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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Clexane forte
injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
enoxaparinum natricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Clexane forte a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Clexane forte uzivat
3. Jak se ptipravek Clexane forte uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Clexane forte uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Clexane forte a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Clexane forte je sodna stil enoxaparinu. Enoxaparin patfi do skupiny 1éki
nazyvanych nizkomolekularni hepariny.

Clexane forte u¢inkuje dvojim zptisobem:
1. zabranuje zvétSovani krevnich srazenin, které se jiz vytvorily
2. zabranuje tvorb¢ krevnich srazenin v krvi

Pripravek Clexane forte je moZné pouzit:

o k 1é¢b¢ krevnich sraZenin, které se jiz vytvorily v krvi

o k zabranéni tvorby krevnich sraZenin v nasledujicich situacich:
0 nestabilni angina pectoris (pokud se do srdce nedostava dostatecné mnozstvi krve)
o pokud jste prod¢lal(a) srde¢ni zachvat

Pripravek je ur¢en k 16¢bé dospélych a dospivajicich pacientu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Clexane forte pouZivat

Neuzivejte Clexane forte:

- jestlize jste alergicky(a) na enoxaparin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Mezi priznaky alergické reakce patii vyrazka, problémy s polykanim

nebo s dychanim, otok rtil, tvare, hrdla nebo jazyka.
- jestliZe jste alergicky(a) (precitlivély/a) na heparin nebo jiné nizkomolekularni hepariny, jako je



napf. tinzaparin nebo dalteparin
- pokud mate problémy s tim, Ze se Vam snadno tvoii modfiny anebo pfili§ lehce zacnete krvacet
- pokud mate vied v zaludku nebo ve stieve
- pokud jste prodé€lal(a) mozkovou ptihodu zptisobenou krvacenim do mozku

Jestlize se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, nepouzivejte tento 1éCivy piipravek. Pokud si nejste
Jjisty(4), kontaktujte svého 1ékate nebo lékarnika.

Upozornéni a opatieni

Drtive nez pouzijete tento 1éCivy ptipravek, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:
mate vysoky krevni tlak

mate problémy s ledvinami

mate mechanickou srdecni chlopeni

jste nékdy méel(a) modtiny a krvaceni zptisobené heparinem

jste nékdy mél(a) cévni mozkovou piihodu (mrtvici)

jste nékdy mél(a) zaludecni vied

jste se nedavno podrobil(a) operaci oka nebo mozku

mate cukrovku anebo onemocnéni zvané diabeticka retinopatie (problémy s krevnimi cévami
v oku zptisobenymi cukrovkou)

mate jakékoli problémy s krvi

o trpite podvyzivou nebo mate nadvahu

o je Vam je vice nez 80 let

Pokud si nejste jisty(4), zda se néco z vyse uvedeného tyka i Vas, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika diive, nez zacnete uzivat piipravek Clexane forte.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Clexane forte

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze ptipravek Clexane forte mize ovlivnit
zpusob ucinku jinych 1€kt a nékteré jiné Iéky mohou mit vliv na uc¢inkovani ptipravku Clexane forte.

Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek a informujte svého lékare:
o pokud uzivate 1ék zvany heparin (uziva se k 1é¢b¢ krevnich srazenin).

Informujte svého lékai‘e, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éki:

o warfarin — pouziva se k fedéni krve

o kyselina acetylsalicylova (aspirin), dipyridamol, tiklopidin, klopidogrel nebo jiné 1éky
(pouzivaji se na zastaveni tvorby krevnich srazenin)

o injekce dextranu (pouZziva se jako ndhrada objemu krve)

o ibuprofen, diklofenak, ketorolak anebo jiné léky (pouzivaji se k 1é¢b¢ bolesti a otoku kloubti
nebo pfi jinych chorobach)

o prednisolon, dexametazon nebo jiné 1éky k 1écbé astmatu, revmatoidni artritidy a dalSich
onemocnéni

o odvodiovaci tablety (diuretika), jako je napf. spironolakton, triamteren nebo amilorid. Tyto
pripravky mohou pfi sou¢asném uzivani s piipravkem Clexane forte zptsobit zvySeni hladiny
drasliku v krvi.

Lékar Vam mutize néktery 1€k zménit nebo natidi pravidelné kontroly krve, aby ovéfil, Zze Vam jejich
souc¢asné uzivani s pripravkem Clexane forte nijak neskodi.



