CLEXANE 8000 anti-Xa 1U/0.8 ml kullanima hazir enjektor
Deri altina enjekte edilir

» Etkin madde: Enoksaparin sodyum 80 mg (8000 anti-Xa IU'ya esdeger)

e Yardimci Madde: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
« Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEXANE nedir ve ne igin kullanilir?

CLEXANE 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLEXANE nasil kullanthir?

Olasiyan etkiler nelerdir?

CLEXANEmM saklanmasi
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Basliklar yer almaktadir.

1. CLEXANE nedir ve ne i¢in kullantlir?

 CLEXANE, 0.8 ml’de 80 mg enoksaparin sodyum etkin maddesini icerir. Her 1 ml’lik
steril sollisyon 100 mg enoksaparin sodyum’a esdeger 10000 anti-Xa IU igerir. 1 mg (0.01
ml) enoksaparin sodyum yaklasik 100 anti-Xa 1U%a karsilik gelir.

« CLEXANE, 80 mg enoksaparin sodyum’a esdegerdir. ila¢ kutusunun iginde 2 adet 0.8
m1’lik kullanima hazir enjektér bulunur.

 CLEXANE dusuk molekal agirhikli heparinler adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir.
Vicudunuzdaki toplardamarlar iginde, istenmeyen kan pihtilarinin olusmasini dnlemek
icin ve/veya olusan pihtilari tedavi etmek igin kullanilr.

» CLEXANE asagidaki nedenlerden biri veya birkaginin tedavisinde kullanilir:

- Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi girisimlerden sonra toplardamarlarinizda
(yenlerinizde) istenmeyen kan pihtilarinin olusmasini engellemek igin



Ani hastaliklarda (6megin, kalp yetmezligi, solunum yetmezligi, enfeksiyonlar ve
romatizmal hastaliklar) yataga bagh kaldiginizda toplardamarlarinizda
(yenlerinizde) gelisen istenmeyen kan pthtilarinin olusmasini engellemek igin

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

Kararsiz anjinay! (kalp damarlarinin tikanmasi sonucu gelisen gogus agnsi) ve
belli bir tipteki kalp krizini (Q dalgasiz miyokard infarktlsl) tedavi etmek igin
aspirinle birlikte kullaniimak tzere

Diyaliz sirasinda kaninizin cihazin tiplerinin iginden gecerken pihtilagsmasini
onlemek igin (diyaliz; bobreklerin kani temizleme islevini yerine getirememesi
nedeniyle, hastanin kaninin belli araliklarla 6zel bir cihaz icinden gecirilerek
temizlenmesi islemidir.)

Kendini EKG’de ST-segment yikselmesi seklinde 6zel bir bulguyla gosteren ve
kalp kasma yeterince kan gitmemesinden kaynaklanan; akut ST-yiikselmesi olan
miyokard infarktisii (STEMI) adi verilen Klinik durumu tedavi etmek icin (Size
tibbi tedavi uygulanmis olsa da, ya da daha sonra Perkiitan Koroner Girisim (PCI)
adi verilen bir uygulama yapilmis olsa da; doktorunuz size bu ilaci recetelemis
olabilir.)

2. CLEXANE’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CLEXANE’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Enoksaparin sodyuma veya heparine karsi ya da diger dusuk molekul agirlikli heparin
tlrevlerine karsi alerjiniz varsa

Aktif durumda olan kanamaniz mevcutsa veya kontrolsiiz kanama riskiniz yiiksekse

Yakin zamanda kanamaya bagli felg gecirmisseniz

CLEXANE’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

«

Kalbinizde yapay kalp kapak¢igi mevcutsa

Vicudunuzda carpmalar/sirtinmeler sonucunda kolayca morarma oluyorsa veya kisa
strede durmayan kanama meydana geliyorsa

Mide veya oniki parmak bagirsaginizda ulser varsa veya daha dnceden vardi ise
Baobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa
Daha Once fel¢ gegirdiyseniz

