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Skrdcona informagja o leku Neoparin

Neoparin, 2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml, roztwdr do wstrzykiwari

Neoparin, 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml, roztwdr do wstrzykiwan

Neoparin, 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml, roztwdr do wstrzykiwan

Neoparin, 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml, roztwdr do wstrzykiwan

Neoparin, 10000 j.m. (100 mg)/1 ml, roztwdr do wstrzykiwan

Kazda amputko-strzykawka2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml zawiera enoksaparyne
sodowg w ilosci odpowiadajacej 2000 j.m. aktywnosci anty Xa (co odpowiada
20 mg) w 0,2 ml wody do wstrzykiwan.

Kazda amputko-strzykawka 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml zawiera enoksaparyng
sodowa w ilosci odpowiadajacej 4000 j.m. aktywnosci anty Xa (co od

zaobserwowania pierscieni fibrynowych, na przykfad po dfuzszej niz zwykle
sesjidializy, mozna podac dodatkowa dawke od 50j.m. do 100j.m./kg mc. (od
0,5 do 1 mg/kg mc). Nie ma dostepnych danych na temat pacjentéw
stosujacych enoksaparyne sodowa w profilaktyce lub leczeniu poddawanych
sesjom hemodializy. Ostry zespdt wiericowy: leczenie niestabilnej dfawicy
piersiowej i zawat migsnia sercowego bez uniesienia odcinka ST oraz leczenie
Swiezego zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST -W leczeniu
niestabilnej dtawicy piersiowej oraz zawatu mig$nia sercowego bez uniesienia
odcinka ST zalecana dawka enoksaparyny sodowej wynosi 100 j.m./kg mc. (1
mg/kg mc) co 12 godzin we wstrzyknieciu podskdmym w skojarzeniu z

40mg) w 0,4 mlwody do wstrzykiwan.

Kazda amputko-strzykawka 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml zawiera enoksaparyne
sodowa w ilosci odpowiadajacej 6000 j.m. aktywnosci anty Xa (co odpowiada
60mg) w 0,6 ml wody do wstrzykiwar.

Kazda amputko-strzykawka 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml zawiera enoksaparyne
sodowg w ilosci odpowiadajacej 8000 j.m. aktywnosci anty Xa (co odpowiada
80mg) w 0,8 ml wody do wstrzykiwar.

Kazda amputko-strzykawka 10 000 jm. (100 mg)/1,0 ml zawiera
enoksaparyne sodowa wlosci odpowiadajacej 10 000.m. aktywnosci anty Xa
(co odpowiada 100 mg) w 1,0 ml wody do wstrzykiwari.

Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Neoparin jest wskazany do
stosowania u oséb dorostych w: -Zapobieganiu Zylnej chorobie
zakrzepowo-zatorowej u pagjentow chirurgicznych z grup umiarkowanego i
wysokiego ryzyka w szrzegolnosq poddawany(h zabiegom chirurgicznym
ortopedyc w chirurgi j, wtym zabiegom w chirurgii
onkologlanEJ —Zapobleganlu 2ylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u
pagjentow intemistycznych z ostrymi  schorzeniami (takimi jak ostra
niewydolnos¢ serca, niewydolnos¢ oddechowa, cigzkie zakazenia lub choroby
reumatyczne) i ograniczong mobilnoscia, narazonych na podwyzszone ryzyko
2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. -Leczeniu zakrzepicy zyt glebokich
(22G) i zatorowosci ptucnej (ZP), z wytaczeniem zatorowosdi ptucnej, ktora
moze z duzym prawdopodobieristwem wymagac leczenia trombolitycznego
lub zabiegu operacyjnego. -Przedfuzone leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
(22G) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganie ich nawrotom u pacjentow
zaktywna chorobg NOWOLWOroWa. Zapobleganlu tworzenlu sie skizepow w
quzenlu podczas -Ostrym  zespole
wiericowym: -Leczenie niestabilnej dtawicy piersiowej oraz zawatu serca bez
uniesienia odclnka ST (NSTEMI), w skolarzemu 7 podawanym doustme
kwasem licylowym. -Leczeni

uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym zarowno u paqentow Ieczonych
Zachowawtzo, Jak i poddawanych przezskome] |ntevwenq| wmncowq (Pdl).

terapia przeciwptytkowa. Leczenie nalezy k ¢ przez co najmniej 2
dni, a nastepnie do czasu ustabilizowania sig stanu Klinicznego pacjenta.
Zwykle leczenie trwa od 2 do 8 dni. Zaleca sie takze podawanie kwasu
acetylosalicylowego u wszystkich pacjentow bez przeciwwskazari w
poczatkowej nasycajacej dawce doustnej 150-300 mg (u pacjentow, ktorzy
nie otrzymywali wezesniej kwasu acetylosalicylowego), a nastepnie w dawce
podtrzymujacej 75325 mg/dobe przez dhugi czas, niezaleinie od strategii
leczenia. -W leczeniu $wiezego zawatu migsnia sercowego z uniesieniem
odcinka ST zalecana dawka enoksaparyny sodowej to 3000 j.m. (30 mg) w
pojedynczym szybkim wstrzyknieciu dozylnym (iv., bolus) w pofaczeniu z
dawka podskorng 100j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.), anastepnie nalezy podawac
podskomie 100j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) co 12 godzin (maksymalnie 10 000
jm. (100 mg) w przypadku kazdej z pierwszych dwdch dawek podskérnych).
Jednoczesnie nalezy wdrozyc¢ odpowiednie leczenie przeciwptytkowe, takie
jak podawany doustnie kwas acetylosalicylowy (w dawce 75 mg do 325 mg
raz na dobe), o ile nie wystepuja przeciwwskazania do takiego leczenia.
Ialecany czas trwania leczenia wynosi 8 dni lub do czasu wypisu ze szpitala, w
zaleznosdi od tego, co nastapi wezesniej. Podczas jednoczesnego stosowania z
leczeniem  trombolitycznym (0 swoistym dziafaniu na fibryne lub bez
swoistego dziatania na fibryne), enoksaparyne sodowa nalezy podac w
okresie od 15 minut przed do 30 minut po rozpoczeciu leczenia
fibrynolitycznego. -Dawkowanie u pagjentow w wieku >75 lat przedstawiono
w punkde Padenc w podesztym wieku” -W przypadku pacjentow
poddawanych przezskomej interwendji wiericowej, jesli ostatnia dawke
enoksaparyny sodowej podano podskornie mniej niz 8 godzin przed
wypefnieniem balonu, wowczas nie jest koniezne podawanie dodatkowych
dawek. Jedli ostatnia dawke podskéma podano wiecej niz 8 godzin przed
wypelnieniem balonu, wowczas nalezy podac enoksaparyne sodowq w
szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) w dawce 30 jm./kg mc. (0,3 mg/kg
mc). Dziedi i miodziez Nie okreslono bezpieczenistwa stosowania ani
skutecznosci enoksaparyny sodowej u dzieci i mtodziezy. Osoby w podeszlym
w:eku We wszystkich wskazaniach z wyjatkiem zawatu miesnia sercowego z

i sposob Dawkowanie. Zapobic 2Ingj
(homble zakrzepowo-zatorowej U paqen{ow chlrurgl(znych z gmp
iwysokiego ryzyka Indy ryzyko zator

