CAVE!

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

V Praze, 22.5.2017

Clexane, Clexane Forte (enoxaparin sodny): upfesnéni vyjadieni sily, davkovani a
pouziti u pacientli se zavaznou poruchou funkce ledvin

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,
vaZend pani magistro, vaZzeny pane magistre,
vazené zdravotni sestry,

vazena pani, vazeny pane,

sanofi-aventis, s.r.o. ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu |éciv (SUKL) a
Evropskou lékovou agenturou (EMA) si V&s dovoluji informovat, Zze na zékladé probéhlého
celoevropského pFehodnoceni byly informace o pripravku Clexane a Clexane Forte
(enoxaparln sodny) harmonizovany ve vSech zemich EU. Vyjadreni sily pfipravku, davkovam
u pacientl s hlubokou Zilni trombézou/plicni embolii a informace o pouziti u pacientd s
té&zkym poskozenim ledvin byly aktualizovéany néasledovné:

Souhrn

e Sila enoxaparinu, plivodné vyjadiovana v miligramech (mg) nebo v
mezinarodnich jednotkach (IU) anti-Xa aktivity, bude nyni vyjadfena v
mezinarodnich jednotkach (IU) anti-Xa aktivity a zaroven i v miligramech
(mg): 1 mg enoxaparinu sodného je ekvivalentni ke 100 IU anti-Xa aktivity.
Napf. na predplnéné stfikacce 0.4 ml bude sila vyjadiena takto: Clexane 4,000 IU (40
mg)/0.4 ml injek<ni roztok.

¢ Davkovani u 1ééby hluboké Zilni trombézy (DVT) a plicni embolie (PE):

Sodna stl enoxaparinu se miize podavat s.c. injekci jednou denné 150 IU/kg (1,5
mg/kg) u nekomplikovanych pacientl s nizkym rizikem rekurence VTE,

nebo dvakrat denné& 100 IU/kg (1mg/kg) u viech ostatnich pacientli, jako jsou
pacienti s obezitou, symptomatickou PE, onkologickym onemocnénim, rekurentni VTE
nebo proximalni trombdzou (vena iliaca).

Rezim musi zvolit lékaf na zéklad& individudlniho posouzeni a vyhodnoceni rizika
tromboembolie a rizika krvaceni.

e« Sodna slil enoxaparinu se nedoporuéuje u pacienti v terminalnim stadiu
onemocnéni ledvin (clearance kreatininu <15 ml/min), kromé prevence
tvorby trombi v mimotéIinim obéhu béhem hemodialyzy.

e Akutni bakteridlni endokarditida jiz neni kontraindikaci (byla odstranéna z bodu 4.3.
SPC), nové je sodna sul enoxaparinu kontraindikovéna u pacientll pfi spindlni nebo
epidurdlni anestezii nebo lokalné-regionalni anestezii, pokud se sodna stil enoxaparinu
pouZila na Iécbu v predchazejich 24 hodinach (viz bod 4.4 SPC).

e Prosime, informujte o t&chto duleZitych zmé&nach své kolegy, zdravotni sestry i
pripadné dali zdravotnické pracovniky.



Dalsi informace o bezpecnosti

Mezi jednotlivymi zemé&mi EU byly vyznamné rozdily ve zplsobu vyjadieni sily enoxaparinu,
davkovani u DVT/PE a pouZivani u zdvazné poruchy ledvin v Souhrnu tdajd o pfipravku
(SPC) a Pfibalové informaci (PIL). Uvadéni sily obéma zplsoby - v IU i v mg - poskytne
zdravotnickym pracovnikim srozumitelnou informaci o dédvce enoxaparinu, kterou aktudIné
pouzivaji a zabrani tak chybam v medikaci, které vedou k riziku trombdzy nebo zadvaznému
krvaceni.

Zplsob davkovani jednou denné& 150 IU/kg (1,5mg/kg) nebo dvakrat denné& 100IU/kg
(1mg/kg) byl schvdlen v ¢lenskych zemich pro 1éébu DVT/PE a bylo téZ upfesnéno
doporuéeni, pro které pacienty je dany zplsob davkovani uréen.