Kontrol altinda olmayan, agir hipertansiyonunuz varsa



» Seker hastaligina bagh olarak géziinizde bozukluk gelistiyse (retinopati)
* Yakin zamanda gozlerinizden veya beyninizden ameliyat olduysaniz

» 12 yasin altinda veya 80 yasin Ustlinde iseniz

* Asin zayifsaniz (50 kg’m altinda iseniz)

* Vicudunuzda kanamanin durdurulmasi ile ilgili mekanizmalar Gstinde etki yapan baska
ilaclar kullantyorsaniz (ilacimizin etkisini degistirebilirler veya CLEXANE bu gibi
ilaclann etkisini degistirebilir).

e CLEXANE"I kullandiginiz sirada (spinal veya epidural, yani anestezik maddenin belden
bir igneyle omuriligin etrafina enjekte edildigi) anestezi almaniz gerektiginde (boyle bir
durumda uzun sureli veya kalici fel¢ gorilen vakalar olmustur).

» Daha 6nce heparin kullanimina bagl olarak kaninizda trombosit adi verilen hucrelerin
sayisinda ciddi disme yasadiysaniz.

» Kalbinizi besleyen koroner damarlan ilgilendiren pihtilari ortadan kaldirmak ve yeniden
yeterli kan akimini saglamak amaciyla; size perkutan koroner revaskilarizasyon
girisimleri olarak adlandirilan uygulama yapildiysa.

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

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, lutfen
doktorunuza danisiniz.

CLEXANE’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLEXANE agiz yoluyla kullanilmaz. Deri altina enjekte edilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ila¢ ancak hekimin kesin bir gereksinim saptamasi halinde gebelik sirasinda
kullaniimalidir.

. Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadinlarda toplardamariann pihti ile
tikanmasi  (tromboembolizm) riski yiksek olabilir. CLEXANE‘I kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

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

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



Emzirme sirasinda CLEXANE ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bir énlem olarak st vermeyi
birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi igin gereken beceriler Gstlinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
CLEXANE"In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel 6nlem alinmasini gerektiren herhangi bir yardimci madde icermez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

e EQer tedaviniz icin mutlaka kullanilmalari gerekmiyorsa, kanin pihtilasmasini etkileyen

ilaclarin CLEXANE tedavisine baslamadan once kesilmesi onerilmektedir. Bu ajanlar
asagidaki ilaclan icermektedir:

Kan sulandinci tabletler (aspirin, dipiridamol gibi) veya kanin pihtilasmasini
onleyen ilaclar (megin varfarin)

- ibuprofen, diklofenak, ketorolak gibi eklemleri tutan iltinabi hastaliklarda agn ve
sisligin tedavisinde kullanilan ilaglar

- Enjeksiyon yoluyla verilen dekstran 40 (yogun icerikli serum)
- Tiklopidin ve klopidogrel (kanin icinde bulunan ve pihtilasmada rol oynayan
trombosit adl hiicrelerin kiimelenmesini engelleyerek, kanin pihtilagsmasini azaltan

ilaclar)

- Prednizolon, deksametazon gibi astim, romatoid artrit ve diger durumlarin
tedavisinde kullanilan sistemik glukokortikoidler

- Divalproex ve valproik asit gibi epilepsi (sara hastaligi) ilaclan

o Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar sokturict ilaglar (bu ilaglar
CLEXANE ile birlikte alinirsa kaninizdaki potasyum duzeyi artabilir)

» Plikamisin (kalsiyum yuksekligi ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag), stlfinpirazon
(gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Gelecekte CLEXANE tedavisi devam ederken baska bir ilag almaniz gerekirse de, bu
durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger receteliya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

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

Toplardamarlarda kan pihtisi olusmasinin 6nlenmesi igin:

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

» EQer size blylk bir ortopedik ameliyat yapildiysa bu ameliyat sonrasi CLEXANE ile
yapilan tedavinin 3 haftaya kadar uzatilmasi gerekebilir,

» Eger ameliyat olacaksaniz ve size dnerilen doz 20 mg ise; bu dozu ameliyattan 2 saat dnce
veya size 6nerilen doz 40 mg ise: bu dozu ameliyattan 12 saat 6nce almaniz gerekecektir.