We U pacjentdw mozna oszacowac na podstawie zwalldowanego modelu
stratyfikagji ryzyka. -U pacjentdw z umiarkowanym ryzykiem zylnej choroby
zakizepowo-zatorowej zalecana dawka enoksaparyny sodowej wynosi 2000
jm. (20 mg) raz na dobg we wstrzyknieciu podskdmym (sc.). Wykazano, ze
przedoperacyjne rozpoczecie (2 godziny przed zabiegiem chirurgicznym)
podawania enoksaparyny sodowej w dawce 2000 .m. (20 mg) jest skuteczne
i bezpiezne w zabiegach chlrurglczny(h Zwigzanych z umlarkowanym

odcinka ST nie jest koniezne zmniejszenie dawkowania u
pagentéw w podeszlym wieku, chyba ze wystepuja zaburzenia czynnosci
nerek (patrz ponizej,Zaburzenia czynnosci nerek” oraz punkt Spejalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). W leczeniu $wiezego
zawalu migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST u pagentow w
podesztym wieku (=75 lat) nie nalezy stosowac poczatkowego szybkiego
wstrzykniecia dozyinego (bolus). Podawanie produktu leczniczego nalezy
rozpoczac od dawki 75 j.m./kg mc.(0,75 mg/kg mc.) podskdmie co 12 godzin
(maksymalnie 7500 j.m. (75 mg) podskdmie w odniesieniu do pierwszych
dwo(h dawek a nastepnie 75 j.m./kg mc. (0,75 mg/kg mc.) podskmie w

ryzykiem. U pagentow z grupy ryzyka

enoksaparyny sodowej nalezy kontynuowac przez co najmniej 7-10 dni,
niezaleznie od stanu pacjenta (np. przywrocenia mobilnosci). Profilaktyke
nalezy kontynuowac dopdki wystepuje istotne ograniczenie sprawnosci
ruchowej padjenta. -U pacjentow z grupy wysokiego ryzyka zylnej choroby
zakrzepowo zatorowej zalecana dawka enoksaparyny sodowej wyn05| 4000
jm.(40mg; uadobewe k przy@ym

najlepiej rozpocza¢ 12 godzin przed zabiegiem chirurgicznym. Jesli istnieje
potrzeba rozpoczecia profilaktyki z zastosowaniem enoksaparyny sodowej
wazesniej niz 12 godzin przed zabiegiem chirurgiznym (np. u pacjenta z
grupy wysokiego ryzyka oczekujacego na zabieg chirurgii ortopedyaznej),
ostatnie wstrzykniecie nalezy wykonac nie pézniej niz 12 godzin przed
zabiegiem chirurgicznym i nalezy ponownie rozpocza¢ podawanie produktu
12 godzin po zabiegu. -W przypadku pacjentow, ktorzy przeszll duzy zableg
chirurgii ortopedycznej, zaleca sie

do pozostatych dawek). Dawkowanie u pagjentéw w podesz’rym
wieku z zaburzeniami czynnosci nerek — patrz ponizej, Zaburzenia czynnosc
nerek” oraz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania. Zalmrzenm aynnosc wqtroby Doslgpne dane dotyczace
paqenww iami czynnosci watroby s3 patrzpunkty 5.1
i5.2 ChPL) i nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia tych paqentow
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.4 i 5.2 (hPL) -Cigzkie zaburzenia
aynnosc nerek. Nie zaleca sie stosowania enoksaparyny sodowej u
pacjentdw ze schytkowa chorobq nerek (Klirens kreatyniny <15 ml/min) ze
wzgledu na brak danych dotyczacych tej populadji poza zapobieganiem
powstawania skrzepdw w krazeniu pozaustrojowym podczas hemodializy.
Tabela dawkowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek

(kllrens kreatyniny 1530 ml/min):_Wskazanie|Schemat dawkowania:

2ylnej choroby zakrzepowo- zatorowej (/ChZ) trwajqcej do5 tygodnl W
przypadku pacjentow z grupy wysokiego ryzyka zylnej choroby
zakizepowo-zatorowej (ZChZZ), u ktdrych wykonano zabieg chirurgiczny w
obrebie jamy brzusznej lub miednicy z powodu choroby nowotworowej,
zaleca sie przedtuzong profilaktyke ZChZZ przez 4 tygodnie. Zapobieganie
Zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u pagjentow internistycznych: Zalecana
dawka enoksaparyny sodowej wynosi 4000 j.m. (40 mg) raz na dobe we

Leczenie paryny sodowej
przepisuje 5|e naco najmniej 6 do 14 dni, niezaleznie od stanu pacienta (np.
mobilnosci). Nie okreslono korzysci ze stosowania leczenia przez czas dhuzszy
niz 14 dni. Leczenie zakrzepicy 2yt gtebokich i zatorowosci phicnej Enoksaparyna
sodowa moze byc podawana podskdmie zaréwno raz na dobe w dawce 150
jm./kgme. (1,5 mg/kg mc.) jak i dwa razy na dobe w dawce 100 j.m./kg mc.
(1 mg/kg mc.). Lekarz powinien wybrac schemat w oparciu o indywidualng
oceng, w tym ocene ryzyka zakizepowo-zatorowego i ryzyka krwawienia.
Schemat dawkowania 150 j.m./kg mc. (1,5 mg/kg mc.) raz na dobe nalezy
stosowac u pacjentéw bez powiktan, z niskim ryzykiem nawrotu zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej. Schemat dawkowania 100 jm./kg mc. (1
mg/kgmc.) dwa razy na dobe nalezy stosowac u wszystkich innych pacjentow,
np. u oséb z otyloscia, z objawowq zatorowoscia pfucng, choroby
nowotworowa, z nawrotowa 2ylng chorobg zakrzepowo-zatorowa lub z
zakrzepica proksymalng (zyly biodrowej). Leczenie enoksaparyng sodowq
przepisuje sie Srednio na okres 10 dni. Leczenie doustnymi lekami
przeciwzakizepowymi nalezy rozpocza, gdy jest to wiasciwe (patrz, Zmiana
leczenia enoksaparyna sodowa na doustne leki przeclwzakrzepowe na koricu

