Zkraceny souhrn o pripraveich

CLEXANE 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injekéni roztok v predplnéné injekcni strikacce
CLEXANE 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce
CLEXANE 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injekéni roztok v predpInéné injekcni strikacce
CLEXANE 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce
CLEXANE 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
CLEXANE FORTE 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce
CLEXANE FORTE 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekéni roztok v predpInéné injekéni strikacce

Slozeni: Clexane: enoxaparinum natricum 10 000 IU anti-Xa aktivity/1 ml (100 mg/ml) Clexane forte: enoxaparinum natricum 15 000 IU anti-Xa aktivity/1 ml (150 mg/ml). Indikace, davkovani
a zplisob podani: indikovan u dospélych. Profylaxe vendzni tromboembolické nemoci v chirurgii u pacientli se stfednim nebo vysokym rizikem, zejména v ortopedické nebo vSeobecné chirurgii,
véetné chirurgie nadorovych onemocnéni. Stredni riziko: 2 000 IU (20 mg) 1x denné s.c., prvni ddvka 2 hodiny pfed vykonem, pokracovat v Ié¢bé minimalné 7—10 dni. Vysokeé riziko: 4 000
IU (40 mg) 1x denné s.c. Po velké ortopedické operaci se doporucuje prodlouzit tromboprofylaxi az na 5 tydn(, po bfisni nebo panevni operaci kviili nadorovému onemocnéni az na 4 tydny.
Profylaxe vendzni tromboembolické nemaci u internich pacientil s akutnim onemocnénim (jako je akutni srdecni nedostatecnost, respiracni selhani, tézké infekce nebo revmatické onemocnént)
a snizenou pohyblivosti a zvySenym rizikem vzniku vendzni tromboembolické prihody: 4 000 IU (40 mg) 1x denné s.c. nejméné 6-14 dni. LéCba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a pulmonalni embolie
(PE), mimo PE, ktera by mohla vyZadovat trombolytickou Iébu nebo operaci: bud 1x denné 150 IU/kg (1,5 mg/kg) nebo 2x denné 100 IU/kg (1mg/kg) s.c. Prevence tvorby trombl v mimotélnim
obéhu béhem dialyzy: 100 IU/kg (1 mg/kg) do arteridini linky na zaCatku dialyzy. Pacienti s vysokym rizikem krvaceni: 50 IU/kg (0,5 mg/kg) pfi dvojitém nebo 75 IU/kg (0,75 mg/kg) pfi jednoduchém
cévnim pristupu. Lécba nestabilni anginy pectoris a infarktu myokardu bez elevace ST segmentu (NSTEMI) v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou; 100 IU /kg(1 mg/kg ) s.c. kazdych 12 hodin,
do klinické stabilizace, min. 2 dny, obvykle 2—8 dni. Lécha akutniho infarktu myokardu s elevaci ST segmentu (STEMI) vCetné pacientil, u kterych se planuje konzervativni (farmakologicka) Iécba
nebo pacientti s naslednou intervencéni Ié¢bou — perkutanni korondrni intervenci (PCI): bolus 3 000 IU (30 mg) i.v.+ 100 IU (1 mg/kg) s.c., nasledné 100 IU/kg (1 ma/kg) s.c. kazdych 12 hodin
[prvni dvé s.c. ddvky maximélné 1 000 IU (100 mg)] po dobu 8 dni nebo do propusténi z nemocnice spolu s ASA 75-325 mg/den. Pfi trombolyze: prvni davka 15 minut pred a 30 minut po zacatku
fibrinolytické 16cby. Pfi PCI: pokud je doba od podani enoxaparinu >8 hodin, pridat i. v. bolus 0,3 mg/kg. Starsi pacienti: pro vSechny indikace kromé STEMI neni potiebna tiprava davky, s vyjimkou
pfipadli s poruchou funkce ledvin. Pfi STEMI u pac. ve véku =75 let se nepoddva i. v. bolus a ddvka je 75 IU/kg (0,75 mg/kg s.c.) kazdych 12 hodin [(prvni 2 davky maximainé po 7 500 IU (75
mg)]. Porucha funkce ledvin: téZka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu [15-30] ml/min): nutnd tprava davkovani; nedoporucuje se v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin (clearance
kreatininu <15 ml/min) pro nedostatek (idajli v této populaci, kromé prevence tvorby trombi v mimotélnim obéhu béhem hemodialyzy. Porucha funkce jater: postupovat s opatrnosti. Nesmi se
podavat intramuskularné. Kontraindikace: hypersenzitivita na sodnou stil enoxaparinu nebo jeho derivaty véetné ostatnich nizkomolekularnich heparind (LMWH) nebo na kteroukoli pomocnou
latku, anamnéza heparinem indukované trombocytopenie (HIT) zprostfedkované imunitou za poslednich 100 dni nebo s pfitomnosti cirkulujicich protilatek; aktivni klinicky signifikantni krvaceni
a stavy s vysokym rizikem krvéceni, véetné nedavné cévni mozkové prihody s krvacenim, se Zaludecnimi viedy, s pfitomnosti maligniho novotvaru s vysokym rizikem krvaceni, neddvnou operaci
mozku, patefe nebo oci, se znamym vyskytem varix(i jicnu nebo podezienim na varixy jicnu, s arteriovenéznimi malformacemi, s vaskuldrnim aneuryzmatem nebo s velkymi intraspinalnimi