Operace a anestetika

Pokud se chystate podstoupit spinalni punkci (odbér misniho moku) nebo operaci, pii niz budou
pouzity tlumivé 1éky zvané epiduralni nebo spinalni anestetika, informujte svého lékare, ze uzivate
pripravek Clexane forte.

Téhotenstvi a kojeni

T¢éhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
Mate-li mechanickou srde¢ni chlopeini, neméla byste v t€¢hotenstvi uzivat tento 1€k z divodu
zvySeného rizika tvorby krevnich srazenin. Lékai Vam poda vice informaci.

Kojeni
Ptipravek Clexane forte se nedoporucuje béhem kojeni. Planujte-li kojeni, feknéte to svému lékati.
Porad’te se se svym lékarem nebo I€¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Clexane forte neovliviiuje pozornost pii fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt.

3. Jak se Clexane forte pouZiva

o Drtive nez pouzijete Clexane forte, miize Vam lékat nebo zdravotni sestra provést test z krve.

o Pokud jste v nemocnici, Clexane forte Vam bude podavat lékai nebo zdravotni sestra. Je to
proto, Ze je nutng, aby 1€k byl podan formou injekce.

o Po propusténi z nemocnice muZe byt zapotiebi pokracovat v podavani ptipravku Clexane forte

a budete si ho aplikovat sam (sama) (viz navod k pouziti uvedeny nize).
J Clexane forte se obvykle podava podkozni injekei (subkutdnné).

Pokud si nejste jisty(4), pro¢ dostavate Clexane forte nebo mate-li jakoukoli otdzku ohledné mnozstvi
pripravku Clexane forte, které je Vam podavano, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

Kolik pripravku Clexane forte je tfeba podat:

o O davce pripravku Clexane forte rozhodne 1ékat. Mnozstvi 1éku Clexane forte zavisi na
divodu, pro¢ budete tento 1ék uzivat.
o Pokud mate problémy s ledvinami, mtzete dostavat mensi mnozstvi ptipravku Clexane forte.

1) Lécba krevnich sraZenin, které se jiz vytvorily v krvi:

o Obvykla davka je 150 anti-Xa IU/kg (1,5 mg/kg) podkozné jedenkrat denné nebo davka 100
anti-Xa IU/kg (1 mg/kg) podkozné dvakrat denné.

o Clexane forte se podava primérné 10 dni.

2) Zabranéni vzniku krevnich sraZenin v nasledujicich situacich:

nestabilni angina pectoris a srde¢ni zachvat typu NSTEMI (non-Q)

o Obvykle se podava davka 100 anti-Xa IU/kg (1 mg/kg), kazdych 12 hodin

o Clexane forte se obvykle podava 2 az 8 dni. Lékai Vas pozada, abyste uzival(a) také kyselinu
acetylsalicylovou.

3) Zabranéni vzniku krevnich sraZenin v hadi¢kach dialyza¢niho pristroje
o Obvykla davka je 100 anti-Xa IU/kg (1 mg/kg)

o Clexane forte se pridava do hadicky vedouci ven z téla (arterialni ¢ast) na pocatku dialyzy.

o Ukinek této davky obvykle postaduje pro 4hodinovou dialyzu. Lékai nicméné mize v piipads
potieby rozhodnout o podani dal$iho enoxaparinu v davce 50 anti-Xa [U/kg az 100 anti-Xa
1U/kg.



NAVOD K POUZITI: technika subkutanniho podani (podkoZni injekce)
Pokud si budete injekci aplikovat sdm (sama), 1ékat nebo zdravotni sestra Vam pied propusténim z
nemocnice ukaze, jak injekci podat. Je nutné, abyste pfesn€ dodrzoval(a) jeho pokyny. Pokud mate

n¢jaké otazky, neobavejte se I€kaie zeptat, poskytne Vam vysvétleni.

Spravné podani podkozni (subkutanni) injekce je nezbytn€ nutné pro snizeni bolestivosti a vzniku
modfin v misté vpichu.

Aby se predeslo ndhodnému zapichnuti jehly po injekci, jsou predplnéné stfikacky opatieny
automatickym bezpe¢nostnim mechanismem.

Priprava mista uréeného pro injekci

Doporucenym mistem pro podani injekce je tuk v dolni oblasti bficha. M¢lo by to byt nejméné 5 cm
od pupku smérem k bokiim.

Pted aplikaci injekce si umyjte ruce. Zvolené misto ocistéte (nemnéte) tampdnem namocenym
v alkoholu. Pro kazdou injekci si vyberte jiné misto v dolni ¢asti bricha.