e zylnej chorobie zal j[2000 jm. (20 mg)
podskomle raz na dobe. Leczenie zakrzeplcy oyt gtgbokl(h i zatorowosci
ptucnej|100 j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) masy ciata podskdrnie raz na dobe.
Przedtuzone leczenie zakrzepicy 2yt glebokich i zatorowosd ptucnej u
pacjentow z aktywng choroba nowotworowa|100 j.m./kg mc. (1 mg/kg mc)
masy ciata podskdrnie raz na dobe. Leczenie niestabilnej dfawicy piersiowej
i zawalu migsnia sercowego bez uniesienia odcinka ST [100 jm./kg mc.
(1 mg/kg mc.) masy ciata podskérnie raz na dobe. Leczenie $wiezego zawatu
migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (u pacjentow w wieku ponizej
751at).1x3000j.m. (30 mg) w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) plus
100j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) masy ciafa podskornie, a nastepnie 100j.m./kg
me. (1 mg/kg mc.) masy ciata podskomie co 24 godziny. Leczenie Swiezego
zawafu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (u pacjentow w wieku
powyzej 75 lat)|Bez poczatkowego szybkiego wstrzykniecia dozylnego
(bolus), 100 j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) masy ciata podskdmnie, a nastepnie
100j.m./kg mc. (1 mg/kg mc.) masy ciata podskérnie co 24 godziny. Zalecenia
doty(zqce modyﬁkaql dawek Nie maja zastosowania we wskazaniu
i hgodne zaburzenia zynnosd
nerek. Chocnle alecasi k upacjentow z umiark
mi (klirens kreatyniny 3050 ml/mln) lub hgodnyml zaburzeniami czynnosc
nerek (Klirens kreatyniny 50—80 ml/min), zaleca sie uwazne monitorowanie
Kliniczne takich pacjentow. Sposob podawania Produktu leczniczego Neoparin
nie nalezy podawac domiesniowo. -W profilaktyce Zylnej choroby
zakrzepowozatorowej po zabiegach chirurgicznych, leczeniu zakrzepicy zyt
gtebokich i zatorowosci ptucnej, przedtuzonym leczeniu zakrzepicy zyt
gtebokich i zatorowosd plu(ne; u pagentéw z aktywna (horobq

K iad.

punktu). Przedfuzone leczenie zakrzepicy Zyt glebokich i i phicnej i

leczeniu bilnej dfawicy piersiowej oraz zawatu migsnia

zapobieganie ich nawrotom u pagjentdw z aktywnq chorobq nowotworowq W
przedfuzonym leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosdi ptucnej
(ZP) oraz zapobieganiu ich nawrotom u pacjentow z aktywna chorobg
nowotworowq, lekarz_powinien dokladnle ocenic indywidualne ryzyko
it iryzyko wystapienia krwawienia u pacjenta. Zalecana
dawka to 100 jm./kg mc. (1 mg/kg mc.) podawana dwa razy na dobe we
wstrzyknieciach podskémych przez 5 do 10 dni, a nastepnie 150 j.m./kg mc.
(1,5 mg/kg mc) raz na dohe we wstrzyknieciu podskomym podawana do 6
miesiecy. Korzyscl z leczenia przedi nalezy

sercowego bez uniesienia odcinka ST enoksaparyng sodowq nalezy podawac
we wstrzykmgclu podskornym. -W $wiezym zawale migsnia sercowego z
uniesieniem odcinka ST leczenie nalezy rozpoczac od pojedynczego szybkiego
wstizyknieda dozylnego (bolus), po ktorym nalezy niezwlocznie wykonac
kniecie podskdme. -W iu tworzenia sig skrzepow w
krazeniu pozaustrojowym podaas hemodlallzy lek nalezy podac do linii
tetniczej krazenia p put jest
gotowa do bezposrednlego uzycla -Technika wstrzykniecia podskormego:
iecie najlepiej wykonac wtedy, gdy padjent znajduje sie w pozyji

ponownie oceni¢ po 6 miesiacach leczenia. Zapobieganie tworzeniu sie
skrzepdw podczas hemodializy Zalecana dawka wynosi 100 j.m./kg mc. (1
mg/kg mc) enoksaparyny sodowe; U padentow z wysokim ryzykiem
krwawienia dawke nalezy zmnlejszyc do 50 jm./kg mc. (0,5 mg/kg mc) w
przypadku dostepu  naczyni lub do

75 jm./kg mc.(0,75 mg/kg mc.), jesli dostep naczyniowy jest pojedynczy
Podczas hemodializy enoksaparyne sodowg nalezy podac do linii tetniczej
krazenia pozaustrojowego na poczatku sesji dializy. Efekt takiej dawki jest
zazwyazaj wystarzajacy na 4-godzinng sesje; jednak w przypadku

lezacej. Enoksaparyne sodowq podaje 5|¢ w gtebokich ws\rzyknlecla(h

6mych. W przypadku uzywania nie nalezy usuwac
pecherzyka powietrza ze strzykawkl przed wstrzykmgnem gdyz moze to
floscleku do wstrzykniecia wetﬂug masy diata paqenta wowczas nalezy uzyc
amputko-strzykawek z podziatkq w celu uzyskania wymaganej objetosci
poprzez usuniecie nadmiaru roztworu przed wstrzyknieciem. Nalezy
pamigtac, ze w niektdrych przypadkach nie jest mozliwe uzyskanie dokfadnej
dawki ze wzgledu na doktadnos¢ podziatki na strzykawce — w takim