» Bir hastalik nedeniyle yataga bagl kaldiginiz durumlarda, bir glinde verilecek CLEXANE
dozu 40 mg (0.4 ml) olacaktir. Bu tedavi 6-14 gin devam edecektir.

Toplardamarlarda olusmus kan pihtilarini parcalamak igin:

e Yaygm olarak, vicut agirhiginizin kilogrami basina 1.5 mg dozda ve giinde bir defa
verilecektir. (Omegin vicut agirhginiz 80 kilogram ise, size gereken ginlilkk doz 120
mg’dir. Ginde 1 adet CLEXANE 120mg /0.8 ml Kullanima Hazir Enjektor
kullanacaksiniz.)

e Vicut agirhigmiz 80 kilogram ise, size gereken ginlik doz 80 mg’dir. Bu doz 12 saat
arayla tekrarlanacag! icin size glinde 2 adet CLEXANE 8000 anti-Xa / 0.8 ml Kullanima
Hazir Enjektor verilebilir ve tedaviniz 10 gin devam edebilir.

Kalp damarlarinin tikanmasi sonucu gelisen gogus agrisi (kararsiz anjina) ve kalp
krizinin bir cesidinin (Q-dalgasiz miyokard infarktusu) tedavisi igin:

e Yaygm olarak, vucut agirhginizin kilogrami basina | mg dozda verilecek ve bu doz 12
saat arayla tekrarlanacaktir. (Omegin; viicut agirhginiz 60 kilogram ise, size gereken
gunliik doz 60 mg.dir. Bu doz 12 saat arayla tekrarlanacadi icin size giinde 2 adet
CLEXANE 6000 anti-Xa / 0.6 ml Kullanima Hazir Enjektdr gerekecektir.) Bu tedavi
normalde 2 ile 8 glin arasinda devam ettirilecektir.

* Ayni zamanda agizdan (gunde bir kez 100 - 325 mg) aspirin almaniz da gerekecektir.

Diyaliz sirasinda cihazm tipleri iginde pihti olusmasini engellemek igin:

» Diyaliz seansinin baslangicinda vicudunuzdan ¢ikan hortumun icine hemsire tarafindan
zerk edilecek doz, genellikle vicut agirhginizin kilogrami basina 1 mg’dir. Bu doz

genellikle 4 saatlik bir diyaliz seansi icin yeterli olacaktir.

» Doktorunuz gerekli bulursa, size ilave doz verilebilir.



» Size STEMI seklinde adlandirilan tipte bir miyokard infarktiisii teshisi konulursa énce
damarinizin igine tek seferde 30 mg’lik doz verilecektir. Bununla birlikte deri alti yoluyla
vucut agirhiginizin kilogrami basina 1 mg’lik dozda CLEXANE verilecektir. Bunun
ardindan 12 saatte bir vucut agirhginizin kilogrami basina 1 mg’lik dozda CLEXANE
verilmesi Onerilmektedir,

» Doktorunuz size ek olarak aspirin (asetil salisilik asit) de verebilir. Aspirinin dozu giinde
bir kez 75 ile 325 mg arasinda degisebilir. Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu
belirleyecektir.

* Yetmis bes yasin Uzerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan tipte bir miyokard
infarktlsu teshisi konulursa yukarida agiklandigi gibi tedavinin baslangicinda size damar
icine tek seferde ilag verilmesi 6nerilmemektedir. Bunun yerine baslangi¢ dozu olarak deri
alti yoluyla 12 saatte bir vicut agirligimzin kilogrami basina 0.75 mg’lik dozda
CLEXANE verilecektir. (Omegin; viicut agirhginiz 60 kilogram ise, size gereken doz 60
mg’dir.

