CLEXANE KISA URUN BILGISI OZETI: FORMULU: CLEXANE 4000 anti-
Xa/0,4 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektoriin her 1
ml'lik steril soliisyonu 40 mg (4000 anti-Xa [U'ya esdeger) enoksaparin
sodyum icerir. ENDIKASYONLARI: Ozellikle ortopedik cerrahi veya kanser
cerrahisi dahil genel cerrahi gecirenler olmak iizere, orta ve yiiksek riskli
cerrahi uygulanan hastalarda veno6z tromboemboli profilaksisinde (venlerde
piht1 olusumunun 6nlenmesi); ven6z tromboemboli riski yliksek akut kalp
yetmezligi, solunum yetmezligi, ciddi enfeksiyonlar ve romatizmal
hastaliklar1 iceren akut medikal hastaliklar1 olan ve mobilitesi azalmis
hastalarda ven6z tromboemboli profilaksisinde; hemodiyaliz sirasinda
ekstrakorporeal dolasimda tromboz olusumunun 6nlenmesinde; derin ven
trombozu ve trombolitik tedavi veya cerrahi gerektirme ihtimali olan
pulmoner emboli hari¢, pulmoner emboli tedavisinde; akut koroner
sendromda oral asetilsalisilik asit ile kombinasyon halinde, kararsiz angina
ve non ST-segment yilikselmeli miyokard infarktiisii (NSTEMI) ve medikal
olarak tedavi edilen ya da daha sonra Perkiitan Koroner Girisim uygulanan
hastalar da dahil olmak tizere, akut ST-segment ylkselmeli miyokard
infarktiisiiniin (STEMI) tedavisinde. KULLANIM SEKLI VE DOZU: Orta
derecede tromboemboli riski olan hastalarda, 6nerilen enoksaparin sodyum
dozu subkiitan enjeksiyon yoluyla giinde bir kez 2.000 IU'dur (20 mg).
Enoksaparin sodyumun 2.000 [U’luk (20 mg) preoperatif baslangi¢c dozunun
(cerrahiden 2 saat dnce), orta derecede riskli cerrahide etkili ve giivenli
oldugu kanitlanmstir. Yiiksek derecede tromboemboli riski olan hastalarda
onerilen enoksaparin sodyum dozu, tercihen cerrahiden 12 saat once
baslatilan ve subkiitan enjeksiyon ile giinde bir kez verilen 4.000 IU 'dur (40
mg). Enoksaparin sodyum ile preoperatif profilaksiye 12 saatten daha once
baslanmasi gerekiyorsa (orn. ertelenmis bir ortopedik cerrahiyi beklemekte
olan yiiksek riskli hastalar), son enjeksiyon cerrahiden en ge¢ 12 saat dénce
yapilmis olmali ve cerrahiden 12 saat sonra tekrar baslanmalidir. Medikal
hastalarda venoz tromboemboli profilaksisinde Onerilen enoksaparin
sodyum dozu subkiitan enjeksiyon yoluyla giinde bir kez 4.000 IU’dur (40
mg). Bu durumda enoksaparin sodyum ile tedavi, iyilesme durumu (6rn.
mobilite) ne olursa olsun, en az 6 ila 14 giin uygulanir. DVT ve PE tedavisinde
enoksaparin sodyum SC enjeksiyon yoluyla giinde bir kez 150 IU/kg (1,5
mg/kg) veya giinde iki kez 100 IU/kg (1 mg/kg) dozunda uygulanabilir. Bu
durumda enoksaparin sodyum tedavisi ortalama 10 gin uygulanir.
Hemodiyaliz sirasinda tromboz olusumunun engellenmesinde 6nerilen doz
100 IU/kg (1 mg/kg) enoksaparin sodyumdur. Yiiksek hemoraji riski tasiyan
hastalar icin, doz ikili vaskiiler giris icin 50 IU/kg’a (0,5 mg/kg) ve tek
vaskiiler giris i¢cin 75 IU/kg’a (0,75 mg/kg) azaltilmaldir. Uygulanan bu
dozla 4 saatlik bir seans i¢cin genellikle yeterli bir etki saglanabilmektedir.