przypadku nalezy zaokragli¢ objetos¢ do najblizszej podziatki. Produkt
leczniczy nalezy podawac na przemian w lewa lub prawg przednio-boczng lub
tylno-boczng czes¢ powdok brzusznych. Cata dhugosc igly nalezy wprowadzic
pionowo w fatd skory powstaty po delikatnym uchwyceniu jej kciukiem i
palcem wskazujacym. Nie nalezy uwalniac fatdu skory przed zakoriczeniem
wstrzykiwania. Po podaniu produktu leczniczego nie nalezy pocierac miejsca
wstrzykniecia. Uwaga dotyczaca amputko-strzykawek wyposazonych w
automatyazny system  bezpieczeristwa: System  bezpieczeristwa jest
uruchamiany po zakoriczeniu wstrzykniecia (patrz instrukdje przedstawione w
punkde 6.6 ChPL). W przypadku samodzielnego podawania leku przez
pajenta nalezy zaleci¢ mu przestrzeganie instrukdji przedstawionych w ulotce
dla pacjenta dofaczonej do opakowania leku. -Szybkie wstrzyknigcie dozylne
(bolus) (tylko w przypadku leczenia Swiezego zawatu migsnia sercowego z
uniesieniem odcinka ST): W sSwiezym zawale miesnia sercowego z
uniesieniem odcinka ST leczenie nalezy rozpoczac od pojedynczego szybkiego
wstrzykniecia dozylnego (bolus), po ktérym nalezy niezwlocznie wykona¢
wstrzykniecie podskdrne. Do wstrzykiwari dozylnych mozna uzywac zardwno
fiolek wielodawkowych jak i amputko-strzykawek. Enoksaparyne sodowa
nalezy podawac przez linie dozylna. Produktu leczniczego nie wolno mieszac
ani podawac z innymi produktami  leczniczymi. W celu  unikniecia
ewentualnego mieszania enoksaparyny sodowej z innymi produktami
leczniczymi, dostep zylny nalezy przeptukac odpowiednia objetoscia soli
fizjologicznej lub roztworu dekstrozy przed wykonaniem i po wykonaniu
szybkiego wstrzyknigcia dozylnego (bolus) enoksaparyny sodowej, w celu
oczyszczenia miejsca wprowadzania produktu leczniczego. Enoksaparyne
sodowq mozna bezpiecznie podawac z roztworem fizjologicznym soli (0,9%
roztwdr chlorku sodu) lub 5% roztworem wodnym dekstrozy. -Wstepne
szybkie wstrzykniecie dozylne (bolus) 3000 j.m. (30 mg). W celu wykonania
wstepnego szybkiego wstrzykniecia dozyinego (bolus) enoksaparyny
sodowej w dawce 3000 j.m. (30 mg) przy uzyciu amputko-strzykawki z
podziatkq nalezy usunac nadmiar objetosdi, tak aby w strzykawce pozostata
tylko objetos¢ odpowiadajaca 3000 j.m. (30 mg). Dawke 3000 j.m. (30 mg)
mozna wowezas wstrzyknac bezposrednio do linii dozylnej. -Dodatkowe
szybkie wstrzykniecie dozylne (bolus) w przypadku wykonywania zabiegu
przezskémej interwendji wiericowej, jesli ostatnia dawke podskorng podano
wiecej niz 8 godzin przed wype’mieniem balonu. W przypadku pagentéw

h zabiegowi 6mej interwendji wiericowej, jesli ostatnia
dawke podskdrng podano wiecej iz 8 godzin przed wypelnieniem balonu,
wowczas nalezy wykonac dodatkowe szybkie wstrzyknlecle dozylne (bolus) w
dawce 30 jm./kg mc. (0,3 mg/kg mc). W celu

odstepu czasu do wykonania wktucia/zatozenia lub usunigcia cewnika — do co
najmniej 48 godzin. U pagjentéw otrzymujacych dwie dawki w ciagu doby (tj.
75 jm./kg mc. (0,75 mg/kg mc.) dwa razy na dobe lub 100 jm./kg mc.
(1mg/kg mc.) dwarazy na dobe) nalezy pomina¢ druga dawke enoksaparyny
sodowej aby uzyskac odpowiedni odstep czasu przed zatozeniem lub
usunieciem cewnika. W tych punktach czasowych nadal wykrywa sie poziom
aktywnosc antyXa, a zalecane opéZnienia nie gwarantujq uniknig(ia
powstania krwiaka okofordzeniowego. Podobnie nalezy tez rozwazyc
mestosowame enoksaparyny sudowe; przez co najmniej 4 godziny po
iu naktucia podpajec lub
usunieciu cewnika. Opoznlenle to powmno by¢ opane na ocenie stosunku
korzysci do ryzyka z uwzglednieniem zarwno ryzyka zakrzepicy, jak i ryzyka
krwawienia w zwiazku z zabiegiem oraz wystepujacych u pacjenta czynnikow
ryzyka. Przeciwwskazania Enoksaparyna sodowa jest przeciwwskazana u
pacjentow z: -Nadwrazliwoscia na enoksaparyne sodowa, heparyne lub ich
pochodne, w tym inne heparyny drobnoczasteczkowe (ang. Low molecular
weight heparins, LMWH) lub na ktdrakolwiek substange pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1. ChPL; -Stwierdzona w wywiadzie immunologicz-
na matoptytkowoscia poheparynowa (ang. heparin-induced thrombocytope-
nia, HIT) w okresie ostatnich 100 dni lub obecnos¢ przeciwciat krazacych (patrz

z deformagami kregostupa. W celu ograniczenia potencjalnego ryzyka
krwawienia zwiazanego z jednoczesnym stosowamem enoksaparyny
sodoweji znieczulenia b podpajeczynwk badz

zo0stafo doktadnie okreslone i nie ma zgodnosci co do koniecznosci
dostosowania dawki. Paqentaw taklch nalezy wn|k||W|e obserwowac pod
kqtem obJawow ych i podmiotowych choroby zak

naktudia ledzwiowego, nalezy i¢ wiascwosd i ne
enoksaparyny sodowej (patrz punkt 5.2 ChPL). Zaleca sig, aby wprowadzanie
lub usuwanie cewnika zewnatrzoponowego lub naktucie podpajeczyndwko-
we wykonywa¢ w czasie, gdy dziafanie przeciwzakizepowe enoksaparyny
sodowej jest stabe; jednak dokfadny czas potrzebny do osiagniecia
wystarczajaco stabego dziatania przeciwzakrzepowego u kazdego pagjenta
nie jest znany. W przypadku pacjentow z klirensem kreatyniny 1530 ml/minu-
te niezbedne sq dodatkowe Srodki ostroznosdi, poniewaz eliminaga
enoksaparyny sodowej jest wowczas wydtuzona (patrz punkt 4.2 ChPL). Jezeli
lekarz zdecyduje o podaniu leczenia przeciwzakizepowego w przypadku

Znieczulenia go lub podpajeczyndwk badz naktucia
ledZwiowego, nalezy prowadzic Sciste monitorowanie pagienta w celu
krycia h objawow ych lub ych

deﬁcylow neurologicznych, takich jak bél srodkowej aedd plecow nledobury
czuciowe i ruchowe (drgtwmme lub ostabienie koriczyn dolnych), zaburzenia
@ynnosd jelita grubego i (lub) pecherza moczowego. Pajentéw nalezy

tez punkt 4.4 ChPL). -Aktywnym, klinicznie istotnym kr
stanami medycznymi zwiazanymi z wysokim ryzykiem krwawienia, w tym
niedawno przebyty udar krwotoczny, owrzodzenie zotadka lub jelit, obecnos¢
nowotworu  ztosliwego obarrznnego wysokim  ryzykiem krwaW|en|a

pouqyc o koniecznosci  natychmiastowego  zgfaszania Iekarzowi
oraz ze kolwiek z wyzej ienionych objawow dmiotowych lub
podmiotowych. Jesli na podstawie objawdow przedmlotowych lub
podmiotowych podejrzewa sie wystapienie krwiaka Wego,

rowej. kaliemi Heparyna moze hamowat wydzielanie aldosteronu
przez korg nadnerczy, co prowadzi do hiperkaliemii (patrz punkt 4.8 ChPL),
whaszcza u pacjentdw 7 cukrzyca, przewlekty niewydolnosci nerek,
wystepujaq wezesniej kwasica metabolizng, a \akze u paqemow
przyjmujacych produkty lecznicze mogace powod: stezenia