Perkitan Koroner Girisim (PCI adl girisim) uygulanan hastalar igin:

» Kalbi besleyen koroner damarlarinizdaki bir pihtiy1 tedavi etmek (zere size kasiginizdan
kiclk bir kesi yapilarak bir girisim uygulandiysa, bu durumda en son CLEXANE
dozunun zamanina gore doktorunuz size ek doz verilip verilmeyecegine karar verecektir.

o Deri alti yoluyla uygulanan son CLEXANE dozunun balonun sisirilmesinden 8 saatten
daha uzun bir stre dnce verilmis olmasi durumunda, damar igine tek seferde viicudunuzun
agirhigimizin kilogrami basina 0.3 mg’lik dozda CLEXANE verilecektir.(Omegin vicut
agirhigimiz 100 kg ise, size verilecek CLEXANE dozu 30 mg’dir.)

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuz kaninizda bazi testler yaparak
yetmezligin derecesini tespit edecektir ve buna gore gereken doz ayarlamasini yapacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

CLEXANE derinizin altina enjekte edilir.
- CLEXANE Kas ici enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Hastanedeyseniz, size CLEXANE’I doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Eve
dondiginizde tedavinizi surdirmek icin kendi enjeksiyonunuzu kendiniz yapmaniz
gerekebilir. Bunu yapabilmeniz igin doktorunuz veya hemsireniz size bu islemi yapmayi
ogretecektir. Eger sorulariniz olursa, doktorunuza ve hemsirenize sorabilirsiniz.

Uygun deri alti enjeksiyon, enjeksiyon bolgesindeki agriyr ve berelenmeyi azaltmak icin
onemlidir.

Enjeksiyon sonrasi igne batmasi kazalarini énlemek icin, 6nceden doldurulmus siringa
otomatik guvenlik sistemi icine yerlestirilmistir.

Asagidaki talimatlar almis oldugunuz bu tip bir egitimde 6grendiklerinizi hatirlamanizi
kolaylastiracak talimatlardir.



CLEXANE’1 kann bolgenizde derinizin altina enjekte etmelisiniz.

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

Derinizi nazik bir sekilde parmaklannizin arasina sikistinniz ve enjeksiyon boyunca bu
sekilde tutunuz. Boylece ila¢ kas icine degil, kann cildinizdeki yag dokusu icine verilecektir.
Enjeksiyon yeri, kaminizin sag veya sol tarafinda; gobek deliginizden en az 5 cm. uzakta
kenarlara daha yakin olmahdir.

Enjeksiyon yerini secerken sunlara dikkat ediniz:

* Bu noktaya kolayca ulasilabilmeksiniz.

» Gobek deliginize cok yakin olmamalidir, var olan bir yara izi ya da morartinin Ustlinde
olmamalidir.

Enjeksiyonu kaminizin sag ve sol yani arasinda doniisimlu olarak yapmalisiniz.

Daha dnceki enjeksiyonu yaptiginiz noktay1 kizariklik, agri, sicaklik, siskinlik, deride renk
degisikligi, sizinti, bir iltihap veya deri reaksiyonunu gosterecek bir isaretin varligi acisindan
inceleyiniz. Eger bu isaretlerden herhangi birini gorurseniz hemen doktorunuza haber veriniz.
CLEXANE’I kullanarak kendi kendinize nasil deri alti enjeksiyon yapacaksiniz?
CLEXANE’1 baska enjeksiyonluk sivilarla karistiriilmamalidir.

Kendinize CLEXANE enjeksiyonu yapmak icin uygun teknik konusunda dnceden egitilmeniz
gerekir. Egitimle ilgili talimatlari yetkin bir saglik calisanindan veya doktorunuzdan
almalisiniz. llacinizla veya kendinize enjeksiyon yapmanizla ilgili sorulariniz varsa, litfen
doktorunuza sorunuz.

Uygulama i¢in asagidaki 8 adimi izleyiniz

1.Sabunla ellerinizi yikayiniz ve kurulayiniz.