Kararsiz angina ve NSTEMI tedavisi icin énerilen enoksaparin sodyum dozu,



antitrombosit tedavisi ile kombinasyon halinde subkiitan enjeksiyon yoluyla
12 saatte bir uygulanan 100 IU/kg’dir (1 mg/kg). Bu durumda normal tedavi
suresi 2 - 8 giindiir. Akut STEMI tedavisi i¢in 0nerilen enoksaparin sodyum
dozu, 3.000 IU’luk (30 mg) tek bir intravendéz (IV) bolus doz ile 100 IU/kg’'lik
(1 mg/kg) SC doz ve ardindan 12 saatte bir SC yoldan uygulanan 100 IU/kg
(1 mg/kg) seklindedir (ilk iki SC dozun her biri igin maksimum 10000 IU
(100 mg)). Tedavinin, hangisinin 6nce gerceklesecegine bagh olarak 8 giin
surdiirilmesi ya da hastaneden taburcu olunana kadar devam ettirilmesi
onerilir. PCI ile tedavi edilen hastalar icin, SC yolla uygulanan son
enoksaparin sodyum dozu balonun sismesinden 8 saatten daha kisa bir siire
once verildiyse, ek doza gerek yoktur. Eger son SC uygulama, balonun
sismesinden 8 saatten daha uzun bir siire 6nce verildiyse 30 IU/kg'lik
(0,3 mg/kg) IV bolus enoksaparin sodyum uygulanmalidir. intramiiskiiler
yolla uygulanmamalidir. Enoksaparin sodyum cerrahi sonrasi venoz
tromboembolik hastalik profilaksisi, DVT ve PE tedavisi, kararsiz angina ve
NSTEMI tedavisinde SC enjeksiyon yoluyla uygulanmalhidir. Akut ST-segment
yukselmeli miyokard infarktiisii icin, tedaviye tek bir IV bolus enjeksiyonla
baslanmali ve bunun ardindan hemen bir subkutanéz enjeksiyon
uygulanmalidir. Bobrek fonksiyon bozuklugunun olmamasi halinde
yasllarda herhangi bir doz azaltimina gerek yoktur. Agir bobrek yetmezligi
olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekir. Karaciger bozuklugu olan
hastalarda dikkatli olunmalidir. KONTRENDIKASYONLARI: Heparin ya da
heparin tiirevlerine karsi asir1 duyarlilik, son 100 giin icinde immiin sistem
aracili heparin iliskili trombositopeni (HIT) 6ykiisti veya dolasimda antikor
varhigy, klinik agidan anlamli aktif kanamaya neden olan durumlar, 6nceki 24
saat icinde tedavi icin enoksaparin sodyum kullanildiginda spinal ya da
epidural anestezi veya lokal-bolgesel anestezi yapilmis olmasi. OZEL
KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI: Diisiik molekiil agirlikhi heparinler
(DMAH) iiretim metodu, molekiil agirligy, spesifik anti-Xa aktivitesi, tinite ve
doz agisindan  esdeger  olmadiklarindan  birbirlerinin  yerine
kullanilmamalidir. Enoksaparin sodyum, dolasimda antikor izlenmeyen
heparin iligkili trombositopeni oykiisii (>100 giin) olan hastalarda ¢ok
dikkatli kullanilmalidir. Enoksaparin sodyum ve spinal/epidural anestezinin
birlikte kullanimui ile uzun siireli ya da kalic1 paraliziye yol acan néroaksiyel
hematom olgulan bildirilmistir. Bu olaylar giinde bir kez 4000 anti-Xa IU
veya daha diisiik enoksaparin sodyum dozaj rejimleri ile nadir olarak
gorilmektedir. DMAH’ler ile cilt nekrozu ve kutanoz vaskiilit bildirilmis olup
bu tip durumlarda tedavi derhal kesilmelidir. Enoksaparin sodyum
tedavisinin siirdirilmesi durumunda, planlanan bir sonraki doz kilifin
cikarilmasinin lizerinden 6 ila 8 saat gegcmeden verilmemelidir. Akut enfektif
endokarditi olan hastalarda heparin kullanimi serebral hemoraji riski
nedeniyle genellikle 6énerilmez. Kararsiz angina, NSTEMI ve akut STEMI



tedavisi sirasinda alet kullanilarak uygulanan vaskiiler girisimi takiben
kanama riskini minimum diizeye indirmek i¢cin CLEXANE enjeksiyon dozlari
arasinda birakilmasi onerilen zaman araliklarina kesin olarak uyulmahdir.
Bu, PCI sonrasi ponksiyon bolgesi hemostaz1 agisindan 6nemlidir. Bir
kapatma aleti kullanilmasi durumunda, kilif hemen g¢ikarilmahdir. El ile
kompresyon yapilmasi durumunda, kilif IV/SC yolla uygulanan son
enoksaparin sodyum enjeksiyonundan 6 saat sonra ¢ikarilmalidir.
Enoksaparin sodyum tedavisinin stirdiirtilmesi durumunda, planlanan bir
sonraki doz kilifin ¢ikarilmasindan 6 ila 8 saat sonra verilmelidir. Girisim
bolgesi kanama veya hematom olusumu belirtileri acisindan gézlenmelidir.
