Pakendi infoleht: teave kasutajale

Clexane, 10 000 anti-Xa RU/ml siistelahus
Naatriumenoksapariin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Ravim on vilja Kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4

Infolehe sisukord
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1.

Mis ravim on Clexane ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Clexane’i kasutamist
Kuidas Clexane’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Clexane’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Clexane ja milleks seda kasutatakse

Naatriumenoksapariin on antikoagulant, mis kuulub madalmolekulaarsete hepariinide klassi.
Naatriumenoksapariin vildib trombide (hiitive veenis v&i arteris) teket ja taasmoodustumist.

Naatriumenoksapariini kasutatakse:

2.

Siivaveenide tromboosi (hiilive) raviks;

Siivaveenide tromboosi profiilaktikaks kirurgilistel patsientidel ja teatud voodihaigetel;
Ebastabiilse stenokardia ja Q-sakita (mitte-transmuraalse) stidamelihaseinfarkti ravi
kombinatsioonis atsetiiiilsalitsiiiilhappega. Verehiiiibimise profiilaktikaks
ekstrakorporaalses vereringes hemodialiiiisi (kehavéline protseduur nt neerupuudulikkuse
korral verest jadkainete eemaldamiseks) ajal.

Ageda ST-segmendi elevatsiooniga miiokardiinfarkti (STEMI) ravi, sealhulgas nii
medikamentoosset ravi saavad kui ka jirgneva perkutaanse koronaarinterventsiooni
(PTKA) ldbitegevad patsiendid.

Mida on vaja teada enne Clexane’i kasutamist

Arge kasutage Clexane’i

kui olete naatriumenoksapariini vi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

kui teil on ulatuslik aktiivne verejooks ja suure riskiga kontrollimatu verejooksu
seisundid, k.a hiljutine hemorraagiline insult.

Kui teil on infektsioosne endokardiit.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Clexane

kui teile tehakse spinaal v&i epiduraalanesteesiat. Kui te tunnete valu keskseljas,
alajasemete tuimust vdi ndrkust, soole ja/vdi pdie t66 hiireid, peate otsekohe arstile
teatama.

kui te kasutate samal ajal vere omadusi mdjutavaid ravimeid (mittesteroidsed valu- ja
poletikuvastased ravimid)
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- kui teil on siidameklapi mehaanilised proteesid

- kui te olete mehaaniliste siidameklappidega rase

- kui teil on suurenenud veritsusoht (nt haavanditest, raskekujulisest kdrgvererdhutdvest,
hiljuti olnud insult jt)

- kui te olete eakas, siis on teil suurenenud risk verejooksudele

- kui teil on neerupuudulikkus

- kui te olete viikese kehakaaluga (naised alla 45 kg ja mehed alla 57 kg)

Viga harva voib hepariiniravi ajal tekkida mérgatav trombotsiiiitide hulga langus. Sel juhul
tuleb ravi ISpetada ja seisundit hoolikalt jélgida, kuna vo&ivad tekkida tdsised
komplikatsioonid, eriti paradoksaalne tromboos.

Rasvunud patsiendid

Rasvunud patsientidel on suurem risk trombemboolia tekkeks. Kuna profiilaktilise annuse
ohutus ja efektiivsus ei ole rasvunud patsientidel (KMI >30 mg/m’) tiielikult kindlaks
maédratud, tuleb neid patsiente trombemboolia néhtude ja siimptomite suhtes hoolikalt jélgida.

Muud ravimid ja Clexane
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Kui see ei ole viltimatu, on vereomadusi mdjutavate ravimite kasutamine soovitatav enne

naatriumenoksapariin-ravi Ipetada. Selliste ravimite hulka kuuluvad:

- Siisteemsed salitsiilaadid, atsetiiiilsalitsiiiilhape ja mittesteroidsed pdletiku ja valuvastased
ravimid, k.a ketorolak,

- Dekstraan 40, tiklopidiin ja klopidogreel,

- Siisteemselt manustatavad gliikokortikosteroidid,

- Tromboliititikumid ja antikoagulandid,

- Teised trombotsiilitide agregatsiooni pérssivad ravimid, k.a gliikkoproteiin IIb/Illa
antagonistid.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage nu oma arstiga.

Kuna puuduvad adekvaatsed ja hésti kontrollitud uuringud rasedatega ning kuna loomkatsete
tulemused ei ole alati iilekantavad inimesele, tohib ravimit rasedatel kasutada ainult juhul, kui
arst on tuvastanud selleks absoluutse vajaduse.