2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya yatiniz. Kann bdlgenizde enjeksiyon yapacaginiz
noktaya kolayca ulasabilmelisiniz. Bir kanepeye veya yastiklarla desteklenmis bir yataga
boylu boyunca uzanabilirsiniz.



3. Kaminizin 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 Ustine enjeksiyon yapmamalisiniz. Enjeksiyon noktasini
kaminizin sag ve sol yaninda dontsumli olarak degistirmelisiniz.

4. Enjektori bir kalem tutuyormus gibi elinize aliniz. Diger elinizle, kaminizda enjeksiyon
icin sectiginiz bdlgenin derisini nazikge yakalayiniz ve bas ile isaret parmaklarinizin arasinda
hafifce sikarak bir deri kivrimi olusturunuz.

Butiin enjeksiyon boyunca deri kivnmini tutmaya devam ediniz.

m

5. igneyi dik olarak (90° lik aglyla) deri kivnmina sonuna kadar batinniz.

6. Parmaginizla enjektoruin pistonunu itiniz. Bu sayede ila¢ kann cildinizdeki yag dokusu
icine verilecektir. Enjeksiyon suresince deri kivnmini tutmaya devam ediniz.

7. igneyi dik olarak ve bir seferde disan dogru cekiniz. Simdi deri kivnmini birakabilirsiniz.
Curime olmasini  engellemek icin, uygulama bittikten sonra enjeksiyon bdlgesini
ovusturmayiniz.

8. Kullandiginiz enjektoru givenli bir sekilde atiniz. Enjektori icine attiginiz kabin kapagini
sikica kapatiniz ve ¢ocuklann erisemeyecedi bir yerde durmasina dikkat ediniz. Normal ev
¢opl icin kullanilan bidonlara atmayiniz.

- CLEXANE’In damar icine tek seferde yapilacak bir enjeksiyonla verilmesi gerektiginde;
bu islem hastane gerceklestirilecektir ve teknigi bilen bir hemsire veya doktor tarafindan
uygulanacaktir.



AT Basit ve giivenli sekilde
(hemodiyaliz endikasyonu yoksa). . .« .
Kas iginden enjekte etmeyiniz. enjekte etmek |g| n

Sirnganin giiVe niik

3ini cekip cikarin Siringanin sonuna gelindiginde,

glvenlik sistemi hareketin
devaminda aktif hale gelir,
bdylece, hastaya sikinti
vermeden islak igne
tamamen korunur.

Uyan: Glvenlik sistemi ancak
siringa tamamen bosaldiginda
aktif hale gelir.

Enjeksiyon islemi tek el ile yapilir.

Boylece ignenin kazara
batmasi dnlenmis olur.

Enjekte edilecek Tasma varsa, enjeksiyon
miktarl hastanin agirhi@ina  dncesinde fazlalid giderin,
gore ayarlayin.

Tasma olmadikca siringay! enjeksiyon éncesinde bosaltmayin,
enjeksiyon igslemini uygulayin.

Enjeksiyon tercihen, uzanmig vaziyetteki bir hastaya,
gerek sagdan gerek soldan, anterolateral ve posterotateral
karin kaslarinin derialti hiicre dokusuna uygulanir

igne, uygulayanin bagparmak ile isaret parmag arasina

aldig deri kiviimina, siyirir sekilde degil de dikey olarak

batlgrlllr Enjeksiyon boy)l/mca?Zeri EI3<|v(ra|?rl1| bas[l)a?#gka\r/e C I exa n e
isaret parmag! arasinda sabit sekilde tutulur. Enoksaparin

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

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi kanitlanmamistir.

Yaslilarda kullanimi: Yetmis bes yasm (zerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan

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

icine tek seferde ilag verilmesi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

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

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger CLEXANE'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



CLEXANEdan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tedavinizle ilgili olarak uygun karan doktorunuz verecektir.
CLEXANE’1 kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu atlarsaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu enjekte ediniz. Doz atlamay! veya
fazladan bir doz almayir o6nlemek icin, her gun yaptiginiz enjeksiyonlan bir gunlige
kaydedebilirsiniz.

