KomyHuKauumja co 3gpaBcTBeHUTE paboTHULIU

HOarym: XXXX, 2017

CLEXANE® (enoxaparin sodium): Axypuparme Ha M3pasyBaeTo Ha javyuHaTa,
PEeXMMOT Ha fo3upare Kaj Anaboka BeHcka Tpombo3a /nynmoHanHa embonuja, U
ynotpeba Kaj naynMeHTH co CePUO3HO PEHANHO HapyLlyBakbe.

WHehopmayuu 3a opmonedu, UHmMepHucmu (BOnHUYKL), Xemamomno3u, Xupypau, Hegponosu, thapmauyesmu
(6onHuYKU).

MoyuTyBaH 3APABCTBEH PABOTHUKY,

Komnanujata CAHOPWU-ABEHTUC MAKELOHWJA kako HocuTen Ha OLODOPEHWEeTO 3a NPOMET 3a NekoT
Clexane® (enoxaparin sodium), caka aa Be MHOPMMPa fieKa Ce HANPaBEHYM BaXKHM M3MEHM BO MHAOPMALMITE
3a npenuwysawe Ha nekot Clexane® (enoxaparin sodium). Mamennte Bo MakegoHnja criemysaar no
3aBPLUIYBAKETO HA PeBW3NjaTa BO EBPOMNCKM paMKW, Koja MMalle 3a Len XapMOoHW3auuja Ha 03HadyBamkeTo Ha
nekoT WWpyM 3emjute Ha uenarta Esponcka Yhuja (EY). OBa BkydyBa axypupare Ha WM3pasyBameTo Ha

jaunHaTa, pexumuTe Ha gosvparke kaj Anaboka BeHcka Tpombosa (DVT) / nynmonanHa embonuja (PE),
ynotpeba kaj nayneHTH Co CEPUO3HO PEHAMNHO HapYLLYBaKE, Kako LWTO e Nogony OnuLIaHo:

Pezume

e JauymHaTta Ha Enoxaparin sodium Koja nopaHo ce u3pasyBawe BO MefyHapofaHu eauHuum (IU) Ha
anti-Xa akTMBHOCT, oTcera Ke ce u3pasyBa BO MefyHapoaHu eaunuum (IU) m Bo munurpamu (mg).

\ 1 mg enoxaparin sodium e eksuBaneHT Ha 100 IU Ha anti-Xa akTuBHOCT \

Ha npumep, 3a 0.4 ml npeTxoQHO HaMOMHETY LWNPULOBY, jaunHaTa ke ce nojasysa kako: Clexane® 4000 IU
(40 mg) / 0.4 ml pacTBop NO MHEKUMja

e [edmHMpaHu ce [Ba PEXMMM Ha [JO3upake 3a TPeTMaH Ha anaboka BeHcka TpombGoza (DVT) u
nynmoHanHa embonuja (PE):

BO 06nuk Ha wHjekumja op 150 IU/kg (1.5 mglkg) egHaw Ha feH: kaj nauueHtn Oes
KOMNVKaLMKM, CO HU3OK PU3NK OF NOBTOPHO NojaByBake Ha BeHcka Tpomboembonuja (VTE).
Bo o6nuk Ha uHjexumja og 100 [U/kg (1 mg/kg) Banati Ha AieH: Kaj cuTe Apyru NauneHTy,
Kako Ha MpWUMEp rojasHu NauyeHTH, NauMeHT co CUMNTOMaTCKka nynmoxanHa embonuja (PE),
KaHuep, pekypeHTHa VTE unu npokcumanHa Tpombo3a (Ha unujadHara sexa).

PexumoT Tpeba Aa ro u3bepe nekapoT Bp3 OCHOBA Ha WHAMBMAYAMNHA NPOLEHKA Koja BKIydyBa eBanyaljuja
Ha TPOMBOEMBONMUCKMOT PU3NK W PU3NK Of KPBABEH:E.

e  Bpuwere Ha KOHTPAMHAMKALMjaTa Kaj NaUUeHTH co cepuo3Ho BYOpPeKHO OWwTeTyBame (KpeaTuHUH
KnupeHc < 30 mi/min).
o Kaj naumeHTn cO KpeaTuHWH KnupeHc [15-30] ml/min, |'|0Tpe6|-|0 e npunarogyBame Ha fo3arta
(suav Tabena nogony). . =2
o Kaj nayweHtv Bo TepmuHanHa asa Ha BonecT Ha 6y6pe3me (i{pETVIHVIH KnupeHc <15 miimin) He
ce npenopavysa, OCBEH Kako NpeBeHLmja Ha hopMuparbe ?a Tpor\a_ﬁw Kaj NaLMeHTI Ha XeMoaujanuaa.