Priprava stiikacky pred pouZitim

Zkontrolujte datum pouzitelnosti na Stitku nebo na papirové krabicce. Stiikacku nepouzivejte, pokud
datum jiz uplynulo.

Zkontrolujte, Ze stfikacka neni poskozena a ze 1éCivy piipravek je Ciry a neobsahuje Castice. Jestlize je
sttikac¢ka poskozena nebo 1€k neni ¢iry, pouZijte jinou stiikacku.

Predplnéné injek¢ni stiikacky obsahujici 90 mg (9000 anti-Xa IU/0,6 ml), 120 mg (12 000 anti-
Xa 1U/0,8 ml) nebo 150 mg (15000 anti-Xa IU/1,0 ml) enoxaparinu a vodu na injekei

Sejmeéte z jehly ochranné vicko.
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Nastavte davku, kterd ma byt podana (pokud je to zapotiebi).
Mnozstvi 1é¢ivého pripravku pro aplikaci injekce musi byt upraveno podle hmotnosti pacienta. Proto
je zapotrebi jakykoliv nadbytek 1€ku pied injekci vytlacit. Stiikacku drzte jehlou dolt (aby vzduchova



bublina zlistala ve stiikacce) a vytlacte nadbytecny 1€k do vhodné nadoby.

POZN.: Jestlize piebytecny 1ék pied aplikaci injekce nevytlacite, bezpecnostni zatizeni na konci
injekce nebude aktivovano.

Neni-li zapotiebi upravovat davku, je pfedplnénd injekeni stiikacka pfipravena k pouziti. Pred
podanim injekce nevytlacujte ze strikacky vzduchovou bublinu.

Na $picce jehly se miize objevit kapka. Pokud k tomu dojde, sttikacku obrat'te jehlou dolt a kapku
pred aplikaci injekce odstraiite poklepanim na stiikacku.

Aplikace injekce (vSechny predplnéné injekéni stiikacky: 90 mg, 120 mg a 150 mg)
Pohodlné si sednéte nebo lehnéte a stisknéte kozni zahyb mezi palec
a ukazovak.

Jehlu drzte v pravém thlu ke ktizi a vstiknéte injekci do kozniho zdhybu. Kozni zahyb drzte po celou
dobu aplikace injekce. Pouzijte vSechen 1€k, ktery je obsazen ve stiikacce.

Jakmile je pist uplné€ stisknuty, automaticky se aktivuje bezpecnostni zatizeni, které chrani pouzitou
jehlu.

Pozn.: Pist musi byt stla¢en co nejvice dolt, aby se aktivovalo bezpecnostni zafizeni. Vytahnéte
stiikacku vzhtiru. Misto vpichu se po aplikaci nema masirovat.

Ihned injekéni stiikacku odlozte do nejblizsi nadoby na ostré predméty.



Pro dalsi informace kontaktujte svého lékate.
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JestliZe jste si podal(a) vice pripravku Clexane forte, neZ jste mél(a)

Pokud si myslite, ze jste si podal(a) pfili§ mnoho ptipravku Clexane forte, oznamte to ihned svému
1ékafi nebo zdravotni sestte, a to i v piipadg, ze nepocitujete Zadny problém. Pii nahodném uziti
ptipravku Clexane forte ditétem (vpichnuti nebo polknuti) se okamzité odeberte na pohotovost do
nemocnice.

JestliZe jste si zapomnél(a) podat pripravek Clexane forte

Pokud si zapomenete podat davku, udé€lejte to hned, jakmile si vzpomenete. Nepodavejte si
dvojnéasobnou davku v ten samy den, abyste vynechanou davku nahradil(a). Budete-li si vést denni
zdznamy, pomtize Vam to ptedejit vynechani davky.

JestliZe jste si pirestal(a) podavat pripravek Clexane forte

Je dulezité pokracovat v uzivani piipravku Clexane forte, dokud 1ékat nerozhodne o ukoncéeni 1écby.
Ptestanete-li uzivat 1ék diive, mohla by se Vam vytvofit krevni srazenina, coz mize byt velmi
nebezpecné.

