enoksaparina.
Clexane 10000 i.j. anti-Xa/1 ml sadrži 10000 i.j. anti-Xa u 1 ml rastvora za injekciju, što odgovara 100 mg enoksaparina.
Ostali sastojci:

Voda za injekcije.



	Kako izgleda lek Clexane i sadržaj pakovanja

	Clexane rastvor za injekciju je bistar, bezbojan do bledo žut rastvor. Rastvor za injekciju se nalazi u graduisanom injekcionom špricu.
Farmaceutski oblik i sadržaj:

Rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu.

Pakovanje

Clexane®, 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 10000 i.j. anti-Xa/1 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

2 napunjena injekciona šprica.

10 napunjenih injekcionih špriceva


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

sanofi-aventis doo, Vladimira Popovića 40, 11000 Beograd, Srbija, 

tel. +381 11 222 59 00, faks +381 11 222 59 24

Proizvođač:

Sanofi Winthrop Industrie, Boulevard Industriel, Zone Industrielle, Le Trait, Francuska


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	01.2009.



	Režim izdavanja leka:

	Lek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno, lek se može izdavati i uz recept, u cilju nastavka terapije kod kuće, što mora biti naznačeno i overeno na poleđini recepta.


	Broj i datum dozvole:

	Clexane® 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-2 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1346/2008/12 od 08.04.2008.
Clexane® 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-3 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1347/2008/12 od 08.04.2008.
Clexane® 10000 i.j. anti-Xa/1 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-4 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1348/2008/12 od 08.04.2008.



UPUTSTVA ZA STRUČNO LICE KOJE PRIMENJUJE LEK

Upotreba napunjenog injekcionog šprica sa sigurnosnim dodatkom / Tehnika supkutane injekcije
Da bi se izbegle slučajne povrede iglom nakon injekcije, napunjeni injekcioni špricevi su opremljeni automatskim sigurnosnim dodatkom.
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	– Skinite štitnik sa igle

	
	– Primenite injekciju:
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	Napunjeni injekcioni špric je spreman za upotrebu; ne potiskujte klip šprica da bi izbacili mehuriće vazduha pre primene leka.

Injekcija se mora dati pacijentu u ležećem položaju, u potkožno tkivo anterolateralnog ili posterolateralnog trbušnog zida, naizmenično u levu i desnu stranu.

Iglu treba uvesti pod pravim uglom, nikako ukoso, u nabor kože koji se drži između palca i kažiprsta. Kožni nabor se ne sme pustiti u toku injiciranja.
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	– Kad se klip pritisne do kraja, automatski se aktivira sigurnosni sistem koji pokriva upotrebljenu iglu, a pri tom ne stvara nelagodnost kod pacijenta.

Napomena: Sigurnosni sistem može da se aktivira tek kad je špric potpuno ispražnjen. 


	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Clexane® 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml

Clexane® 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml

Clexane® 10000 i.j. anti-Xa/1 ml

rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica

pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva

	

	Proizvođač:
	SANOFI-AVENTIS S.A.

	Adresa:
	Avda. de Leganes, 62, Alcorcon, Španija

	Podnosilac zahteva:
	sanofi-aventis doo

	Adresa:
	Vladimira Popovića 40, 11000 Beograd, Srbija


	Clexane®, 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 10000 i.j. anti-Xa/1 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

enoksaparin


	
	Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, pre nego što počnete da koristite ovaj lek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

13. Šta je lek Clexane i čemu je namenjen

14. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek Clexane
15. Kako se upotrebljava lek Clexane
16. Moguća neželjena dejstva 

17. Kako čuvati lek Clexane
18. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LEK CLEXANE I ČEMU JE NAMENJEN

	Lek Clexane je antikoagulantno sredstvo iz grupe takozvanih niskomolekularnih heparina.

Ovaj lek sprečava formiranje ugrušaka krvi u venama ili arterijama (trombozu), kao i njihovo ponovno javljanje.