i narzadow|Profilaktyka w 6 bi

chirurgicznym|Profilaktyka  u  pacjentéw  intemistycznych|Leczenie
zakrzepicy zyt gtebokich, powiktanej badz niepowikianej zatorowoscia
phucna|Przedfuzone leczenie zakrzepicy 2yt glebokich i zatorowosci ptucnej u
pagjentow z aktywna choroba nowotworowa|Leczenie niestabilnej diawicy
piersiowej oraz zawafu migsnia sercowego bez zatamka Q|Leczenie $wiezego
zawatu mlesnla sercowego z uniesieniem odcinka ST: Zaburzenia krwi i ukfadu

potasu (patrz punkt 4.5 ChPL). Nalezy monitorowac stezenie potasu w osoczu
krwi, zwhaszcza u padjentow z grupy ryzyka. -Identyfikowalnos¢ produktu.
Heparyny drobnoaqsteakowe nalezq do blologlqnych produktow
leczniczych. W celu
heparyny drobnoczasteczkowej zaleca sie, aby osoby z fachowego personelu
medycznego odnotowywaty nazwe handlowa i numer serii stosowanego
produktu leczniczego w dok ji pacjenta. -Ostra uogdiniona osutka
krostkowa Ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP) byfa zglaszana Z nieznang czestoscia w
zwiazku z leczeniem enoksaparyna. W momencie przepisywania produktu
Ieaniczego pacjenmm nalezy  poinformowac |ch 0 objawach

ych iotowych orazscisle moni ¢ reakeje skome. Jesli
pojawia sie oznakl i objawy sugequce te reakde, enoksaparyne nalezy
natychmlast odstawi i rozwazy¢ altematywne leczenie (w odpowiednich

Dziatania Podsumowanie _profilu

niezbedne jest wykonanle natychmlastowej diagnostyki i podjecie leczenia,

niedawno przebyta operacja mézgu, rdzenia k lub oka,

lub podejrzenie zylakéw prze}yku nieprawidtowosc anatomiczne w /ukladzie
tetniczo-zylnym, tetniaki naczyniowe lub powazne nlepraW|diuwosc| naazyn
krwmnosnych w obrebie rdzenia kregowego lub mozqu. -Znieczuleniem
podpajec u badz znieczuleniem
mlejscowym gdy enoksaparyne sodowq stosowano w leczeniu w okresie

Wwhacznie z presji rdzenia k pomimo iz leczenie
takie moze nie zapobiec nastepstwom neurologiznym oraz moze nie
odwrdcic takich nastepstw. -Martwica skdry, zapalenie naczyri krwionosnych
skdry. Podczas stosowania heparyn drobnoczasteczkowych obserwowano
przypadki martwicy skory i zapalenia naczyn krwionosnych skory; w razie
wystapienia takich zaburzeri leczenie nalezy niezwlocznie przerwac. -Zabiegi

ostatnich 24 godzin (patrz punkt 4.4 ChPL). ia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. -Ogdine. Nie nalezy stosowac
enoksaparyny sodowej zamiennie z innymi heparynami drobnoczasteczko-
wymi (z prostym zastapieniem liczby jednostek). Te produkty lecznicze roznia
sl procesem wytwarzania, masg zasteczkowa, swoista aktywnoscia antyXa
orazantylla, j atakze noscia kllnlanq oraz
bezpieczeristwem. To  kolei powoduje réznice w farmakokinetyce i zwiazane
jest z aktywnoscia biologiczng (np. aktywnos¢ przeciwtrombinowa oraz
interakeje z plytkami krwi). Dlatego tez wymagana jest szczegdlna uwaga i

podania niewielkiej objetosci produktu, zaleca sie rozcienczenie leku do
300j.m./ml (3 mg/ml). Aby uzyskac roztwdr o stezeniu 300j.m./ml (3 mg/ml)
przy uzycu amputko-strzykawki zawierajacej 6000 jm. (60 mg)
enoksaparyny sodowej, zaleca sie uzycie worka infuzyjnego o pojemnosc
50 ml (z roztworem fizjologicznym soli (0,9%) lub 5% roztworem wodnym
dekstrozy) w nastepujacy sposob: Pobrac 30 ml ptynu z worka infuzyjnego za
pomocy strzykawki i usuna¢ ten ptyn. Wstrzykna¢ caly zawartosé
amputko-strzykawki zawierajacej 6000 j.m. (60 mg) enoksaparyny sodowej
do pozostatych w worku 20 ml roztworu. Delikatnie wymieszac zawartos¢
worka. Pobra¢ wymagang objetos¢ rozciericzonego roztworu za pomoca
strzykawki w celu podania produktu do linii dozylnej. Po wykonaniu
rozcienczenia objetos¢ przeznaczong do wstrzykniecia mozna obliczy¢ przy
uzyciu nastepujacego wzoru: [objetos¢ rozciericzonego roztworu (ml) = masa
cata pagjenta (kg) x 0,1] lub w oparciu o ponizszg tabele. Zaleca sig, aby
przygotowac rozciericzony roztwdr bezposrednio przed uzyciem. Objetosc
przeznaczona do  wstrzykniecia przez linie dozylng po wykonaniu
rozdiefizenia do docelowego stezenia 300 jm. (3 mg) /ml. Masa
ciata|Wymagana dawka; 30 jm/kg mc (03 mg/kg mc)|Objetos¢
przeznaczona do wstrzykniecia po rozciericzeniu do docelowego stezenia

ie zgodnosci z instrukcjami stosowanla specyficznymi dla kazdego

j rewaskularyzagji wiericowej. W celu zminimalizowania ryzyka
krwawienia po zabiegach chirurgicznych w obrebie naczyri krwionosnych
nalezy Scsle przestrzegac zalecanych odstepow pomiedzy podaniem
kolejnych dawek enoksaparyny sodowej w trakcie leczenia pacjentéw z
niestabilng dfawica piersiowa, zawatem miesnia sercowego bez uniesienia
odcinka ST oraz $wiezym zawafem migsnia sercowego z uniesieniem
odcinka ST. Wazne jest uzyskanie hemostazy w migjscu naktucia po
przezskomej interwendji wiencowej. W przypadku stosowania urzadzenia do
zamykania mozna natychmiast usung(| koszul kg naqynlowq Jezell stosuje e
metode ucisku recznego, nalezy usunack dzi

po wstrzyknieciu droga dozylna lub podskornq ostatniej dawkl enoksaparyny
sodowej. Jezell kontynuowanie leczenia enoksaparynq jest konieczne,

z produktow leczniczych. (HIT) w wywiadzie
(>100 dni). Smsuwanle enoksapavyny sodowej jest prze(lwwskazane u
pagjentow ze ng nastepna pl

poheparynowa w okresie ostamlch 100 dni lub z obecnoscig przeclwuat
krazacych (patrz tez punkt 4.3 ChPL). Przeciwciata krazace moga utrzymywac
sie kilka lat. Enoksaparyne sodowa nalezy stosowac z zachowaniem daleko
posunigtej ostroznosci u pacjentow z matoplytkowoscia poheparynowa w
wywiadzie (>100 dni) bez przeciwciat krazacych. Decyzje o zastosowaniu
enoksaparyny sodowej w takim przypadku mozna podjac dopiero po
dokfadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka oraz po rozwazeniu
alternatywnych metod leczenia bez stosowania heparyny (np soli sodowej