Krevni testy
Uzivani pripravku Clexane forte mtze ovlivnit vysledky nékterych krevnich testt. Jestlize jdete na
vySetieni krve, je dulezité informovat lékare, Ze uzivate ptipravek Clexane forte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni ptipravku Clexane na trh byly zaznamenany nasledujici nezadouci G¢inky (Cetnost jejich
vyskytu neni znama): zavazné alergické reakce vcetné Soku, bolest hlavy, neurologické poSkozeni v
souvislosti se spinalni resp. epiduralni anestezii, anemie (chudokrevnost) zpisobena krvacenim,
pripady tzv. imunoalergické trombocytopenie s trombdzou (nedostatek krevnich desti¢ek provazeny
vznikem krevni sraZeniny v cévach, ktery byl v n€kterych ptipadech komplikovén orgdnovym
infarktem nebo nedokrvenim koncetiny), eozinofilie (pfemnozeni ur¢itého druhu bilych krvinek),
reakce v mist¢ vpichu injekce, vypadavani vlasi, poSkozeni jater, osteoporoza (fidnuti kosti) po
dlouhodobé 1é¢be (vice nez 3 mésice).

Okamzité informujte svého lékai‘e nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z téchto
nezadoucich ucinku:

o Alergicka reakce. MiiZe se projevit jako vyrazka, problémy s polykanim nebo s dychanim, otok
rtl, tvare, hrdla nebo jazyka.
o Pokud jste se nékdy podrobil(a) spinalni punkci anebo spinalni anestézii a zaznamenal(a) jste

brnéni, trnuti a svalovou slabost, zejména v dolni poloving téla. Stejné tak pokud jste ztratil(a)
kontrolu nad mo€¢ovym méchyiem nebo stfevy (takze jste nemél(a) kontrolu nad tim, kdy jit na



toaletu).

Néhla silné bolest hlavy. Mohlo by jit o ptiznak krvaceni do mozku.

Silné krvaceni z rany.

Bficho citlivé na dotek nebo pocit ,,vydutého* bficha. Mize jit o krvaceni v bfi$ni oblasti.
Bolestiva vyrdzka nebo tmavocervené tecky pod ktizi, které nezmizi, pokud je stlacite. Mohou
se vyskytnout i rizové skvrny na kiizi. S nejvétsi pravdépodobnosti se objevuji v mistech, kde
byl aplikovéan Clexane forte.

Co mozna nejdiive informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery

z téchto nezadoucich ucinki:

. Jestlize mate mechanickou srde¢ni chlopen, nemusela by byt 1é¢ba pripravkem Clexane forte
dostate¢na pro zabranéni vzniku krevnich srazenin. Mtzete pocitovat obtize s dychdnim, inavu
nebo potize pii cviceni, bolest na hrudi, znecitlivéni, nevolnost nebo ztratu védomi. Mohlo by
jit o ptiznaky zptisobené krevni srazeninou v srde¢ni chlopni.

o Tvofii se Vam sndze modiiny. Diivodem by mohla byt porucha krve (trombocytopenie).

o Citite bolest, otok nebo podrazdéni v misté, kde je aplikovan Clexane forte. Tento stav se
obvykle upravi po nékolika dnech.

DalSi neZadouci u¢inky, které miiZete prodiskutovat s 1ékairem, pokud Vas znepokojuji:

o Zmeény ve vysledcich krevnich testd, které jsou provadény pro kontrolu funkci jater. Po
ukonceni 1écby ptipravkem Clexane forte se tyto zmény obvykle vrati zpét k normalnim
hodnotam.

o Zmeény hladiny drasliku v krvi. Vyskytuji se s vyssi pravdépodobnosti u pacientd, ktefi maji
problémy s ledvinami nebo maji cukrovku. Lékat to mtze zjistit pomoci testu z krve.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

Hl4seni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inka, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Clexane forte uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C, vnitini obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante ped mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Clexane forte obsahuje

- Lécivou latkou je enoxaparinum natricum 15 000 anti-Xa IU (150 mg) v 1 ml injek¢éniho
roztoku v ptedplnénych injekénich sttikackach po 0,6; 0,8 a 1,0 ml injekéniho roztoku.

- Pomocnou latkou je voda na injekci.

Jak Clexane forte vypada a co obsahuje toto baleni

Clexane forte je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok ve sklenéné injekeni stiikacce pro
jednorazové pouziti.

Sklenéna injekeni sttikacka pro jednordazové pouziti s plastikovym pistem a pouzdrem, které
automaticky zakryje jehlu po vyprazdnéni stiikacky, je balena v krabicce.

Velikost baleni:

2x 9 000 anti-Xa IU/0,6 ml a 10x 9 000 anti-Xa IU/0,6 ml

2x 12 000 anti-Xa 1U/0,8 ml a 10x 12 000 anti-Xa IU/0,8 ml
2x 15 000 anti-Xa [U/1 ml a 10x 15 000 anti-Xa [U/1 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Sanofi Winthrop Industrie, 180 rue Jean Jaures, 94702 Maison Alfort, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3.6.2014



