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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

15 marca 2017

Produkty zawierajace enoksaparyng sodowa - Clexane, Clexane Forte:

Clexane, 2000 j.m. (20 mg) /0,2 ml, roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawki
Clexane, 4000 j.m. (40 mg) /0,4 ml, roztw6r do wstrzykiwan, amputko-strzykawki
Clexane, 6000 j.m. (60 mg) /0,6 ml, roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawki
Clexane, 8000 j.m. (80 mg) /0,8 ml, roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawki
Clexane, 10 000 j.m. (100 mg) /1 ml, roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawki
Clexane, 30 000 j.m. (300 mg) /3 ml, roztwér do wstrzykiwan, fiolki

Clexane Forte, 12 000 j.m. (120 mg) /0,8 ml, roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawki
Clexane Forte 15 000 j.m. (150 mg) /1 ml, roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawki

Aktualizacja dotyczaca wyrazania mocy (w jednostkach j.m./ml i mg/ml), schematu
dawkowania w leczeniu zakrzepicy zyl giebokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP)
oraz stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Sanofi w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych oraz Europejska Agencja Lekéw pragnie poinformowaé, ze w wyniku
przeprowadzonego przegladu na poziomie Unii Europejskiej, druki informacyjne produktéw
leczniczych Clexane, Clexane Forte zostaly zharmonizowane we wszystkich krajach Unii
Europejskiej (UE).

Jednostki wyrazania mocy, schemat dawkowania w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i
zatorowosci ptucnej (ZP) oraz stosowanie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
zostaly zaktualizowane jak przedstawiono ponizej:

Streszczenie

e Moc enoksaparyny sodowej, ktora wczesniej wyrazona byta w mg, obecnie bedzie wyrazona
zaréwno w jednostkach miedzynarodowych (j.m.) aktywnosci anty-Xa , jak i w
miligramach (mg):

1 mg enoksaparyny sodowej odpowiada 100 j.m. aktywnosci anty-Xa.

Na przyktad dla amputkostrzykawek o pojemnosci 0,4 ml moc produktu bedzie przedstawiona
nastepujaco: Clexane 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml, roztwér do wstrzykiwan.

o Dawkowanie w leczeniu zakrzepicy zyl glebokich (ZZG) i zatorowosci plucnej (ZP) zostato
przedstawione nastepujaco:

Enoksaparyne sodowa mozna podawaé¢ podskérnie:

- w formie wykonywanego raz na dobe wstrzyknigcia dawki 150 j.m./kg mc.
(1,5 mg/kg mc.): nalezy stosowac u pacjentéw bez powiktan, z niskim ryzykiem nawrotu
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej lub

- wykonywanych dwa razy na dobg¢ wstrzyknie¢ po 100 j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.): nalezy
stosowaé u wszystkich innych pacjentéw, np. u 0séb z otyloscia, z objawowg zatorowoscig
ptucna, z choroba nowotworowa, z nawrotowa zylna choroba zakrzepowo-zatorowa lub z
zakrzepica proksymalna (zylty biodrowe;j).
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Lekarz powinien wybra¢ schemat w oparciu o indywidualng oceng, w tym oceng ryzyka

zakrzepowo-zatorowego i ryzyka krwawienia.

e Stosowanie u pacjentow ze schytkowg chorobg nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) nie jest
zalecane poza zapobieganiem powstawania skrzepéw w krazeniu pozaustrojowym podczas

hemodializy.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczetistwa stosowania

Dotychczas istnialy istotne rozbieznosci pomigdzy panstwami cztonkowskimi UE dotyczace
sposobu wyrazania mocy enoksaparyny sodowej w nazwie produktu i w drukach informacyjnych,
zatwierdzonego schematu dawkowania w zakrzepicy zyt glebokich i(lub) zatorowosci ptucnej oraz
stosowania u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Wyrazenie mocy jednoczesnie w j.m. oraz w mg zapewni fachowym pracownikom ochrony zdrowia
przejrzyste przedstawienie dawek enoksaparyny bez wzgledu na sposéb, ktéry byt dotychczas
stosowany, co pozwoli unikna¢ btedéw w leczeniu, ktére moga spowodowac¢ ryzyko zakrzepicy lub

powaznego krwawienia.

Dotychczas zatwierdzone w krajach UE schematy dawkowania w leczeniu zakrzepicy zyt gtgbokich
i(lub) zatorowosci ptucnej to: raz na dobg w dawce 150 j.m./kg mc.(1,5 mg/kg mc.) lub dwa razy na
dobe w dawce 100 j.m./kg me.(1 mg/kg mc.) lub obydwa schematy. Utrzymujgc dwa schematy
dawkowania, zharmonizowano je poprzez zaostrzenie wytycznych dla populacji, u ktérych nalezy

zastosowa¢ dany schemat dawkowania.

Przeciwskazanie do stosowania u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny <30 ml/min), ktére istniato w niektérych krajach UE, zostalo usunigte z drukow
informacyjnych. Niemniej jednak nie zaleca si¢ stosowania enoksaparyny sodowej u pacjentéw ze
schytkowg choroba nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) ze wzglgdu na brak danych dla tej populacji
poza zapobieganiem powstawania skrzepéw podczas hemodializy. U pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny [15-30] ml/min) zalecane jest nastgpujace

dostosowanie dawki:

Wskazanie

Schemat dawkowania

Zapobieganie zylnej chorobie
zakrzepowo-zatorowej

2000 j.m. (20 mg) podskérnie raz na dobg

Leczenie zakrzepicy zyt glebokich i zatorowosci
plucnej

100 j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) podskérnie raz na
dobeg

Leczenie niestabilnej dlawicy piersiowej i
zawalu migs$nia sercowego bez uniesienia
odcinka ST

100 j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) podskérnie raz na
dobg

Leczenie $wiezego zawalu mig¢$nia sercowego
z uniesieniem odcinka ST (u pacjentéw w wieku
ponizej 75 lat)

Leczenie $wiezego zawalu mig$nia sercowego
z uniesieniem odcinka ST (u pacjentéw w wieku
powyzej 75 lat)

1 x 3000 j.m. (30 mg) w szybkim wstrzyknigciu
dozylnym (bolus) plus 100 j.m./kg mc.

(1 mg/kg mc.) podskérnie, a nastgpnie 100 j.m./kg
mc. (1 mg/kg mc.) podskérnie co 24 godziny

Bez poczatkowego szybkiego wstrzyknigcia
dozylnego (bolus), 100 j.m./kg mc. (I mg/kg mc.)
podskérnie, a nastgpnie 100 j.m./kg mc. (1 mg/kg
mc.) podskérnie co 24 godziny
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Pozostate informacje
Enoksaparyna jest heparyna drobnoczasteczkows.

W dniu 15 grudnia 2016, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) przyjat europejska harmonizacj¢ drukéw informacyjnych
produktéw leczniczych Clexane, Clexane Forte w odniesieniu do informacji na temat skutecznosci i
bezpieczefstwa stosowania.

Dodatkowe informacje na temat zharmonizowanych drukéw informacyjnych w UE przedstawiono w
zatacznikach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zgtasza¢ zgodnie

z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: 22 280 00 00, faks: 22 280 06 03

www.sanofi.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
internetowej:
http://www.urpl.eov.pl

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z
Magdalena Chodorowska, tel. 22 280 08 20.

Z powazaniem,
6&1_9 o L 7 &

agdalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

Zatgczniki

e Druki informacyjne obowigzujace w UE (Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dla
pacjenta),

e Decyzja Komisji UE,

e Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA
http://www.ema.europa.eu oraz na stronie URPL http://www.urpl.gov.pl




