KULLANMA TALIMATI

CLEXANE 120mg / 0.8 ml kullanima hazir enjektor
Deri altina enjekte edilir

e Etkin madde: Enoksaparin sodyum

e Yardunci madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

CLEXANE nedir ve ne icin kullanilir?

CLEXANE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLEXANE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CLEXANE’n saklanmast

R

Bashiklar: yer almaktadir.
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. CLEXANE nedir ve ne icin kullanilir?

CLEXANE 120 mg/ 0.8 ml Kullamima Hazir Enjektor, 0,8 ml. de 120 mg enoksaparin
sodyum etkin maddesini icerir. Bu 12000 anti-Xa IU aktivitesine esdegerdir.

Her 1 ml’lik steril soliisyon, 150 mg enoksaparin sodyum’a esdeger 15000 anti-Xa IU
icerir. 1 mg(0.01 ml) enoksoparin sodyum yaklagik 100 anti-Xa [U’ya karsilik gelir.

[la¢ kutusunun iginde 10 adet, 0.8 ml lik kullanima hazir enjektor bulunur.

CLEXANE diisiik molekiil agirlikli heparinler adi verilen bir ilag grubuna dahildir.
Viicudunuzdaki toplardamarlar icinde, istenmeyen kan pihtilarinin olusmasim 6nlemek
icin ve/veya olusan pihtilar1 tedavi etmek icin kullanilir.

Doktorunuz size CLEXANE’1 agsagidaki nedenlerden biri veya birka¢i dolayisiyla
recetelemis olabilir:

Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi girisimlerden sonra toplardamarlarimizda
(venlerinizde) istenmeyen kan pihtilarinin olugsmasini engellemek icin

Akut hastaliklarda (6rnegin, kalp yetmezligi, solunum yetmezligi, enfeksiyonlar ve
romatizmal hastaliklar) yataga baglh kaldigimizda toplardamarlarinizda
(venlerinizde) gelisen istenmeyen kan pihtilarinin olusmasim engellemek icin

Beraberinde akciger damarlarimizin bir pihti ile tikanmasi mevcut olsun veya
olmasin, Derin Ven Trombozu (DVT) adi verilen genellikle bacak
toplardamarlarinin bir pihtiyla tikanmasiyla olusan klinik durumu tedavi etmek
icin

Kararsiz anjinay1 (kalp damarlarinin tikanmasina isaret eden siddetli gégiis agrist)
ve belli bir tipteki kalp krizini (Q dalgasiz miyokard infarktiisii) tedavi etmek i¢in
aspirinle birlikte kullanilmak iizere

Diyaliz sirasinda kaninizin cihazin tiiplerinin i¢inden gecerken pihtilagmasini
onlemek i¢in (diyaliz; bobreklerin kami temizleme islevini yerine getirememesi
nedeniyle, hastanin kanimin belli araliklarla 6zel bir cihaz iginden gegirilerek
temizlenmesi islemidir.)

2. CLEXANE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLEXANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Enoksaparin sodyuma veya heparine kars1 ya da diger diisitk molekiil agirlikli heparin

tiirevlerine karsi alerjiniz varsa

o Aktif durumda olan kanamaniz mevcutsa veya kontrolsiiz kanama riskiniz yiiksekse

¢ Yakin zamanda kanamaya bagh fel¢ gecirmisseniz



CLEXANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
+ Kalbinizde yapay kalp kapak¢ig mevcutsa

e Viicudunuzda carpmalar/siirtiinmeler sonucunda kolayca morarma oluyorsa veya kisa
siirede durmayan kanama meydana geliyorsa

¢ Mide veya oniki parmak barsaginizda iilser varsa veya daha 6nceden vardi ise

¢ Bobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa

¢ Dabha once felg gecirdiyseniz

¢ Kontrol altinda olmayan, agir hipertansiyonunuz varsa

¢ Seker hastaligia bagh olarak goziiniizde bozukluk gelistiyse (retinopati)

¢ Yakin zamanda gozlerinizden veya beyninizden ameliyat olduysaniz

¢ 12 yasin altinda veya 80 yasin iistiinde iseniz

e Asin zayifsanmiz (50 kg’'1n altinda iseniz)

¢ Viicudunuzda kanamanin durdurulmasi ile ilgili mekanizmalar iistiinde etki yapan bagka
ilaglar kullaniyorsamiz (ilacimizin etkisini degistirebilirler veya CLEXANE bu gibi
ilaglarin etkisini degistirebilir).

