Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi

v Bratislave 3.4.2017

Clexane, Clexane Forte (enoxaparin sodny) — upresnenie vyjadrenia sily, davkovania pri hlbokej Zilovej
trombéze (HZT) / plucnej embolizacii (PE) a pouiitia u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek

Vazend pani doktorka, vdzeny pan doktor,
vazena pani magistra, vazeny pan magister,

sanofi-aventis Slovakia, s.r.o. vspolupraci so Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) a Eurdpskou liekovou
agenturou (EMA) si Vas dovoluju informovat, Ze na zaklade ukon¢eného celoeurdpskeho prehodnocovania boli texty
Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnej informdcie pre pouzivatela (PIL) pre lieky Clexane a Clexane
Forte (enoxaparin sodny) harmonizované vo vsetkych Statoch eurdpskej unie (EU). Vyjadrenie sily lieku, davkovanie
u pacientov s HZT/PE a pouZitie u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek boli aktualizované nasledovne:

Zhrnutie:

¢ Sila enoxaparinu povodne vyjadrovana v miligramoch (mg) alebo v medzinarodnych jednotkach (IU) anti-Xa
aktivity bude teraz vyjadrena v medzinarodnych jednotkach (IU) anti-Xa aktivity a zaroven aj v miligramoch
(mg): 1 mg enoxaparinu sodného je ekvivalentny 100 anti-Xa IU aktivite.

Napriklad na naplnenej striekacke s 0,4 ml, bude sila uvedena takto:
Clexane 4000 IU (40 mg)/0,4 ml injekény roztok.

® Davkovanie pri liecbe hlbokej Zilovej trombézy (HZT) a plticnej embolizacie (PE):

Enoxaparin sodny sa moze podavat subkutanne:
- Bud' v davke 1501U/kg (1,5 mg/kg) jedenkrat denne pacientom bez komplikacii a's nizkym rizikom
rekurencie VTE,
- alebo v davke 1001U/kg (1 mg/kg) dvakrat denne u vietkych ostatnych pacientov, ako su pacienti
s obezitou, symptomatickou PE, onkologickym ochorenim, rekurentnou VTE alebo proximalnou
trombédzou (vena iliatica).

Déavkovaci rezim musi zvolit lekdr na zdklade individudlneho posudenia vratane vyhodnotenia rizika
tromboembdlie a rizika krvacania.

Sodnu sol enoxaparinu sa neodporiéa podavat pacientom v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek (klirens
kreatininu < 15 ml/min), okrem prevencie tvorby trombov v mimotelovom obehu poéas dialyzy.

Dalsie informdcie o bezpeénosti

V SPC a PIL jednotlivych ¢lenskych Statov EU boli vyznamné rozdiely, pokial ide o spdsob uvadzania sily enoxaparinu,
schvéleny davkovaci reZim pri HZT/PE a poufitie pri zdvaZnej poruche funkcie obliciek.

Uvadzanie sily obidvoma spésobmi — v IU aj v mg poskytne zdravotnickym pracovnikom zrozumitelnu informaciu
o davke enoxaparinu, bez ohladu na to, ktory sposob vyjadrenia sily lepSie poznaju a zabrani tak chybam v medikacii,
ktoré vedu k riziku trombdzy alebo zavainému krvacaniu.

V élenskych $tatoch EU bol pre lie¢bu HZT/PE schvaleny dévkovaci rezim 150 1U/kg (1,5 mg/kg) raz denne a/alebo

100 1U/kg (1 mg/kg) dvakrat denne. Ponechali sa obidva davkovacie rezimy a zaroven bolo upresnené odporucanie,
pre ktorych pacientov je dany davkovaci rezim urceny.

V niektorych statoch EU bola z textov vypustena informacia tykajuca sa kontraindikacie poddvania pacientom so
zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min). Poddvanie enoxaparinu sa neodporuca
u pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek (klirens kreatininu < 15 ml/min) z dévodu nedostatku udajov
u tejto populacie, okrem prevencie tvorby trombov v mimotelovom obehu pocas dialyzy.



U pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 15-30 ml/min) sa odporuca nasledujice
davkovanie:

Indikacia Davkovanie

Prevencia vendznej tromboembolickej choroby | 2 000 IU (20 mg) s.c. jedenkrat denne

Lie¢ba HZT a PE 100 IU/kg (1 mg/kg) telesnej hmotnosti s.c. jedenkrat denne

Liecba nestabilnej anginy a NSTEMI 100 1U/kg (1 mg/kg) telesnej hmotnosti s.c. jedenkrat denne

LieCba akutneho STEMI (pacienti vo veku do 75 | 1 x 3 000 IU (30 mg) i.v. bolus plus 100 IU/kg (1 mg/kg)
rokov) telesnej hmotnosti s.c. a potom 100 IU/kg (1 mg/kg) telesne;j
hmotnosti s.c. kazdych 24 hodin

75 rokov) hmotnosti s.c. a potom 100 1U/kg (1 mg/kg) telesnej
hmotnosti s.c. kazdych 24 hodin

Doplhujuce informdcie
Enoxaparin patri medzi hepariny s nizkou molekulovou hmotnostou.

Vybor pre lieky na humdanne pouzitie (CHMP) Eurdpskej liekovej agentiry (EMA) schvalil dna 15.12.2016
harmonizované informacie o Gcinnosti a bezpe¢nosti enoxaparinu v EU. DalSie informécie su k dispozicii na webovej
stranke Eurdpskej liekovej agentlry — European Medicines Agency (EMA):
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Lovenox and associated name
s/human_referral 000412.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&category=human

a webovej stranke Eurépskej komisie:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h026188.htm

Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

HIasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmoZniuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim liekov prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01
237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hlasenie je mozné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Informaciu o podozreni na neziaduce reakcie moZete taktiez ozndmit spolo¢nosti sanofi-aventis Pharma Slovakia,
s.r.o.

Tento list bude zverejneny na webovej stranke spolocnosti: www.sanofi.sk v ¢asti Edukacné materialy pre bezpecné
uZivanie liekov.

Kontaktné udaje na drzitel'a rozhodnutia o registracii: sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o., Aupark Tower,
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, SR, email: recepcia@sanofi.com, tel.: +421 233 100 100.

Aktualizované verzie SPC (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku) av PIL (Pisomna informacie pre pouZivatela)
budu dostupné na webovej stranke Statneho Ustav pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk po schvaleni prisluinej zmeny
v registracii liekov Clexane a Clexane forte.

S pozdravom /
YainZ,

MUDr. Tamara Milly, MBA MUDr.Katarina Hornakova
Country Medical Chair Medical Head GM CZ&SK