Niskomolekularni heparin se može propisati:

· kao preventiva, da bi se izbeglo stvaranje ugrušaka krvi,

· za lečenje, kada se ugrušak krvi već formirao.

Ovaj lek se upotrebljava u lečenju: 
· krvnih ugrušaka u veni (venske tromboze) sa plućnom embolijom ili bez nje,

· određenih oblika bolesti arterijskih krvnih sudova srca,

· infarkta srca lečenog trombolitikom (lekom koji pomaže rastvaranje tromba)



	2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lek CLEXANE

	Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.


	Lek Clexane ne smete koristiti:

	Lek Clexane ne smete da primate ukoliko se nešto od sledećeg odnosi na Vas:
· ako ste alergični na ovaj lek, na heparin ili derivate heparina, uključujući i druge niskomolekularne heparine,
· ako ste prethodno imali ozbiljan pad broja trombocita izazvan primenom heparina (trombociti igraju važnu ulogu u zgrušavanju krvi),
· ako imate poremećaj koagulacije krvi,
· ako imate akutni bakterijski endokarditis, sem u stanjima srca koja mogu dovesti do embolije,
· ako imate promene (unutrašnje ili spoljašnje) sklone krvarenju,

· u slučaju velikog krvarenja,

· kod moždanog krvarenja,
· spinalna\epiduralna anestezija.


	Kada uzimate lek Clexane, posebno vodite računa:

	Posebna upozorenja

Da bi se izbegao rizik od krvarenja, ključno je da se ne prekorače doza i trajanje terapije koje je propisao vaš lekar (videti odeljak Mere opreza pri upotrebi leka).

Terapija zahteva redovne analize krvi, odnosno redovno određivanje broja trombocita (po pravilu dva puta nedeljno).

U toku terapije heparinom, u vrlo retkim slučajevima, može doći do značajnog smanjenja broja trombocita koje zahteva prekid terapije i pojačano praćenje, zbog toga što može doći do ozbiljnih komplikacija, posebno do tromboze.

Po pravilu, upotreba ovog leka kod dece se ne preporučuje.

LEK SE NE SME DAVATI INTRAMUSKULARNO. Uputstva za primenu injekcije moraju se strogo poštovati.

Mere opreza pri upotrebi leka

Kao i pri primeni svih ostalih antikoagulantnih lekova, može se javiti krvarenje. U slučaju pojave krvarenja, mora se ispitati uzrok i započeti odgovarajuća terapija.

U nekim slučajevima, pogotovo u terapijskoj primeni leka, može postojati rizik od krvarenja:

· kod pacijenata starije životne dobi,

· kod pacijenata sa telesnom masom manjom od 40 kg,

· kod pacijenata sa slabošću bubrežne funkcije,

· ukoliko se terapija produži preko uobičajenog trajanja od 10 dana,

· pri primeni u kombinaciji sa nekim drugim lekovima (videti Na šta morate paziti ako uzimate druge lekove),

· pri primeni u kombinaciji sa dugim lekovima koji povećavaju rizik od nastanka krvarenja (videti Na šta morate paziti ako uzimate druge lekove). 

Navedene okolnosti mogu zahtevati dodatno praćenje, uključujući lekarske preglede i analize uzoraka krvi.

Poseban oprez je potreban:

· prvih dana nakon moždanog udara bez moždanog krvarenja,

· ako imate težak oblik slabosti funkcije bubrega,

· ako imate više od 65 godina, a ovaj lek primate u kombinaciji sa acetilsalicilnom kiselinom (u dozama koje se daju kod povišene telesne temperature i protiv bolova), kao i sa nesteroidnim antiinflamatornim lekovima ili dekstranom.

Obavestite svog lekara i u slučaju da:

· imate ili ste ranije imali oboljenje jetre ili bubrega,

· imate visok krvni pritisak,
· imate ugrađen veštački srčani zalistak,

· pri ranijoj primeni heparina imali ste krvarenje i zapazili lako nastajanje masnica (modrica),

· imali ste moždani udar,

· imali ste čir na želucu,

· imali ste u skorije vreme operaciju na očima ili mozgu,

· imate dijabetes ili bolest poznatu kao dijabetesna retinopatija (problemi sa krvnim sudovima u oku izazvani dijabetesom).