¢ CLEXANE"1 kullandiginiz sirada (spinal veya epidural) anestezi almanmz gerektiginde
(boyle bir durumda uzun siireli veya kalic1 felg goriilen vakalar olmustur).

e Daha once heparin kullanimina bagli olarak kaninizda trombosit adi1 verilen hiicrelerin
sayisinda ciddi diisme yasadiysaniz

Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis hekiminize
CLEXANE kullandigimiz1 sdyleyiniz, tedavinizin aldigimiz ilaca uygun sekilde degistirilmesi
gerekebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLEXANE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CLEXANE agiz yoluyla kullanilmaz. Deri altina enjekte edilir.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o Bu ilag ancak hekimin kesin bir gereksinim saptamasi halinde gebelik sirasinda
kullanilmalidur.



o Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadinlarda toplardamarlarin piht1 ile
tikanmast (tromboembolizm) riski yiiksek olabilir. CLEXANE‘1 kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

. Hamileyseniz CLEXANE’1 kullanmamaniz gerekir. Bu yiizden tedaviye baglanmadan
once hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

Emzirme sirasinda CLEXANE ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bir dnlem olarak siit vermeyi
birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimi i¢in gereken beceriler iistiinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

CLEXANE’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasin1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde icermez.
Diger ilaglarla birlikte kullanim

- Kan sulandirict tabletler (6rnegin, varfarin) veya kanin pihtilasmasini onleyen ilaglar
(aspirin, dipiridamol gibi)

- Eklemleri tutan iltihab1 hastaliklar i¢in kullanilan ilaclar, agr kesici ilaglar

- Enjeksiyon yoluyla verilen dekstran 40 gibi ilaclar, tiklopidin veya potasyum tutucu idrar
soktiiriicii ilaglar

- Sistemik glukokortikoidler

- Kanin i¢inde bulunan ve pihtilasmada rol oynayan trombosit adl1 hiicreler iistiine etkili
ilaglar

- Divalproex, plikamisin, valproik asit, siilfinpirazon igeren ilaglar

Gelecekte CLEXANE tedavisi devam ederken bagka bir ila¢ almamiz gerekirse de, bu
durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz



3. CLEXANE nasil kullamlir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kullanmaniz gereken CLEXANE dozu, sizde var olan hangi rahatsizlik i¢in recete edildigine
bagl olarak degisebilir.

Toplardamarlarda kan pihtis1 olusmasinin dnlenmesi icin :

Sizdeki piht1 olusmasi riskinin derecesine gore; bir giinde verilecek CLEXANE’1n dozu
20 mg ile 40 mg arasinda degisecektir. (Ornegin giinde 1 adet CLEXANE 2000 anti-Xa /
0.2 ml Kullanima Hazir Enjektor veya CLEXANE 4000 anti-Xa / 0.4 ml Kullanitma Hazir
Enjektor kullanacaksiniz.) Bu tedavi genellikle 7-10 giin devam edecektir.

Eger size biiylik bir ortopedik ameliyat yapildiysa bu ameliyat sonras1t CLEXANE ile
yapilan tedavinin 3 haftaya kadar uzatilmasi gerekebilir.

Eger ameliyat olacaksaniz ve size onerilen doz 20 mg ise; bu dozu ameliyattan 2 saat 6nce
veya size Onerilen doz 40 mg ise: bu dozu ameliyattan 12 saat 6nce almamz gerekecektir.

Bir hastalik nedeniyle yataga bagh kaldiginiz durumlarda, bir giinde verilecek CLEXANE
dozu 40 mg (0.4 ml) olacaktir. Bu tedavi 6 -14 giin devam edecektir.

Toplardamarlarda olusmus kan pithtilarim parcalamak icin :

e Yaygin olarak, viicut agirligimizin kilogrami bagma 1.5 mg dozda ve giinde bir defa
verilecektir. (Ornegin viicut agirhigmz 80 kilogram ise, size gereken giinliik doz 120
mg.dir. Giinde 1 adet CLEXANE 120mg /0.8 ml Kullamma Hazir Enjektor
kullanacaksiniz.)

e Doktorunuzun tercihine gore, tedaviniz 12 saat arayla agirliginizin kilogrami basina 1
mg dozda CLEXANE verilmesi seklinde diizenlenebilir ve tedaviniz 10 giin devam
edebilir.

Kararsiz anjina ve Q-dalgasiz miyokard infartiisii tedavisi icin :

Yaygin olarak, viicut agirligimzin kilogrami basina 1 mg dozda verilecek ve bu doz 12
saat arayla tekrarlanacaktir. (Ornegin; viicut agirhgniz 60 kilogram ise, size gereken
giinlik doz 60 mg.dir. Bu doz 12 saat arayla tekrarlanacagi i¢in size giinde 2 adet
CLEXANE 6000 anti-Xa / 0.6 ml Kullanima Hazir Enjektor gerekecektir.) Bu tedavi
normalde 2 ile 8 giin arasinda devam ettirilecektir.