Ei ole teada, kas muutumatu naatriumenoksapariin eritub inimese rinnapiima.
Naatriumenoksapariini suukaudne imendumine on ebatdendoline. Sellegipoolest peab
naatriumenoksapariiniga ravitavatel imetavatel emadel soovitama ettevaatusabinduna
imetamisest hoiduda.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravim ei oma mirkimisvédrset toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele.

3. Kuidas Clexane’i kasutada

Nahaalune siiste tuleb eelistatult teha siis, kui patsient on lamavas asendis.
Naatriumenoksapariini siiste tehakse siigavale naha alla. Nahaaluseks manustamiseks
kasutatakse enamasti vahelduvalt vasakut ja paremat kdhuseina. N&el viiakse iilestdstetud
nahavoldi sisse tidies pikkuses ja tdisnurga all, hoides seda poidla ja nimetissdrme vahel.
Nahavolti hoitakse sdrmede vahel kuni siistimise [opetamiseni. Siistekohta pérast siistimist
h&oruda ei tohi.

Lihasesse ei tohi siistida.
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Naatriumenoksapariini ei tohi segada voi koos manustada teiste ravimitega. Voimaliku
naatriumenoksapariini segunemise viltimiseks teiste ravimitega tuleb valitud veeniteed
loputada piisava hulga soola- v&i dekstroosilahusega enne ja pérast intravenoosset
naatriumenoksapariini booluse manustamist. Ravimit vdib ohutult manustada koos 0,9%-lise
soolalahuse vdi 5% dekstroosilahusega.

Trombide tekke ennetamine kirurgiliste protseduuride ajal

2000 anti-Xa RU voi 4000 anti-Xa RU naatriumenoksapariini iiks kord 66péevas nahaaluse
siistena. Uldise soovitusena tuleks esimene siist teha 2 tundi enne operatsiooni (m&dduka
trombogeense riski korral) v3i 12 tundi enne operatsiooni (korge riski korral).

Ravi naatriumenoksapariiniga méédratakse tavaliselt 7...10-pdevaseks perioodiks. Monedel
patsientidel voib osutuda vajalikuks pikem ravi.

Trombide tekke ennetamine korge riskiga voodihaigetel

Naatriumenoksapariini soovitatav annus on 4000 anti-Xa RU iiks kord pidevas manustatuna
nahaalusi.

Ravi naatriumenoksapariiniga méiratakse minimaalselt 6 ja, maksimaalselt 14 paevaks.

Siivaveenide tromboosi ravi ilma véi koos kopsuemboliga

Naatriumenoksapariini vdib manustada nahaalusi kas kaks korda pievas 100 anti-Xa RU/kg
voi iihekordse siistena annuses 150 anti-Xa RU/kg , raskematel juhtudel 100 anti-Xa RU/kg
kaks korda péevas.

Ravi naatriumenoksapariiniga méaératakse keskmiselt tavaliselt 10 pdevaks.

Ebastabiilse stenokardia ja Q-sakita (mitte-transmuraalse) miiokardiinfarkti ravi
Naatriumenoksapariini soovitatav annus on 100 anti-Xa RU/kg iga 12 tunni jdrel nahaaluse
slistena, manustatuna koos atsetiiiilsalitsiiiilhappega (suukaudselt) (100...325 mg iiks kord
O6pdevas).

Ravi naatriumenoksapariiniga méiratakse minimaalselt 2 pédevaks ning jdtkatakse kuni
kliinilise seisundi stabiliseerumiseni. Tavaline ravikestvus on 2...8 pédeva.

Verehiiiibimise profiilaktika hemodialiiiisi ajal

Naatriumenoksapariini soovitatav annus on 100 anti-Xa RU/kg, mida teatud juhtudel
viihendatakse 50 anti-Xa RU/kg voi 75 anti-Xa RU/kg-ni.

Selle annuse toimeaeg on tavaliselt piisav 4-tunnise dialiiiisiprotseduuri jaoks, teatud juhtudel
tuleb manustada lisaannus 50...100 anti-Xa RU/kg.

Ageda ST-segmendi elevatsiooniga miiokardi infarkti ravi alla 75-aastestel patsientidel
Soovitatav naatriumenoksapariini annus on iihekordne 3000 anti-Xa RU/kg intravenoosselt
boolusena ja 100 anti-Xa RU/kg nahaaluse siistena, millele jirgneb 100 anti-Xa RU/kg
nahaalusi iga 12 tunni jirel (esimesed kaks annust maksimaalselt 10 000 anti-Xa RU
nahaaluse siistena, edaspidi annuses 100 anti-Xa RU/kg nahaaluse siistena).