Hcmopujam Ha ycoanacysau,e/xapmonuaauu;a Ha EY e0 epcka co Eesﬁedﬁocﬂume npawamwa

ctp. 1083



e Clexane® jaunnara Gelue napaseHa BO MMETO Ha MPOAYKTOT,
e Clexane® npenniwysareto Ha nekot npu DVT u PE,
e Clexane® ynotpebara kaj ceproaHo BybpeHO oWTeTyBake.

Co u3pasyBare Ha jaumHara kako Bo IU Taka u BO mg Ha 3apaBcTBeHuTe paboTHULM uM Ce pasjacHyBa
[031pakeTo Ha enoxaparin 6e3 orned Ha Toa koW Of eAVHULMTE UM C NO3HATW, W Ha TOj HAYMH Ce crpevyBa
rojaBara Ha nekapcku rpeLLku Kou noTeHuujanHo bu foBene Ao TpomB03a Uk Noronemo KpBaeekse.

PeXMMOT Ha AaBare efnaw axesHo 150 IUKg (1.5 mg/kg) unm geanatu gHesHo no 100 1Ufkg (1 mg/kg) wnm
[iBaTa PEXUMU, Ce Beke o10BpeHU BO Hajronem Aen Of eBponckuTe 3emji 3a nekysarwe Ha DVT/PE. U nokpaj
TOa WTO HABE[yBakETO Ha ABaTa pexuMa Ha [03uparbe e 3apxaHo, CO 0Baa M3MeHa pexumuTe ce
XapMOHW3MPaHI CO HarnacyBare Ha NpenopakuTe 3a nonynaluMTe Kaj kou Twe pexvmi Tpeda fa ce kopuerar.

‘Ynotpebara Ha enoxaparin kaj nauMeHT! Co CepuoaHo BYBpexHo oLTeTyBarbe (KpeaTHuH knupeHe < 30 mi/min)
BO Hekow 0f 3emjuTe Ha EY Gelle KOHTpauHAMLMpaHo 3a Tepanuja, v He ce npenopadysallie 3a npocounakca. Bo
[pyrv eBponcku 3emju ynoTpebara Gele onobpeHa Bo HamaneHa fosa. KontpanHankaumjata belle n3bpuaqa
W cera nexkoT Moxe Aa ce ynoTpebyBa kako 3a Tepanuja, Taka W 3a npodunaxca, nog ycnoe Ao3uTe Aa ce
npunaroaar.

MefyToa, CO Orfed Ha He[oCTaTokoT Ha nopjatoun 3a GesbegHocTa W edukacHoCTa Kaj nauuMeHTn Bo
TepMuHanHa asa Ha 6ybpexHa Gonect (CrCl < 15 ml/min), ynotpebara Ha Clexane® He ce npenopavysa kaj
TWe NaLWeHTH, OCBEH Kako MpeseHLMja Ha opMupatbe Ha TPOMOU Kaj NaLMeHTy Ha Xxemoaujanuaa.

3a naumMeHT! co CepuoaHo ByBPEXHO OLITETYBakE CO KpeaTMHUH KnupeHc [15-30] mi/min ce npenopadysa
CneaHoTO NpunarofyBake Ha Jo3ara:

WUHamnKauumja Pexum Ha gosupaise

Mpochunarkca Ha TpoMBoeMBONMCKU BEHCKM 2,000 IU (20 mg) sc egHaLl AHEBHO

3abonysama

TpeTtmaH Ha DVT u PE 100 IU/kg (1 mg/kg) Tenecka TexuHa S¢ eaHall AHEBHO

TpeTmaH Ha HecTabunHa aHruHa U He Q-MHapkT 100 IU/kg (1 mg/kg) TeNecHa TeXMHa SC eaHall AHEBHO
Ha MuoKaps,

TpeTmaH Ha akyTeH WHhapKT Ha MUOKapAoT Co 1% 3,000 IU (30 mg) IV bolus npocneneHo BeaHaw co 100 1Ukg
enesauuja Ha ST-cermeHTOT (NaLueHTh nog, 75) (1 mg/kg) TenecHa TexuHa sc a notoa 100 IU/kg (1 mg/kg)
TeNecHa TeXWHa SC Ha cexou 24 vaca

TpeTMaH Ha akyTeH WHhapKT Ha MUOKAPAOT CO [V noueTeH bolus, 100 1U/kg (1 mg/kg) TenecHa TexuHa sc a
enesaupja Ha ST —CErMEHTOT (NauneHTh Hag 75) notoa 100 IUkg (1 mg/kg) TenecHa TexunHa sc Ha cekou 24 vaca

Apyau unghopmayuu
Enoxaparin & xenapyH cO HUCka MONeKynapHa TeXuHa.