Ayn1 zamanda agizdan (giinde bir kez 100 - 325 mg) aspirin almaniz da gerekecektir.

Diyaliz sirasinda cihazin tiipleri icinde pihti olusmasim engellemek icin :

Diyaliz seansinin baslangicinda viicudunuzdan ¢ikan hortumun igine hemsire tarafindan
zerk edilecek doz, genellikle viicut agirligimzin kilogrami basina 1 mg dir. Bu doz
genellikle 4 saatlik bir diyaliz seansi icin yeterli olacaktir.

Doktorunuz gerekli bulursa, size ilave doz verilebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

CLEXANE derinizin altina (Subkiitan enjeksiyon) enjekte edilir.

- CLEXANE kas i¢i enjeksiyon (intramiiskiiler) yoluyla uygulanmamalidir.

Hastanedeyseniz, size CLEXANE’1 doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Eve
dondiigiiniizde tedavinizi siirdiirmek icin kendi enjeksiyonunuzu kendiniz yapmaniz
gerekebilir. Bunu yapabilmeniz i¢in doktorunuz veya hemsireniz size bu islemi yapmay1
Ogretecektir.

Asagidaki talimatlar almis oldugunuz bu tip bir egitimde Ogrendiklerinizi hatirlamanizi
kolaylastiracak talimatlardir.

CLEXANE flakonu nereye enjekte edeceksiniz ?

CLEXANE’1 karin bolgenizde derinizin altina enjekte etmelisiniz.

CLEXANE’1 kesinlikle kas icine enjekte etmeyiniz. Kasta kanamaya neden olabilir.

Derinizi nazik bir sekilde parmaklarimizin arasina sikistirimiz ve enjeksiyon boyunca bu
sekilde tutunuz. Boylece ilag¢ kas icine degil, karin cildinizdeki yag dokusu i¢ine verilecektir.
Enjeksiyon yeri, karnimizin sag veya sol tarafinda; gobek deliginizden en az 5 cm. uzakta
kenarlara daha yakin olmalidir.

Enjeksiyon yerini secerken sunlara dikkat ediniz :

* Bu noktaya kolayca ulagilabilmelisiniz.

» Gobek deliginize ¢ok yakin olmamalidir, var olan bir yara izi ya da morartinin iistiinde
olmamalidr.

Enjeksiyonu karninizin sag ve sol yani arasinda doniisiimlii olarak yapmalisiniz.

Daha oOnceki enjeksiyonu yaptiginiz noktayr kizariklik, agri, sicaklik, siskinlik, deride renk

degisikligi, sizinti, bir iltihap veya deri reaksiyonunu gosterecek bir isaretin varlig1 agisindan
inceleyiniz. Eger bu isaretlerden her hangi birini goriirseniz hemen doktorunuza haber veriniz.

CLEXANE’1 kullanarak kendi kendinize nasil deri alt1 enjeksiyon yapacaksiniz ?

CLEXANE’1 baska enjeksiyonluk sivilarla karigtirllmamalidir.

Kendinize CLEXANE enjeksiyonu yapmak i¢in uygun teknik konusunda 6nceden egitilmeniz
gerekir. Egitimle ilgili talimatlart yetkin bir saghk calisanindan veya doktorunuzdan
almalisimiz. Ilacimizla veya kendinize enjeksiyon yapmanizla ilgili sorularimiz varsa, liitfen
doktorunuza sorunuz.

Uygulama i¢in asagidaki 9 adimi izleyiniz

1.Sabunla ellerinizi yikayiniz ve kurulayiniz.



2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya yatimiz. Karin bolgenizde enjeksiyon yapacaginiz
noktaya kolayca ulasabilmelisiniz. Bir kanepeye veya yastiklarla desteklenmis bir yataga
boylu boyunca uzanabilirsiniz.

3. Karnmizin sag veya sol tarafinda yanlarina dogru ve gébeginizden en az 5 cm uzakta bir
bolge seciniz.

UNUTMAYINIZ:

Enjeksiyonu gobeginizden en az 5 cm. uzak olacak bir noktaya yapmalisiniz. Mevcut
morluklar veya yara izlerinin iistiine enjeksiyon yapmamalisiniz. Enjeksiyon noktasini
karnimizin sag ve sol yaninda doniisiimlii olarak degistirmelisiniz.

4. Enjektorii bir kalem tutuyormus gibi elinize alimiz. Diger elinizle, karninizda enjeksiyon

icin sectiginiz bolgenin derisini nazikce yakalayiniz ve bas ile isaret parmaklarinizin arasinda
hafifce sikarak bir deri kivrimi olusturunuz.

Biitiin enjeksiyon boyunca deri kivrimini tutmaya devam ediniz.