Ageda ST-segmendi elevatsiooniga miiokardi infarkti ravi 75-aastestel ja vanematel
patsientidel

Soovitatav naatriumenoksapariini annus on 75 anti-Xa RU/kg nahaaluse siistena kaks korda
pdevas ilma esialgse booluseta (esimesed kaks annust maksimaalselt 10 000 anti-Xa RU
nahaaluse siistena).

Naatriumenoksapariini ravi soovitatav kestus on 8 pdeva vOi kuni patsiendi haiglast
véljakirjutamiseni, kumb iganes enne saavutatakse.

Esmane 3000 anti-Xa RU boolus
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Esmase 3000 anti-Xa RU boolussiiste korral kasutatakse naatriumenoksapariini gradueeritud
siistlit, eemaldades lahust nii palju, et siistlisse jdsiks 3000 anti-Xa RU (0,3 ml). Seejirel
siistida koheselt 3000 anti-Xa RU annus intravenoosselt.

Tiiendav boolus perkutaanse koronaarinterventsiooni (PTKA) korral, kui viimane
naatriumenoksapariini nahaalune siist tehti enam kui 8 tundi enne balloonlaiendamist.
Perkutaanse koronaarinterventsiooni (PTKA) labitegevatele patsientidele tuleb tdiendavalt
manustada boolusena 30 anti-Xa RU/kg naatriumenoksapariini intravenoosselt, kui viimane
naatriumenoksapariini nahaalune siist tehti enam kui 8 tundi enne balloonlaiendamist (vt 181k
4.2 Ageda ST-segmendi elevatsiooniga miiokardiinfarkti ravi).

Et kindlustada siistitava lahuse viikese koguse tdpsus, on soovitatav ravimit lahjendada 300
anti-Xa RU/ml-ni. 300 anti-Xa RU/ml lahuse saamiseks tuleb kasutada naatriumenoksapariini
6000 anti-Xa RU siistlit ja 50 ml infusioonikotti (kasutades 0,9% soolalahust vdi 5%
dekstroosilahust) jargnevalt:

Eemaldage infusioonikotist siistlaga 30 ml lahust ja visake #ra. Siistige 6000 anti-Xa RU
naatriumenoksapariini siistli kogu sisu infusioonikotti, kuhu jdi eelnevalt 20 ml lahust. Segage
ettevaatlikult koti sisu. Votke siistlaga vajalik kogus lahjendatud lahust intravenoosseks
manustamiseks.

Pérast lahjendatud lahuse valmistamist saab siistitava lahuse koguse vélja arvutada jargmise
valemi abil [Lahjendatud lahuse kogus (ml) = patsiendi kehakaal (kg) x 0,1] v&i kasutada

allolevat tabelit. Lahjendatud lahus on soovitatav valmistada vahetult enne kasutamist.

Siistitava lahuse kogus intravenoossel manustamisel pirast lahjendatud lahuse valmistamist

Kehakaal Vajalik annus Siistitav kogus, kui on lahjendatud 15pliku
(30 anti-Xa kontsentratsioonini 300 anti-Xa RU/ml
[ke] RU/kg) [ml]
[anti-Xa RU]

45 1350 4,5

50 1500 5

55 1650 5,5

60 1800 6

65 1950 6,5

70 2100 7

75 2250 7,5

80 2400 8

85 2550 8.5

90 2700 9

95 2850 9,5

100 3000 10

Naatriumenoksapariini ohutust ja efektiivsust lastel ei ole kindlaks tehtud.

Ageda ST-segmendi elevatsiooniga miiokardiinfarkti korral kasutamisel viihemalt 75-aastastel
patsientidel kohandab arst raviannust.

Neerupuudulikkuse korral kohaldab arst vastavalt teie neerupuudulikkuse astmele vajadusel
annuseid.

Kui teil on tunne, et Clexane’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.
Kui teile siistitakse Clexane’i rohkem kui ette nihtud (informatsioon

meditsiinitootajale)
Stimptomid ja raskusaste
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Naatriumenoksapariini  juhuslikul intravenoossel, ekstrakorporaalsel v&i subkutaansel
iileannustamisel tekivad hemorraagilised komplikatsioonid. Suukaudsel iileannustamisel, isegi
suurtes annustes, on ebatdendoline, et naatriumenoksapariin imenduks.