	Primena drugih lekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje više ne pijete, kao i na lekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lek, uključujući i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.
Ovaj lek se ne sme koristiti uporedo sa heparinom, drugim lekom sličnog dejstva.

Zbog moguće pojave krvarenja, obavezno obavestite svog lekara ako uzimate neki od sledećih lekova:

· acetilsalicilnu kiselinu,

· nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL),

· inhibitore agregacije trombocita (abciksimab, eptifibatid, iloprost, tiklopidin, tirofiban),

· dekstran (lek koji se koristi u intenzivnoj nezi),

· oralne antikoagulanse (lekovi koji inhibiraju vitamin K).
Obavestite lekara i ako koristite:

· prednizolon, deksametazon ili slične steroidne antiinflamatorne lekove, koji se primenjuju kod astme, reumatoidnog artritisa i brojnih drugih stanja;

· lekove za izbacivanje vode – diuretike, kao što su spironolakton, triamteren ili amilorid. Oni mogu da povećaju koncentraciju kalijuma u Vašoj krvi ako se primene uporedo sa ovim lekom.


	Uzimanje leka Clexane sa hranom ili pićima

	Nije primenljivo.



	Primena leka Clexane u periodu trudnoće i dojenja

	Pre nego što počnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Trudnoća
Ne preporučuje se primena ovog leka tokom trudnoće.

Ako u toku trajanja terapije saznate da ste ostali u drugom stanju, posavetujte se sa svojim lekarom koji će proceniti da li je potrebno da se terapija nastavi.

Dojenje
Primena ovog leka kod žena koje doje nije kontraindikovana.



	Uticaj leka Clexane na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Ovaj lek ne utiče na sposobnost vožnje ili upravljanja mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima leka Clexane

	Nema posebnih napomena.


	3. KAKO se upotrebljava lek CLEXANE

	Ukoliko mislite da lek Clexane suviše slabo ili jako deluje na Vaš organizam, obratite se lekaru ili farmaceutu.
Koliko leka clexane treba uzeti?
Doziranje i trajanje terapije odrediće Vaš lekar na osnovu Vaše telesne mase i terapijske indikacije.

Najčešće, doza iznosi 100 i.j. anti-Xa/kg telesne mase pacijenta i primenjuje se na svakih 12 sati. Moguće je primenjivati i 150 i.j. anti-Xa/kg jednom dnevno.

U terapiji infarkta srca potrebno je primeniti početnu intravensku injekciju od 3000 i.j. anti-Xa.

Kod pacijenata lečenih od nekih oblika angine pektoris i infarkta srca, lek Clexane se kombinuje sa acetilsalicilnom kiselinom koja se uzima preko usta jednom dnevno.

Jedan mililitar rastvora za injekciju odgovara približno 10000 i.j. anti-Xa enoksaparina.
Ako ovaj lek treba zameniti antikoagulantnim lekom koji se uzima preko usta, prvo ćete u jednom periodu primati oba leka istovremeno, a tek nakon nekoliko dana prekida se sa primenom injekcija. To vreme je potrebno da drugi lek počne da ispoljava svoje dejstvo i da vrednosti koagulacije krvi dostignu odgovarajući nivo, koji je odredio Vaš lekar.
Pri lečenju infarkta srca kod pacijenata starijih od 75 godina, dozu treba smanjiti na 75 i.j. anti-Xa/kg, na svakih 12 sati, bez primenjivanja početne intravenske injekcije.
Kako se lek clexane primenjuje?
POTKOŽNA INJEKCIJA (osim kod pacijenata lečenih od infarkta srca kada je potrebno dati početnu intravensku injekciju).