3 dawke nalezy podac nie wezesniej niz 6 do 8 godzin po
usunigciu koszulki naczyniowej. Miejsce przeprowadzenia zabiegu nalezy

bezpieczeristwa. Enoksaparyne sodowa oceniano u ponad 15 000 pacjentow,
ktérzy otrzymywali ten lek w badaniach klinicznych. Badania obejmowaty:
1776 padjentow otrzymujacych lek w ramach profilaktyki zakrzepicy zyt
gtebokich po zabiegach chirurgicznych ortopedycznych lub brzusznych u
pagjentow z grupy podwyzszonego ryzyka powiklan zakrzer

aesto: Krwotok'; Rzadko: Krwotok zaotrzewnowy|Czesto:
Krwotok? \Bardznczgxro Krwotok; Niezbyt czesto: Krwotok| wewnatrzczaszko-
wy, krwotok zaotrzewnowy|Czesto’: Krwotok|Czesto: Krwotok’; Rzadko:
Krwotok  zaotrzewnowy|zesto: ~ Krwotok’;  Niezbyt ~ czesto: ~ Krwotok
wewnatrzczaszkowy, krwotok zaotrzewnowy. * taki jak: krwiak, wybroczyna
poza miejscem wstrzykniecia, krwiak w ranie, krwiomocz, krwotok z nosa,
krwotok z przewodu pokarmowego. ®: czgstos¢ wystepowania na podstawie
badania retrospektywnego rejestru obejmujacego 3526 pacjentow (patrz
punkt 5.1 ChPL). Malopfytkowos¢ i trombocytoza. Klasyfikaga ukfadow
i narzadow|Profilaktyka u  pagentow  poddawanych  zabiegom
chirurgicznym Pmﬁlaktyka u paqentow |nlem|slyany(h|Leczeme zakrzepicy
2ytgtebokich, powikfanej bad: atorowoscia phucna|Przedfuzo-
ne leczenie zakrzeplcy oyt gh;boklch i zatorowosa p{ucnej u pagentdw z
aktywna (horobq
zawatu migsnia sercowego bez zalamka QLeczenie Swiezego zawatu mlgsma
sercoweqo z uniesieniem odcinka ST; Zaburzenia krwi i uktadu chionnego|Bar-
dro agsto: Trombocytozas  Czesto:  Maloplytkowosc|Niezbyt — zesto:
MatoptytkowosclBardzo czesto: Trombocytoza Czesto: Mabplytkow05(|Qg
stos¢ nieznana: |Niezbyt  czesto: |Czesto:
Trombocytoza“ Matopiytkowosc Bardzo  rzadko: Mafoplytkowosc

1169 padjentéw otrzymujacych lek w ramach profilaktyki zakrzeplcy zy{
glebokich, unieruchomionych z powodu ostrych schorze, 559 pagjentéw
otrzymujacych lek w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich powiktanej badz
niepowiklanej zatorowoscia ptucna, 1578 pacjentow otrzymujacych lek w
leczeniu niestabilnej dtawicy piersiowej oraz zawatu serca bez zafamka Q a
takze 10 176 pacjentow otrzymujacych lek w ramach leczenia $wiezego
zawatu migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST. W trakcie tych badan,
schemat dawkowania enoksaparyny sodowej réznit sie w zaleznosci od
wskazania. W zapobieganiu zakrzepicy 2yt gfebokich po operacjach lub u
unieruchomionych pacjentow z ostrymi schorzeniami enoksaparyne sodowg
stosowano w dawce 4000 j.m. (40 mg) podskdmie, raz na dobe. W leczeniu
zakrzepicy zyt gtebokich powiktanej badz niepowiktanej zatorowoscia ptucng
pagjendi otrzymywali enoksaparyne sodowg zardwno w dawce 100 jm./kg
mc. (1 mg/kg mc.) podskomie o 12 godzin jak i 150 j.m./kg mc. (1,5 mg/kg
mc.) podskémie raz na dobe. W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia
niestabilnej dtawicy piersiowej oraz zawatu migsnia sercowego bez zatamka Q

obserwowac w celu wykrycia powania objawéw ienia lub
tworzenia sie krwiaka. -Ostre zakazne zapalenie wsierdzia. Zazwyczaj nie
zaleca sig stosowania heparyny u pacjentow z ostrym zakaznym zapaleniem
wsierdzia ze wzgledu na ryzyko wystapienia krwotoku mazgowego. Jezeli
zastosowanie leku zostanie uznane za bezwzglednie konieczne, decyzje takg
nalezy podjac dopiero po dokfadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka w
danym przypadku -Sztuczne - zastawki - serca. Nie  przeprowadzono

danaparoidu lub lepirudyny). by plytek krwi. U pacjentow z
choroba nowotworowa i z lizbq plytek krwi ponizej 80 G/, leczenie
przeciwzak nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego przypadku;
jednoczesnie zaleca sie uwazne monitorowanie tych pacjentéw. Podczas

nich  badan oceniajacych  przeciwzakrzepowe Wh'iS(IWOS(I

dawki 100j.m./kgmc. (1 mg/kg mc] podskomle(o1290dzm aw

izna. < Podwyzszenie liczby plytek krwi >400 G/I. Dzied i
miodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skuteznosci
enoksaparyny sodowej u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.2 ChPL). Zgfaszanie
podejrzewanych dziafari niepozadanych: Po  dopuszczeniu  produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanle podejrzewanych dZ|abn
niepozadanych. Umozliwia to nieprzer ysa
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane  za  posrednictwem  Departamentu  Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181G, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona intemetowa: ttpszzsmzezdrowwgovg Dziatania niepozadane
mozna réwniez zgtaszac podmi
Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu leczniczego Neoparin z
data: 04/04/2022.