Antidoodid ja ravi

Antikoaguleeerivat toimet saab neutraliseerida protamiini aeglase intravenoosse
manustamisega. Protamiini annus sdltub siistitud naatriumenoksapariini annusest, 1 mg
protamiini neutraliseerib 1 mg naatriumenoksapariini antikoagulatiivse toime, kui
naatriumenoksapariini  manustamisest on moddas vihem kui 8 tundi. Kui
naatriumenoksapariini manustamisest on moddas enam kui 8 tundi vOi kui peetakse
vajalikuks korrata protamiini manustamist, tuleb 1 mg naatriumenoksapariini kohta arvestada
0,5 mg protamiini. Kui naatriumenoksapariini manustamisest on mddas enam kui 12 tundi,
pole protamiini vaja manustada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Alljargnevalt on kirjeldatud kdrvaltoimeid, millest teatati kliinilistes uuringutes ja
turustusjérgselt.

Korvaltoimete esinemissagedus on méératletud jargnevalt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100
kuni < 10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10000 kuni < 1/1000), viga harv

(< 1/10000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Turustamisjargsed
korvaltoimed on mirgitud sagedusega ,,teadmata“.

Verejooksud
Verejooksud olid kdige sagedamini teatatud korvaltoimeks kliinilistes uuringutes. Nende

hulka kuulusid suured verejooksud, millest teatati kdige enam 4,2% patsientidest (kirurgilised
patsiendid; suurtena kasitleti verejookse, mis pohjustasid markimisvéérse kliinilise
haigusjuhu, kaasnes hemoglobiini langus 20 g/l vorra vdi osutus vajalikuks 2 v3i enama tihiku
verekomponentide iilekanne; retroperitoneaalsed ja intrakraniaalsed verejooksud olid alati
mdadratletus suurtena). Moned juhud [dppesid surmaga.

Nagu teistegi antikoagulantidega on verejooksu risk suurem kaasuvate ohutegurite
olemasolul, nt veritsuskalduvusega elundivigastused, invasiivsed protseduurid v&i kaasuv
ravi, mis mdjutab hemostaasi.

MedDRA | Profiilaktika | Profiilaktika Siivaveeni Patsientide ravi | Patsientide ravi
organsiis- | kirurgilistel sisehaigustega | tromboosi ravi koos | ebastabiilse dgeda, ST-
teemi patsientidel patsientidel kaasuva kopsuarteri | stenokardiaja | elevatsiooniga
klass trombembooliaga Q-sakita miiokardi infarkti
voi ilma miiokardi korral
infarkti korral
Vaskulaar | Viga sage: Sage: Viga sage: Sage: Sage:
-sed Verejooks* Verejooks* Verejooks* Verejooks* Verejooks*
hdired
Harv: Aeg-ajalt: Harv: Aeg-ajalt:
Retroperito- Intrakraniaalne Retroperitone- | Intrakraniaalne
neaalne verejooks, aalne verejooks | verejooks,
verejooks retroperitoneaalne retroperitoneaaln
verejooks e verejooks
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* nt hematoom, ekhiimoos mujal kui siistekohas, haavahematoom, hematuuria, ninaverejooks,
seedetrakti verejooks.

Trombotsiitopeenia ja trombotsiitoos

MedDRA Profuilaktika | Profiilaktika Stivaveeni Patsientide ravi | Patsientide ravi
organsiis- kirurgilistel sisehaigustega | tromboosi ravi ebastabiilse dgeda, ST-
teemi klass | patsientidel patsientidel koos kaasuva stenokardia ja | elevatsiooniga
kopsuarteri Q-sakita miiokardi infarkti
trombembooliaga | miiokardi korral
voi ilma infarkti korral
Vere ja Viga sage: Aeg-ajalt: Viiga sage: Sage: Sage:
liimfisiis- Trombotsii- Trombotsiito- Trombotsiitoos* | Trombotsiito- Trombotsiitoos*
teemi hdired | toos* peenia peenia
Sage: Sage: Viga harv:
Trombotsii- Trombotsiito- Immuun-
topeenia peenia allergiline
trombotsiito-
peenia

* trombotsiiiitide iildarv perifeerses veres > 400 x 10°/1.