CLEXANE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CLEXANE tedavisini doktorunuzun onay! olmadan birakirsaniz, ilacin yapti§i koruyucu ve
tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlanniz iginde olusan pihti ile ilgili
rahatsizliklar meydana gelebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, CLEXANE’In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin

* Vicudunuzdaki bir yaranin ¢ok fazla kanamasi.

» Karacigerinizin islevlerini denetlemek icin yapilan kan testlerinde degisiklikler (bu
degisiklikler genellikle CLEXANE kesildikten sonra dizelir).

Yaygin

o Deri altinda, lzerine basmakla solmayan agrili koyu kirmizi renkte dokintiler veya
derinizde pembe lekeler olusmasi. Bu dokiintiler daha ¢ok CLEXANE enjeksiyonunun
yapildigi yerin etrafinda ortaya c¢ikabilir.

e Vicudunuzda normalden daha kolay curikler ortaya ¢cikmasi (bu, kaninizdaki trombosit
adl hiicrelerin azalmasina (trombositopeni) bagl olabilir. Doktorunuz bu durumu kontrol
altinda tutabilmek icin CLEXANE ile tedaviye baslamadan dnce ve tedavi sirasinda sizin
kan bilesiminizi bazi testlerle surekli izleyebilir).

 CLEXANE enjeksiyonu yapilan yerde agn, sisme veya hassasiyet olmasi (normalde bu
belirtilerin birkac¢ gun icinde kaybolmasi gerekir).

Yaygin olmayan
* Aniden baslayan siddetli bas agnsi (bu, beyin kanamasinin bir belirtisi olabilir).



* Midenizde gerginlik ve dolgunluk hissi (bu, mide kanamasinin belirtisi olabilir).

Seyrek

» Aileljik reaksiyon (zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes alma; yuz, dil veya bogazinizda,
yutmay! veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme ve viicudunuzda dokintiler)

 CLEXANE tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi (anestezik maddenin belden
bir igneyle omuriligin etrafina enjekte edilmesi) uygulanan bazi hastalarda omurilik
icinde kanama meydana gelmistir. Size bdyle bir uygulama yapildiysa ve CLEXANE
kullaniyorsaniz; 6zellikle viicudunuzun alt kisminda ve bacaklarinizda karincalanma, his
kaybi, kas gucsizlugd, idrar veya diski tutamama gibi bir belirti olursa hemen
doktorunuza haber veriniz.

» Zor nefes alma, yorgunluk veya hareket etmede gugclik, gogus agnsi, uyusukluk, mide
bulantisi veya biling kaybi (mekanik kalp kapakg¢iginiz varsa, CLEXANE kan pihtisi

olusumunu engellemek icin yeterli olmayabilir ve bu belirtiler kalp kapakc¢iginda kan
pthtisi olusmasina bagl olabilir).

» Kaninizda potasyum dizeyinde degisiklikler (bu degisiklikler daha ¢ok bdbrek sorunlan
veya seker hastaligi olanlarda ortaya c¢ikar. Doktorunuz bu degisiklilerin olup olmadigini
kontrol etmek icin size kan testleri yapabilir).

Bilinmiyor

e CLEXANE uzun bir sire (¢ aydan fazla) kullanilirsa, osteoporoz (kemik erimesi) riski
artabilir. Bu durumda kemikler daha kolay kinlabilir hale gelir.

» Basagnsl

» Sag dokilmesi

Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CLEXANE’In saklanmasi
CLEXANE" ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceqiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
CLEXANE?’1, enjeksiyon veya infiizyon icin kullanilan baska sivilarla karistirmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEXANE i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
gecmis ilaglarinizi, gerektigi sekilde imha edilebilmesi igin eczaciniza gotirindz.

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

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis ilaglan Ltd. Sti., Biyiikdere Cad. No: 193 Levent-istanbul
Uretim yeri: Sanofi Winthrop Industrie, Le Trait / Fransa

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