Lek se ne sme davati intramuskularno.
Koliko često i u koje vreme se lek primenjuje?
Najčešće, dve injekcije dnevno sa razmakom od 12 sati.
Koliko dugo treba primenjivati lek clexane?
· Tromboza vena: generalno, terapija ne bi trebala da traje duže od 10 dana.

· Izvesni tipovi angine:  terapija traje 2 do 8 dana, do stabilizacije pacijenta.

· Kod infarkta srca, preporučena dužina trajanja terapije iznosi 8 dana, ili do otpusta iz bolnice ukoliko zadržavanje u bolnici traje kraće od 8 dana.


	Ako ste uzeli više leka Clexane nego što je trebalo

	Odmah se javite lekaru zbog opasnosti od krvarenja.


	Ako ste zaboravili da uzmete lek Clexane

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to što ste preskočili da uzmete lek!


	Ako naglo prestanete da uzimate lek Clexane

	Lekar će odlučiti o trajanju lečenja. Ako bi se desio prevremeni prekid lečenja, javila bi se opasnost od zgrušavanja krvi, koje može biti veoma opasno.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	KAO I SVI DRUGI LEKOVI, I OVAJ LEK MOŽE KOD NEKIH PACIJENATA IZAZVATI POJAVU NEŽELJENIH DEJSTAVA RAZLIČITOG STEPENA OZBILJNOSTI

· Spoljašnje ili unutrašnje krvarenje različitog stepena ozbiljnosti. Morate odmah obavestiti lekara ili medicinsku sestru. Posebno obratite pažnju na naglu tešku glavobolju (može da bude znak krvarenja u mozgu), krvarenje iz rana, kao i na osetljivost i oticanje stomaka (može da bude znak krvarenja u želucu ili crevima). Uzrok krvarenja mogu biti lezije sklone krvarenju, slabost bubrega ili istovremena primena nekih lekova.
· Smanjenje broja trombocita u krvi, koje u nekim slučajevima može biti ozbiljno i koje se mora odmah prijaviti lekaru koji vas leči (videti odeljak Posebna upozorenja). Prijavite lekaru ako primetite da dobijate masnice (modrice) lakše nego inače. Zbog toga je potrebna redovna kontrola broja trombocita. Takođe, prijavljeni su i slučajevi privremenog povećanja broja trombocita.
· Retki slučajevi teških kožnih reakcija na mestu injekcije. Odmah obavestite lekara ako primetite bolan osip ili tamno-crvene mrlje pod kožom, koje se ne povlače pod pritiskom prstom, ili ružičaste mrlje u nivou kože.

· Često se na mestu injekcije mogu javiti krvni podlivi ili čvorići koji se mogu napipati pod kožom, a mogu izazvati bol različitog intenziteta. Ove pojave se povlače same po sebi i ne predstavljaju razlog za prekid terapije.

· Lokalne ili opšte alergijske reakcije. Ako se jave osip, problemi sa gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika, odmah obavestite svog lekara.

· Rizik od pojave osteoporoze (demineralizacije kostiju zbog čega one postaju krte) pri dugotrajnoj terapiji.
· Druga neželjena dejstva: povišene vrednosti nekih enzima jetre u krvi, povećanje nivoa kalijuma u krvi.
· U retkim slučajevima, posle primene ove terapije u toku nekih vrsta anestezije, zabeležena je pojava neuroloških oštećenja različitog stepena ozbiljnosti. Ako ste imali spinalnu punkciju ili spinalnu ili epiduralnu anesteziju, a osetite mravinjanje, neosetljivost ili mišićnu slabost, posebno u nogama, ili ako izgubite kontrolu nad bešikom ili crevima (tako da ne možete na vreme da stignete u toalet), odmah obavestite lekara.

· Vrlo retko su prijavljeni slučajevi zapaljenja malih krvnih sudova alergijskog tipa.

UKOLIKO SE KOD VAS JAVI NEKO NEŽELJENO DEJSTVO KOJE NIJE NAVEDENO U OVOM TEKSTU UPUTSTVA OBAVESTITE SVOG LEKARA ILI FARMACEUTA.