Teised kliinilist téhtsust omavad kdrvaltoimed
Need korvaltoimed on loetletud alljargnevalt, sGltumata ravimi kasutusndidustusest,
organsiisteemi klasside ja esinemissageduse rithmade kaupa tdsiduse kahanemise jérjekorras.

MedDRA organsiisteemi Koik ndidustused
klass
Immuunsiisteemi hiired Sage: allergiline reaktsioon
Harv: anafiilaktiline/anafiilaktoidne reaktsioon
Maksa ja sapiteede hiired Viga maksaensiitimide aktiivsuse tdus (peamiselt
sage: transaminaasid*®)
Nabha ja nahaaluskoe Sage: urtikaaria, siigelus, eriiteem
kahjustused Aeg-ajalt:  bulloosne dermatiit
Uldised hiired ja Sage: siistekoha hematoom, siistekoha valu, muud
manustamiskoha stistekoha reaktsioonid**
reaktsioonid Aeg-ajalt:  paikne &rritus, nahanekroos siistekohal
Uuringud Harv: hiiperkaleemia

* transaminaaside aktiivsuse tSus > 3 korda iile normvéértuse tilapiiri;
** nt siistekoha turse, verejooks, iilitundlikkus, pdletik, tihkestumine, valu voi tdpsemalt

mdiiratlemata reaktsioon.

Turustamisjirgne kogemus

Jargnevaid korvaltoimeid on tdheldatud Clexane’i

turuletulekujirgsest kasutamisest.

Korvaltoimed on saadud kdorvaltoime spontaansetest raportitest ja on seetdttu sagedusega
teadmata“ (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi hiired
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Anafiilaktiline/anafiilaktoidne reaktsioon, sh Sokk.

Niérvisiisteemi hiired
- Peavalu.

Vaskulaarsed hiired

- Spinaalhematoomi (vdi nédrvijuure hematoomi) juhud naatriumenoksapariini
kasutamisel samaaegselt spinaal- v0i epiduraalanesteesiaga vdi spinaalkanali
punktsiooniga; nende verejooksude tulemusel tekkis erineva raskusastmega
neuroloogiline kahjustus, k.a pikaajaline vdi piisiv paraliilis

Vere ja liimfisiisteemi hiired

- Hemorraagiline aneemia

- Immuunallergilise trombotsiitopeenia juhud koos tromboosiga; mdnel juhul oli oli
tromboosi tiisistuseks elundi infarkt v3i jiseme inheemia.

- Eosinofiilia.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

- Naha vaskuliit, nahanekroos tavaliselt siistekohal (nendele reaktsioonidele eelneb
tavaliselt punetus voi eriitematoosse kdrgendi teke, mis on infiltreerunud ja valulik);
sellisel juhul tuleb ravi naatriumenoksapariiniga katkestada.

- S&lmed siistekohal (pdletikulised sdlmed, milles ei ole enoksapariiniga tditunud
tsiisti); need taanduvad mone pievaga ja ravi katkestamine ei ole vajalik.

- Alopeetsia (juuste véljalangemine).

Maksa ja sapiteede hiired
- Hepatotsellulaarne maksakahjustus.
- Kolestaatiline maksakahjustus.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
- Pikaajalise ravi jéargselt tekkinud osteoporoos (iile 3 kuu).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.
Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Clexane’i séilitada
Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis vdi lasta kiilmuda.
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbile. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Clexane sisaldab
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- Toimeaine on naatriumenoksapariin. 1 ml siistelahust sisaldab 10 000 anti-Xa RU
naatriumenoksapariini.
- Abiaine on siistevesi.

Kuidas Clexane viilja néieb ja pakendi sisu
Siistelahus.
Lahus on manustamisvalmis siistlites.

Pakendi suurused:
100 mg/ml (10 000 anti-Xa RU/ml) siistelahus siistlis 0,2 ml, 0,4 ml, 0,6 ml, 0,8 ml v&i 1,0
ml. Pakendis kaks vdi kiimme siistlit.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pidrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootjad

Sanofi Winthrop Industrie
180, rue Jean Jaures
94702 Maisons-Alfort
Prantsusmaa

Sanofi Winthrop Industrie
Boulevard Industriel
76580 Le Trait
Prantsusmaa

CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd
Csanyikvolgy Site

Miskolc, Csanyikvolgy

H-3510 Ungari

sanofi-aventis Zrt.
Campona u.1.
(Harbor Park)
1225 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Pédrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 6 273 488, faks 6 273 481

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2014
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