Sodna stl enoxaparinu se nedoporuduje u pacientti v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin
(clearance kreatininu <15 ml/min) pro nedostatek tdajli v této populaci, kromé prevence
tvorby trombl v mimotélnim ob&hu béhem hemodialyzy.

Tabulka s davkovanim pro pacienty se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu [15-30] ml/min):

|Ingik§gg |Dg’vkovéni

Prevence vendzni tromboembolické 2 000 IU (20 mg) s.c. jednou denné

choroby , ,

Lécba DVT a PE 100 IU/kg (1 mg/kg) télesné hmotnosti s.c.
jednou denné

Lécba anginy a NSTEMI 100 IU/kg (1 mg/kg) télesné hmotnosti s.c.

jednou denné

Lécba akutniho STEMI (pacienti ve véku |1 x 3 000 IU (30 mg) i.v. bolus plus

do 75 let) 100 IU/kg (1 mg/kg) télesné hmotnosti s.c.
a potom 100 IU/kg (1 mg/kg) télesné
hmotnosti s.c. kazdych 24 hodin

Lécba akutniho STEMI (pacienti ve véku |Bez i.v. ivodniho bolusu, 100 IU/kg

nad 75 let) (1 mg/kg) télesné hmotnosti s.c. a potom
100 IU/kg (1 mg/kg) télesné hmotnosti s.c.
kazdych 24 hodin

Dopliujici informace

Dne 15.12.2016 Vybor pro humanni lécivé pFipravky (CHMP) Evropské lékové agentury

(EMA) schvalil harmonizaci informaci o bezpecnosti a Uéinnosti enoxaparinu v EU. Dalsi

informace jsou k dispozici na webové strdnce Statniho UGstavu pro kontrolu léciv:

http://www.sukl.cz a Evropske lekove agentury - European Medicines Agency (EMA):
: di |

iat d name. human r f rral 000412. .s &mld WCO0b01ac05805c516f&source=homeMedSearch&cat
gory=human

a webové strance Evropské komise: http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/htm|/ho26188.htm




Protoze dochazi ke zméné nazvu podle jednotlivé sily, nové bylo nutno u vSech sil pfipravku
upravit jejich registracni Cislo.

Pavodni lé¢ivy pripravek Clexane s registracnim &islem 16/250/93-C:

Nyni:
Nazev |éCivého pripravku Registracni Cislo
CLEXANE 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml 16/250/93-A/C

injekéni roztok v predplnéné injekéni
strikacce

CLEXANE 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml 16/250/93-B/C
injek¢ni roztok v predplnéné injekéni
strikacce

CLEXANE 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml 16/250/93-C/C
injek¢ni roztok v predplnéné injekcni
strikacce

CLEXANE 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml 16/250/93-D/C
injekéni roztok v predplnéné injekeni
strikacce

CLEXANE 10 000 IU (100 mg)/1 ml 16/250/93-E/C
injekcni roztok v predplnéné injekcni
strikacce

Plvodni lé¢ivy pripravek Clexane Forte s registracnim &islem 16/388/01-C:

Nyni:

Nazev léCivého pripravku Registracni Cislo

CLEXANE FORTE 12 000 IU (120 mg)/0,8 | 16/338/01-A/C
ml injekéni roztok v predpinéné injekéni
strikacce

CLEXANE FORTE 15 000 IU (150 mg)/1 ml | 16/338/01-B/C
injekéni roztok v predplnéné injekcni
strikacce:

Hlaseni nezadoucich Géinkl

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
duleZité pro zdravi 1é&enych osob je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu Ié&iv. Hladeni
je mozné zasilat prostfednictvim tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vse potrebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zaslani je: Statni Gstav pro
kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, 100 41, Praha 10, email:

farmakovigilance@suk!.cz.

Kontaktni Gidaje na drzitele rozhodnuti o registraci
S pfipadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska
876/176a, 160 00, Praha. tel.: +420 233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com

S poZdravem,

MUDY. Helena P/O%ova

n

Country Medical Chaif Sanofi

Pfiloha: aktualizg¢any Souhrn Gdajtl o pfipravku (SPC)
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