	5. KAKO ČUVATI LEK CLEXANE

	Držati lek Clexane van domašaja i vidokruga dece!


	Rok upotrebe

	3 godine.

Lek se ne sme upotrebljavati posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.



	Čuvanje

	Lek čuvati na temperaturi do 25˚C.
Neupotrebljeni lek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lek Clexane

	Aktivne supstance:

Jedan mililitar Clexane rastvora za injekciju sadrži 100 mg enoksaparina, što odgovara 10000 i.j. anti-Xa

Clexane 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml sadrži 6000 i.j. anti-Xa u 0,6 ml rastvora za injekciju, što odgovara 60 mg enoksaparina. 
Clexane 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml sadrži 8000 i.j. anti-Xa u 0,8 ml rastvora za injekciju, što odgovara 80 mg enoksaparina.
Clexane 10000 i.j. anti-Xa/1 ml sadrži 10000 i.j. anti-Xa u 1 ml rastvora za injekciju, što odgovara 100 mg enoksaparina.
Ostali sastojci:

Voda za injekcije.



	Kako izgleda lek Clexane i sadržaj pakovanja

	Clexane rastvor za injekciju je bistar, bezbojan do bledo žut rastvor. Rastvor za injekciju se nalazi u graduisanom injekcionom špricu.
Farmaceutski oblik i sadržaj:

Rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu.

Pakovanje

Clexane®, 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Clexane®, 10000 i.j. anti-Xa/1 ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

2 napunjena injekciona šprica.

10 napunjenih injekcionih špriceva


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

sanofi-aventis doo, Vladimira Popovića 40, 11000 Beograd, Srbija, 

tel. +381 11 222 59 00, faks +381 11 222 59 24

Proizvođač:

SANOFI-AVENTIS S.A., Avda. de Leganes, 62, Alcorcon, Španija



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	01.2009.



	Režim izdavanja leka:

	Lek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; izuzetno, lek se može izdavati i uz recept, u cilju nastavka terapije kod kuće, što mora biti naznačeno i overeno na poleđini recepta.


	Broj i datum dozvole:

	Clexane® 6000 i.j. anti-Xa/0,6 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-2 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1346/2008/12 od 08.04.2008.
Clexane® 8000 i.j. anti-Xa/0,8 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-3 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1347/2008/12 od 08.04.2008.
Clexane® 10000 i.j. anti-Xa/1 ml
Pakovanje sa 2 napunjena injekciona šprica             515-04-2530-4 od 05.12.2003.

Pakovanje sa 10 napunjenih injekcionih špriceva     1348/2008/12 od 08.04.2008.



UPUTSTVA ZA STRUČNO LICE KOJE PRIMENJUJE LEK

Upotreba napunjenog injekcionog šprica sa sigurnosnim dodatkom / Tehnika supkutane injekcije
Da bi se izbegle slučajne povrede iglom nakon injekcije, napunjeni injekcioni špricevi su opremljeni automatskim sigurnosnim dodatkom.
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	– Skinite štitnik sa igle

	
	– Primenite injekciju:
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	Napunjeni injekcioni špric je spreman za upotrebu; ne potiskujte klip šprica da bi izbacili mehuriće vazduha pre primene leka.

Injekcija se mora dati pacijentu u ležećem položaju, u potkožno tkivo anterolateralnog ili posterolateralnog trbušnog zida, naizmenično u levu i desnu stranu.

Iglu treba uvesti pod pravim uglom, nikako ukoso, u nabor kože koji se drži između palca i kažiprsta. Kožni nabor se ne sme pustiti u toku injiciranja.
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	– Kad se klip pritisne do kraja, automatski se aktivira sigurnosni sistem koji pokriva upotrebljenu iglu, a pri tom ne stvara nelagodnost kod pacijenta.

Napomena: Sigurnosni sistem može da se aktivira tek kad je špric potpuno ispražnjen. 
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