5. Igneyi dik olarak (90° lik ag1yla) deri kivrimina sonuna kadar batiriniz.
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6. Parmagimizla enjektoriin pistonunu itiniz. Bu sayede ila¢ karin cildinizdeki yag dokusu
icine verilecektir. Enjeksiyon siiresince deri kivrimini tutmaya devam ediniz.

7. 1gneyi dik olarak ve bir seferde disar1 dogru cekiniz. Simdi deri kivrimini birakabilirsiniz.
Ciirime olmasinm1 engellemek icin, uygulama bittikten sonra enjeksiyon bolgesini
ovusturmayiniz.

8. Kullandigimiz enjektorii giivenli bir sekilde atimiz. Enjektorii icine attiginiz kabin kapagim

sikica kapatimiz ve ¢ocuklarin erigemeyecegi bir yerde durmasina dikkat ediniz. Normal ev
¢opti i¢in kullanilan bidonlara atmayiniz.

- CLEXANE’1n damar i¢ine tek seferde yapilacak bir enjeksiyonla verilmesi gerektiginde;
bu islem hastane gerceklestirilecektir ve teknigi bilen bir bir hemsire veya doktor
tarafindan uygulanacaktir.

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: Cocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi kanitlanmamastir.

Yashlarda kullanimi: Yetmis bes yasin iizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan

tipte bir miyokard infarktiisii (STEMI) teshisi konulursa tedavinin baslangicinda size damar

icine tek seferde ila¢ verilmesi Onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek yetmezligi: Bobreklerinizde sorun varsa, doktorunuz yapacagi tetkiklerle yetmezligin
derecesini tespit ettikten sonra, sizin i¢in uygun olacak dozu kararlastiracaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger CLEXANE’ min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLEXANE kullandiysamz:

CLEXANE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasuim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

Tedavinizle ilgili olarak uygun kararn doktorunuz verecektir.

CLEXANE"1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bir dozu atlarsaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu enjekte ediniz. Doz atlamay1 veya

fazladan bir doz almayir 6nlemek icgin, her giin yaptigimz enjeksiyonlar1 bir giinliige
kaydedebilirsiniz.



CLEXANE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CLEXANE tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, ilacin yaptig1 koruyucu ve
tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlariniz i¢inde olusan piht1 ile ilgili
rahatsizliklar meydana gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CLEXANE’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLEXANE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Zorlukla ve hirltili bir sekilde nefes almaya baslarsaniz

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya
cikarsa

e Derinizde 6zellikle bacaklarda ve kalca bolgesinde kirmizi dokiintiiler ile beraberinde
ates, kas agrisi, eklem agrisi ve halsizlik olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CLEXANE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Derinizde daha genis morarmalar, karin bolgenizde hassasiyet veya siddetli bag
agrilar
e Viicudunuza serum takilan veya her hangi bir cerrahi girisim yapilan noktadan asiri
kanama olmasi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
o Enjeksiyon yapilan yerde morluk olusmasi, hassasiyet ve dokununca agri verebilen
sislikler meydana gelmesi

e Bulanti, kusma, ates, sersemlik

CLEXANE baz1 hastalarda karaciger islevlerini bozabilir. Doktorunuz karacigerinizin diizgiin
calisip calismadigi kontrol etmek icin size bazi testler yapabilir.



CLEXANE baz1 hastalarda kanin icinde bulunan bazi hiicrelerin sayisinda azalmaya yol
acabilir. (trombositopeni) Doktorunuz bu durumu kontrol altinda tutabilmek icin CLEXANE
ile tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda sizin kan bilesiminizi bazi testlerle siirekli
izleyebilir.

CLEXANE tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi uygulanan bazi hastalarda
omurilik i¢inde kanama meydana gelmistir. Size bdyle bir uygulama yapildiysa ve
CLEXANE kullaniyorsaniz; 6zellikle viicudunuzun alt kisminda ve bacaklarinizda
karincalanma, his kaybi, kas giicsiizliigii, idrar veya diski tutamama gibi bir belirti olursa
hemen doktorunuza haber veriniz.

Bunlar CLEXANE’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S. CLEXANE’1n saklanmasi

CLEXANE’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

CLEXANE’1, enjeksiyon veya infiizyon i¢in kullanilan bagka sivilarla karistirmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEXANE’1 kullanmaywiz. Son kullanma tarihi
gecmiy ilagclarimizi, gerektigi sekilde imha edilebilmesi icin eczaciniza gotiiriiniiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CLEXANE’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis Haglarl Ltd. Sti., No: 209, 4. Levent-Istanbul
Uretici: Aventis Intercontinental, Fransa.

Bu kullanma talimati onaylannustir.

(giin , ay ve yil).
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