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Vestule veselibas apriipes specialistam

Clexane (enoksaparina natrija sals) jaunaka informacija par stipruma izteikSanu,
devu shéma DzVT/PE gadijuma, lietosana pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucéjumiem

Informacija §imenes arstiem, ortopédiem, kardiologiem, hematologiem, kirurgiem,
onkokirurgiem, farmaceitiem, medmasam

God. veselibas apripes specialist!

sanofi-aventis Latvia SIA péc saskanosanas ar Eiropas Zalu adentliru un Zalu valsts
adentliru, vélas Jus informét, ka péc visas Eiropas méroga veiktas parvérté&sanas, visas
Eiropas Savienibas (ES) valstis tiek harmonizéta zalu Clexane (enoksaparina natrija sals) un
visu citu zalu, kas satur enoksaparinu, produkta informacija. Ir atjauninata informacija par
stipruma izteikéanu, devu shémam dzilo vénu trombozes (DzVT)/ plausu embolijas (PE)
gadijuma un lietoSanu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

Kopsavilkums

e Enoksaparina stiprums ieprieks izteikts anti-Xa  aktivitates
starptautiskajas vienibas (SV) tagad bis izteikts gan anti-Xa
aktivitates starptautiskajas vienibas (SV), gan miligramos (mg): viens
mg enoksaparina natrija sals atbilst 100 SV anti-Xa aktivitates.

Piemé&ram, 0,4 ml pilnslircei stiprums blis noradits sadi: Clexane 4000 SV (40
mg)/0,4 ml skidums injekcijam.

e Devu skaidrojums dzilo vénu trombozes (DzVT) un plausu embolijas
(PE) gadijuma:

Enoksaparina natrija sali var ievadit subkutani:

- vai nu injicéjot vienreiz diena, deva 150 SV/kg (1,5 mg/kg):
lieto pacientiem bez komplikacijam un ar zemu VTE recidiva risku;

- vai injicéjot divreiz diena, deva 100 SV/kg (1 mg/kg): izmanto
visiem paréjiem pacientiem, piemé&ram, pacientiem ar aptaukosanos,
simptomatisku PE, vézi, VTE recidivu vai proksimalu (vena iliaca)
trombozi.

Shéma jaizvélas arstam, pamatojoties uz individualu novértéjumu, kura
ietverts ari trombembolijas un asinoSanas riska novértéjums.

e« Lietosana pacientiem ar galéji smagiem nieru darbibas traucéjumiem
(kreatinina klirenss <15 ml/min) nav ieteicama, iznemot trombu
veidosanas profilaksi.



Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem
Dazadas ES dalibvalstis bitiski atSkiras veids, kada tika izteikts enoksaparina stiprums zalu

nosaukuma un produkta informacija, k& arl atSkirds apstiprindta devu shéma DzVT/PE
gadijuma un lietoSana smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma.

Izsakot stiprumu gan SV, gan mg, veselibas apripes specialisti sanem skaidru informaciju
par enoksaparina devam neatkarigi no ta, pie kada stila vini ir pieradusi, un tas laus
izvairities no klidam zalu lietoSana, kas varétu radit trombozes vai bitiskas asinosanas
risku.

DzVT/PE arstéSanai dalibvalstis bija apstiprindta shéma ar zalu lietoSanu 150 SV/kg
(1,5 mg/kg) vienreiz diena vai shéma ar lietoSanu divreiz diena pa 100 SV/kg (1 mg/kg), vai
arl abas shémas. Lai gan joprojam ir minétas abas devu shémas, tas ir harmonizétas,
uzsverot ieteikumus par populacijam, kuras var izmantot Sis iespéjamas shémas.

No zalu informacijas tika iznemta dazas ES valstis piemérota kontrindikacija pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min) (péc vajadzibas),
tacu lietosana pacientiem ar galé&ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina
klirenss <15 ml/min) nav ieteicama, iznemot trombu veidoSanas profilaksi pacientiem,
kuriem veic dializi, jo trikst datu par So populaciju.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg&jumiem (kreatinina klirenss [15-30] ml/min)
ieteicams Sadi korigéet devu:

| Indikacija Devu shéma
\Venozas trombembolijas profilakse 2000 SV (20 mg) s.c. vienreiz diena
DzVT un PE arstésana 100 SV/kg (1 mg/kg) kermena masas

s.c. vienreiz diena

Nestabilas stenokardijas un miokarda infarktal100 SV/kg (1 mg/kg) kermena masas
bez ST segmenta elevacijas arstésana s.c. vienreiz diena

Akdta miokarda infarkta ar ST segmentall x 3000 SV (30 mg) i.v. bolus plus
elevaciju arstésana (pacientiem vecuma hdz 75/100 SV/kg (1 mg/kg) kermena masas

gadiem) s.c. un péc tam pa 100 SV/kg
(1 mg/kg) kermena masas s.c. ik péc
24 stundam

Akidta miokarda infarkta ar ST segmentalBez sdkotnéjas i.v. bolus injekcijas,
elevaciju arstéSana (pacientiem péc 75 gadufl00 SV/kg (1 mg/kg) kermena masas

vecuma) s.c. un péc tam pa 100 SV/kg
(1 mg/kg) kermena masas s.c. ik pé&c
24 stundam

Papildu informacija
Enoksaparins ir mazmolekularais heparins.

2016. gada 15. decembri Eiropas Zalu adentlras (European Medicines Agency, EMA)
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)
apstiprinaja Eiropa registréto zalu Clexane un visu citu zalu, kas satur enoksaparinu,
informacijas par efektivitati un droSumu harmonizaciju.

Vairak informacijas par harmonizéto zalu informaciju pielikumos.



Aicinajums zipot par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotdam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentdrai (ZVA), sttot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu:
67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams
nosatit ari elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu
originalnosaukums un sérijas numurs.

Uzpemuma kontaktinformacija

Jautdjumu gadijuma Iidzam sazinaties ar sanofi-aventis Latvia SIA nacionala [Tmena
kontaktpersonu farmakovigilances jautdjumos Latvija:

Talr. +371 67332451

Fakss: +371 67338623

e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com

Maija Gaide
sanofi-aventis Latvia SIA
Kr. Valdemara 33-8,
Riga, LV-1010, Latvija

Pielikumi

Atjaunota ES zalu informacija (zalu apraksts un lietoSanas instrukcija) pieejama EMA un Zaju
valsts adentiras timek|a vietnes.

ES Komisijas [emums pieejams timek|a vietné
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26188.htm#EndOfPage