Akut enfektif endokarditi olan hastalarda heparin kullanimi serebral
hemoraji riski nedeniyle genellikle oOnerilmez. Vendéz tromboemboli
profilaksisi icin kullanilan dozlarda, enoksaparin sodyum kanama stiresi ve
global kan koagiilasyon testlerini anlaml olarak etkilememektedir ve ayrica
trombosit agregasyonu ya da fibrinojenin trombositlere baglanmasi
tzerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir. aPTT ve ACT’deki artislar ile
enoksaparin sodyumun artan antitrombotik aktivitesi arasinda dogrusal bir
korelasyon yoktur ve dolayisiyla enoksaparin sodyumun aktivitesini izlemek
icin uygun ve guvenilir degildirler. Tum antikoagiilanlarda oldugu gibi
kanama her yerde olusabilir. Kanama olusursa kaynagi arastirilmali ve
uygun tedavi yapilmalidir. Agir bobrek bozuklugu olan hastalarda dozaj
ayarlanmasi onerilmektedir. Orta derecede ve hafif bobrek bozuklugu olan
hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasi 6nerilmemekle birlikte, dikkatli
klinik izleme tavsiye edilmektedir. Diisiik kilolu hastalarda profilaktik
dozajlarla gozlenen enoksaparin sodyuma maruz kalmadaki artis daha
yiiksek kanama riskine yol acabilir. GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik
kategorisi B’dir. Enoksaparin sodyum kullanan gebe kadinlar kanama ya da
asir1 antikoagiilasyon acisindan yakindan takip edilmeli ve hemorajik risk
konusunda uyarilmalidir. Laktasyon donemindeki anneler emzirme
sirasinda Enoksaparin sodyum kullanabilir. Mekanik kalp kapak protezi olan
gebe kadinlar tromboembolizm icin yiiksek risk altinda bulunabilirler.
ISTENMEYEN ETKILER: Kanamaya yatkin organik lezyonlar, invaziv
girisimler veya hemostazi etkileyen ilaglarin kullanilmasi durumunda
kanama gortlebilir. Tedavinin ilk giinleri icinde hafif, gecici, asemptomatik
trombositopeni bildirilmistir. Trombozun eslik ettigi nadir immiino-alerjik
trombositopeni olgular1 bildirilmistir. Subkiitan enoksaparin sodyum
enjeksiyonunu takiben agri, hematom ve hafif lokal irritasyon goriilebilir.
Bulanty, diyare, ates, konfiizyon, agri, hiperkalemi bildirilmistir. Karaciger
enzimlerinde artis (baslica: transaminaz diizeyi > 3 x normal st sinir)
gortilebilir.

DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE DIGER ETKILESIiM
SEKILLERI: Eger kesin olarak endike degilse hemostazi etkileyen ajanlarin



enoksaparin sodyum tedavisinden once kesilmesi onerilmektedir. Serum
potasyum diizeylerini arttiran tibbi iirtinlerle birlikte enoksaparin sodyum
kullanimi sirasinda hastalarin dikkatli klinik ve laboratuvar takibi altinda
olmasi gerekir. DOZ ASIMI VE TEDAVISI: Protamin dozu enjekte edilen
enoksaparin sodyum dozuna bagl olup, enoksaparin sodyum son 8 saat
icinde uygulanmis ise 1 mg protamin 100 IU (1 mg) enoksaparin sodyumun
antikoagilan etkisini notralize etmektedir. Enoksaparin sodyum
uygulanmasinin tistiinden 8 saatten daha uzun zaman ge¢mis ise veya ikinci
bir protamin dozunun gerekli oldugu belirlenmis ise, 100 IU (1 mg)
enoksaparin sodyum basina 0,5 mg protamin inflizyonu uygulanabilir.
TICARI TAKDIM SEKLI VE FIYATI: KDV dahil giincel perakende satis fiyat:
Clexane 4000 anti-Xa [IU/0.4 ml x 2 kullanima hazir enjektor; 206.00 TL
RUHSAT TARIHI VE NO: Clexane 4000 anti-Xa 1U/0.4 ml kullanima hazir
enjektor; 27.04.2001- 109/90 KUB GUNCELLEME TARIHI: 25.10.2021 KUB
OZETI GUNCELLEME TARIHI: 17.02.2023 RUHSAT SAHIBI VE ADRESI:
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. 193 Apt Blok No:193 I¢ Kap1 No:15-16 Sisli -
ISTANBUL Tel: 0 212 3391000 Regete ile satilir. Ayrintih bilgi icin firmamiza
bagvurunuz. KUB OZETI ONAY KODU: MAT-TR-2300459 Sanofi Saglk
Uriinleri ile ilgili advers olaylar1 dogrudan telefon (0212 339 10 00) aracihig
ile veya T.C. Saghk Bakanlig, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a
(Turkiye Farmakovijilans Merkezi) e-posta (www.titck.gov.tr;
tufam@titck.gov.tr ); faks (0312 218 35 99) veya telefon (0 800 314 00 08)
yoluyla iletebilirsiniz.
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