a intracerebralnimi vaskularnimi abnormalitami; spinalni nebo epidurdini anestezie nebo lokalné-regionaini anestezif, pokud se sodna stil enoxaparinu pouZila na lécébu v predchazejicich 24 hodinach.
Zvlastni upozornéni: LMWH nelze volné zamériovat jednotku za jednotku. U pacientd s anamnézou (>100 dni) HIT bez pifitomnosti cirkulujicich protilatek se ma enoxaparin pouzivat s mimoradnou
opatrnosti. Doporucuje se zméfit poGet trombocytil na zacatku Iécby potom méfit pravidelné v priibéhu Iécby. Pfi klinickych priznacich pripominajicich HIT, je potieba zmérit pocet trombocyt, pfi
signifikantnim poklesu poctu trombocytd (30 az 50 % z vychozi hodnoty) se Iécba musi okamzité ukoncit. Pouzivat s opatrnosti pii stavech se zvySenym potencidlem krvaceni (porucha hemostézy,
pepticky vied v anamnéze, nedavno prodélana ischemicka CMP, téZka arteridlni hypertenze, neddvna diabetickd retinopatie, neurologicky nebo oftalmologicky chirurgicky vykon, soubézné poddvané
I€ky ovliviiujici hemostazu). Spinalni/epiduralni anestezie: riziko neuroaxialnich hematomd. Pravidla a rizika viz SPC. Pfi LMWH byla hiaSena nekrdza kiize a kozni vaskulitida, v takovych pfipadech
je tfeba okamZité 1é¢bu ukongit. Perkutanni koronarni revaskularizace: nutno dodrZovat presné doporucované intervaly davkovani. Postup odstranéni sheatu viz SPC. Akutni infekéni endokarditida:
pouZivani heparinu se obvykle nedoporucuje. Pokud se jeho pouZiti povazuje za absolutné nevyhnutelné, rozhodnuti je tfeba udélat jen po peclivém individualnim posouzeni pomeéru prinosu a rizika.
U pacient(i s umélou mechanickou srdecni chlopni (véetné téhotnych Zen), kterym byl podavan enoxaparin za tcelem tromboprofylaxe, se zaznamenaly ojedinélé pripady trombdzy umélé srdecni
chlopné. Doporucuije se peclivé sledovani pacientl s nizkou hmotnosti a obéznich. Hepariny mohou potlacit sekreci aldosteronu v nadledvinach, coz zpisobuje hyperkalemii. LMWHSs jsou biologicka
léciva. Zdravotnickym pracovnikem se doporucuje zaznamenat obchodni nézev, ¢islo Sarze podaného léku do zdravotniho zdznamu pacienta s cilem zlepsit sledovatelnost LMWH. Téhotenstvi:
u lidi nejsou dtikazy o priichodu enoxaparinu placentérni barierou v druhém a tretim trimestru téhotenstvi, je mozné jej pouzivat béhem téhotenstvi jen, pokud Iékar potvrdi jednoznaénou nezbytnost
jejiho pouZziti. Kojeni: CLEXANE se miiZe pouZivat béhem kojeni. Interakce: pred zadatkem terapie enoxaparinem se doporucuje prerusit Ié¢bu nékterymi I€ky ovliviiujicimi hemostézu, pokud nejsou
striktné indikované (systémové salicylaty, ASA a NSAID, jina trombolytika a antikoagulancia). S opatrnosti je mozné soubézné podavat: inhibitory agregace trombocytti, dextran 40, systémové
glukokortikoidy, Iéky zvysujici hladinu drasliku. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Sodna sl enoxaparinu nemé zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje. Nezadouci uéinky: velmi ¢asté: zvySeni jaternich enzymd, Casté: krvaceni, hemoragicka anémie, trombocytopenie, trombocytdza, alergicka reakce, bolest hlavy,
koprivka, pruritus, erytém, hematom v misté vpichu injekce, bolest v misté vpichu injekce, jiné reakce v misté vpichu injekce. Uchovavani: pri teploté do 25 °C, chranit pred mrazem. Dostupné
velikosti baleni: Clexane: 10 a 50 stfikacek, Clexane Forte: 10 stfikacek. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika. Datum
posledni revize textu: 8. 4. 2018, reg. ¢.: CLEXANE 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml: 16/250/93-A/C, CLEXANE 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml: 16/250/93-B/C, CLEXANE 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml: 16/250/93-
C/C, CLEXANE 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml: 16/250/93-D/C CLEXANE 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekéni roztok 16/250/93-E/C, CLEXANE FORTE 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml: 16/338/01-A/C, CLEXANE
FORTE 15 000 IU (150 mg)/1 ml: 16/338/01-B/C. Ped pouzitim pfipravku se seznamte s tplnou informaci o pipravku. Jen na lékarsky predpis. Castecné hrazeno z prostedkii verejného zdravotniho
pojisténi. Souhrn udajti o pFipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel. 233 086 111, fax 233 086 222, www.sanofi-aventis.cz.

Ur€eno pro odbornou verejnost.
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