Rp — Lek wydawany z przepisu lekarza.
Podmlot odpamednalny‘ SciencePharma  spotka z ograniczong

badaniu i iniznym dotyczacym lecz zawatu

Scig, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa, Polska.

z uniesieniem odcinka ST schemat podawania enoksaparyny sodowej byt
nastepujacy: 3000 j.m. (30 mg) w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus), a
nastepnie 100 mg/kg mc. (1 mg/kg mc) podskomie co 12 godzin. W
badaniach klinicznych najezesciej zgfaszanymi dziafaniami niepozadanymi
byty krwotoki, matoptytkowosc i trombocytoza (patrz punkt 4.4 ChPL oraz
ponizej ,,Opls wybranych dziatan nlepozqdanych) Profil bezpieczeristwa

enoksaparyny sodowej u pagentow ze sztucznymi sera.
Notowano pojedyncze przypadki zakizepicy zastawek u pacjentow ze
sztuznymi - zastawkami - serca slosujq(ych enoksaparyne sodowg w

stosowania heparyn drobnoczasteczkowych istnieje ryzyko wystapi
matopfytkowosci wywotanej przez heparyne z udziatem przeciwciat.
Matoptytkowos¢ wystepuje zazwyczaj pomiedzy 5.i21. dniem od rozpoczecia
leczenia enoksaparyng sodowa. Ryzyko wystapienia matoptytkowosci
poheparynowej jest wyzsze w przypadku pagjentéw po operadjach, gtéwnie
po zabiegach kardiochirurgicznych, a takze u pacjentow z chorobami
nowotworowymi. Dlatego zaleca sie oznaczenie liczhy ptytek krwi przed
rozpoczeciem leczenia enoksaparyng sodowa, a nastepnie regulame
wykonywanie takiego oznaczenia w trakdie leczenia. W razie wystapienia
ohjawow kllnlanych sugerujacych ma{oplylkowos’c’ poheparynowa
I nowego eplzodu tetniczej i (lub) zylnej choroby

300 jm. (3 mg) /ml; [kg] i mgliml; 451350]13,5145; SO1500[15f;
55165016555 60[1800|18]6; 651950 70[2100[21(7;
7512250(22,5(7,5;  80]2400[24(8;  85]2550] 25 5 8 5 902700(27(9;
95/2850[28,5(9,5; 100|3D{)0|30HO 105[3150131,5/10, 5 110[3300[33|11;
115[3450(34,5[11,5; 120[3600[36|12; 125[3750) 39003913;
135) 405040 5|13,5; 14014200142]14; 145/4350 43 5 145 150/4500(45|15.
Wstrzykniecie do linii tetniczej krazenia p : W celu

zapobiegania tworzeniu sig skrzepow w krazeniu podczas

hemodializy, enoksaparyne podaJe sie we wstrzyknleclu do I|n|| tetniczej
krazenia pozaustrojowego. Zmiana leczenia enoksaparyng sodowa na
doustne leki przeciwzakrzepowe ~Zmiana leczenia enoksaparynq sodowq na
antagonistow witaminy K (ang. vitamin K antagonists, VKA). Nalezy
zintensyfikowa¢  kontrole  klinizng i badania laboratoryjne  [czas
protromblnowy wyrazony jako  migdzynarodowy  wspétazynnik

k bolesnej zmiany skomej w miejscu

przeci Rézne aynniki, w tym choroba
podslawowa i mewystaraajqce dane Kliniczne, ograniczaja ocene takich
przypadkow. Niektore z tych przypadkow dotyczyly leczenia kobiet w ciazy, u
ktdrych zakrzepica doprowadzita do zgonu matkl i p{odu -Koblerywaqzyze
sztucznymi serca. Nie h badan
oceniajacych przeciwzakizepowe whascwosc enoksaparyny sodowej u kobiet
W cigzy ze sztucznymi zastawkami serca. W badaniu Klinicznym z udziatem
kobiet w ciazy ze sztucznymi zastawkami serca otrzymujacych enoksaparyne
sodowq (100 jm./kg mc. (1 mg/kg mc) dwa razy na dobe) w celu
zmniejszenia ryzyka powMan zakrzepowozatorowych u 2z 8 kobiet
wystqpl’ly zakrzepy p zastawki i dzace do
Smierci matkl oraz p{odu Odnotowano  pojedyncze doniesienia po

wstrzy'knl ejkoIW|ek reakdi alergicznej lub j podczas
leczenia) nalezy oznaczy¢ liczbe plytek krwi. Pacjenci musz3 mie¢ swnadomosc
tego, Ze objawy takie moga wystapic oraz ze powinni wowcza

produktu leczniczego zawierajacego enoksaparyne sodowa
dotyczace zakrzepicy zastawek u kobiet w ciazy ze sztucznymi zastawkami

o tym swojego lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. W praktyce w
przypadku zaobserwowania potwierdzonego istotnego obnizenia liczby
plytek krwi (0 30% do 50% wartosc poczatkowej) leczenie enoksaparyng
sodowa naleiy natychmiast przerwac i naleiy zastosowac u padjenta inne

(INR)] w celu ja dziatania VKA. Poniewaz
wystepuje peW|en udstgp zasu, zanim VKA 05|qgn|e swoje
dziafanie, leczenie enoksaparyna sodowa nalezy k w

)
tak dtugo, jak bedzie to komeczne w celu utrzymania wartosci INR w
zalecanym zakresie terapeutycznym dla danego wskazania w dwach
kolejnych testach. W przypadku pacjentow, ktdrzy aktualnie przyjmuja VKA,
nalezy odstawic VKA i podac pierwsza dawke enoksaparyny sodowej, gdy
poziom INR zmniejszy sie ponizej zakresu terapeutycznego. -Zmiana leczenia
enoksaparynq sodowq na bezposrednie doustne leki i

(ang. direct oral anticoagulants, DOAC). W przypadku pacjentéw aktualnie
otrzymujacych enoksaparyne sodowa nalezy odstawic enoksaparyne sodowa
i rozpocza¢ podawanie DOAC 0 do 2 godzin przed zaplanowang godzing
podania nastepnej dawki enoksaparyny sodowej, zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego DOAC. W przypadku padjentdw, ktorzy aktualnie
przyjmuja DOAC, pierwsz dawke enoksaparyny sodowej nalezy podac w
zaplanowanym czasie przyjecia nastepnej dawki DOAC. Podanie w przypadku

zniezuleniapodpajeczynéwkowego, zewnatrzoponowego lub naktucia

ledzwiowego. Jezeli lekarz zdecyduje o podaniu leczenia przeci /e

leczenie przec bez heparyny. -Krwotok. Podobnie
jak w przypadku mnych lekow przmwzakrzepowych krwaW|en|e moze

serca, u ktorych st ten produkt w ramach profilaktyki przeciwzakrze-
powej. Kobiety w ciazy ze sztucznymi kamisercamoga by¢ naraz

podwyzszone ryzyko powiktan zakrzepowozatorowych. -Osoby w podesztym
wieku. U pacjentow w podesztym wieku nie obserwuje sie zwigkszonej
tendengji do krwawier w przypadku stosowania enoksaparyny w dawkach
profilaktycznych. U pacjentow w podesztym wieku (zwlaszcza w wieku 80 fat i
starszych) ryzyko powikfari krwotocznych moze by¢ wigksze w przypadku

wystquw ji.W przypadku
zbadac miejsce krwotoku i wdrozy¢ odeW|edn|e Ieaenle Enoksaparyng