Ha 15 nexemspu 2016 roauna, Komucujarta 3a nexosu 3a yoeedka ynotpeda (CHMP) npu Esponckara areuuja
3a nekosu (EMA) ja ycaou EBponickata xapMoHU3aUmja Ha 03HauyBakbeTo Ha MHopMaLmMuTe 3a edukacHocTa U
BesbenHocTa Ha “Lovenox u nospsaHuTe UMUKa (enoxaparin sodium)’. Opnykata Ha EBponckara komucuja
(EC) co koja ce onobpysa mucnerseto Ha CHMP e aoHecena Ha 9 mapT 2017 roana MpW LWTO HapeaeH Yekop &
HauWoHanHa uMnnemMeHTaumja BO 3eMjuUTe YneHkn Ha EY. AT 0 M

Bo Penybnuka Makefonwja BO Tek e nocTankata Ha amybwpal-be 'Ha ‘03Ha4yBareTO Ha NeKoT npeky
NoJHECYBare COOABETHA Bapujaluja 40 AreHuujaTa 3a NekoBW W MEAMLMHCKW cpeacTsa Ha Penybnuka
MakegoHuja. o Hej3auHoTO 0f06pyBatse, NOCNeaHo axypupaHuTe MHcpopmaummfoaﬁaqyaarbe 3a NeKoT ke bupar
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[ocTanHi Ha oduuymjanHata Beb cTpaHa Ha AreHumjata 3a NekoBU U MeOMUMHCKY CPEACTBA Ha CNeAHNOT NUHK
https://lekovi.zdravstvo.gov.mk/

Moeuk 3a npujasyear-e Ha HecakaHu HacMaHu/peaxkyuu

Be MonvMe CeKoj COMHEX 3a HecakaH HacTaH fia ce npujasyu BO HaLMOHaNHWOT cicTeM 3a (hapmakoBurinaHLa
COrMacHo HauMoHanHara perynarmea.

Be MoNMMe nposomkeTe Aa rv npujasysaTe HecakaHuTe peakLym Ha NekoT co NononHysake Ha 0bpaselioT 3a
HecakaH! peakLyuu [OCTaneH Ha MHTEpHeT cTpaHaTta Ha AreHuujata sa nekosw/HauuoHanHuot LieHtap 3a
thapmakosurunaHua:

e 10 NOWTA Ha afpecata Ha AreHuujara 3a NexkoByu M MeauUMHCKM cpecTea Ha PenyGnuka MakedoHujal
HauvoHanen LienTap 3a dapmakosurunanua, yn.Cs.Kupun u MeToawj 6p.54 kar 1, 1000, Cronje

e npeky apxuBaTa Ha AreHupjaTa 3a nexoBwHaluoHaneH LigHTap 3a tapmakosurunanua; yn.Ce.Kupun u
MeToguj Op.54 kat 1, 1000, Ckonje

nnm
[0 HOCMTENOT Ha ofoBpeHMeTo 3a CTaBaie Ha nekoT Bo mpomet Penybnuka Makegonnja: CAHO®U-

ABEHTUC MAKEQOHWJA pooen (ten: 02 323 9232), npeky enekTpoHcka nowra (email
pharmacovigilance.macedonia@sanofi.com) unw no nowra (yn.Jlyj Mactep 6p 11/1/4, 1000, Cronje).

Koxwmakm nodamoyu 3a Hocumeniom Ha odobpeHuemo

Jokonky Bu ce noTpeBHW [ONOMHUTENHU WHGOPMALWK, Be MOMMME KOHTAKTMpajTe ro HOCUTENOT Ha
onoBpeHueTo 3a CTaBawe Ha nekoT Bo npomer Penybnuka Makedonuja: _CAHO®U-ABEHTWC
MAKEQOHWJA  gooen  (ten: 02 323  9232), npeky  enekTpoHcka ' ‘mowra  (email.
pharmacovigilance.macedonia@sanofi.com) unu no nowra (yn.Jlyj Mactep 6p 11/1/4, 1 0’00,-.Q‘Ko:nje)._;;

Co nouwr,
M-p chapm. Mapraputa 3yxenosa

OparoBopHO NuLe 3a hamakosBurinaHua
CAHO®W-ABEHTUC MAKELOHWJA nooen
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