jia enoksaparyny w dawkach leczniczych. Zaleca sie prowadzenie
WnlkllWej obserwaql klmuznej tej grupy pagentow oraz ewentualne

sodowa, tak jak w przypadku kazdej innej terapii przec nalezy
stosowac ostroznie w sytuacjach zwiekszonego ryzyka krwawienia, takich jak:
-zaburzenia hemostazy, -choroba wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy w
wywiadzie, -niedawno przebyty udar niedokrwienny, -ciezkie nadcisnienie
tetnicze, -niedawno stwierdzona retinopatia cukrzycowa, -przebyte zabiegi
neurochirurgiczne lub okulistyczne, -jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych wptywajacych na hemostaze (patrz punkt 4.5 ChPL). -Badania
laboratoryjne. W dawkach stosowanych w przypadku profilaktyki zylnej
choroby zakrzepowozatorowej enoksaparyna sodowa nie wptywa w istotny
sposdb na czas krwawienia ani na ogdlne parametry krzepniecia krwi, a takze
nie wptywa na agregacje plytek krwi ani na wiazanie fibrynogenu z ptytkami.
W przypadku stosowania wyzszych dawek moze wystapic wydtuzenie czasu
aesciowej po aktywadji (aPTT) oraz czasu krzepniecia po

gow przypadku znieczulenia lub podpajec

go badZ naktudia ledZzwiowego, zalecane jest uwaine monitorowanie
neurologizne  ze  wzgledu na ryzyko powstawania  krwiakéw
okotordzeniowych (patrz punkt 4.4 ChPL). -Dawki stosowane w proﬁlaktyre

aktywadji (ACT). Wydtuzenie czasu aPTT i ACT nie jest skorelowane liniowo ze
zwigkszeniem aktywnosd prze(iwzakrzepowej enoksaparyny - sodowej,
dlatego pomiary tych parametréw nie stanowia odpowiedniego ani
wwrygodnego sposobu monrlorowama aktywnosdi enoksaparyny sodowej.

Nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 12 godzin bez whhu¢
pomiedzy ostatnim wstrzyknieciem  enoksaparyny sodowej w dawkach
profilaktycznych i wkiuciem gty lub zatozeniem cewnika. W przypadku
technik ciagtego podawania lekow nalezy zastosowac podobny odstep czasu
wynoszacy co najmniej 12 godzin przed usunieciem cewnika. U pacjentow z
klirensem kreatyniny 15-30 ml/min nalezy rozwazy¢ dwukrotne wydfuzenie
odstepu czasu do wykonania wktucia/zatozenia lub usunigcia cewnika — do co
najmniej 24 godzin. Rozpoczecie podawania enoksaparyny sodowej w dawce
2000 j.m. (20 mg) 2 godziny przed operacja nie jest wiasciwe w przypadku
znieczulenia podpajeczyndwkowego. -Dawki stosowane w leczeniu. Nalezy
zachowac odstep co najmniej 24 godzin bez wykonywania wkiu¢ pomiedzy
ostatnim wstrzyknieciem enoksaparyny sodowej w dawkach profilaktycznych
i wktuciem igfy lub zatozeniem cewnika (patrz tez punkt 4.3 ChPL). W
przypadku technik ciagtego podawania lekéw nalezy zastosowac podobny
odstep czasu wynoszacy 24 godziny przed usunieciem cewnika. U pacjentow z
klirensem kreatyniny 15-30 ml/min nalezy rozwazyc dwukrotne wydfuzenie

/ub naktucie ledzwiowe.

Nie nalezy wykonywac znieczul
wego ani nakucia lediwiowego w okresie 24 godzin po podaniu
enoksaparyny sodowej w dawkach terapeutycznych (patrz tez punkt 4.3
ChPL). Odnotowano przypadki krwiakow okofordzeniowych w przypadku
jednoczesnego stosowania enoksaparyny sodowej i wykonania zabiegu
nieczulenia podpajec lub naktucia
ledzwiowego, skutkujq(ych dhugotrwatym lub trwalym porazeniem. Takie
powikfania wyslgpujq rzadko podczas stosowania enoksaparyny sodowej w
dawkach 4000 jm. (40 mg) raz na dobe lub mmejszych Ryzyko takich
powiktari zwigksza sie w przypadku: uzywania po operagji statych cewnlkow

dawek u pacjentow w wieku powyzej 75 lat
leczonych z powodu zawatu migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST
(patrz punkty 4.2 oraz 5.2 ChPL). -Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek zwiekszenie narazenia na enoksaparyne
sodowg wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia krwawien. Nalezy
prowadzi¢ wnikliwa obserwadje kliniczna tych pacjentow, jak réwniez mozna
rozwazy¢ monitorowanie biologiczne poprzez oznaczanie aktywnosc antyXa
(patrz punkty 4.2 oraz 5.2 ChPL). Nie zaleca sie stosowania enoksaparyny
sodowej u pacjentow ze schytkowa chorobg nerek (lirens kreatyniny
<15 mi/min) ze wzgledu na brak danych dotyczacych tej populagji poza
zapobieganiem powstawaniu zakrzepw w krazeniu pozaustrojowym
podczas hemodializy. Ze wzgledu na znacznie zwigkszong ekspozyce na
enoksaparyne sodowa u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens kreatyniny 15-30 ml/min) niezbedna jest modyfikacja dawkowania
w tej grupie pacgentéw podczas stosowania dawek leczniczych oraz
profilaktycznych (patrz punkt 4.2 ChPL). Nie jest konieczna zmiana
dawkowania u pacjentow z umiarkowanymi (Klirens kreatyniny od
3050 ml/min) ifagodnymi (Klirens kreatyniny od 50-80 ml/min) zaburzeniami
aynnosci nerek. -Zaburzenia czynnosc watroby. Nalezy zachowac ostroznos¢
podaas stosowania enoksaparyny sodowej u pacjentéw z zaburzeniami
aynnosc watroby 3 wzglgdu na zmgkszone ryzyko krwawienia.
Modyfikaga na podstawie moni poziomu aktywnosd
anty-Xa jest niemiarodajna i nie zalecana u pacjentow z marskoscia watroby
(patrz punkt 5.2 ChPL). -Pagienci o niskiej masie ciata. Obserwowano
zwiekszenie ekspozyci na enoksaparyne sodowa po  zastosowaniu
profilaktycznych dawek (niemodyﬁkowanych wzglgdem masy ciafa pacjema)
u kobiet o niskiej masie ciata (<45 kg) i mezczyzn o niskiej masie ciafa
(<57 kg) © moze sig W|qzac 2 zwugkszenlem ryzyka krwawienia. Z tego

zewnatrzoponowych, - jednoczesnego innych  p

lezniczych wplywajacych na hemostaze, np. nlestemldowych lekow

prze(lwzapalny(h (NLPZ), pourazowy(h uszkodzeri lub  wielokrotnie
h znieczulert podpajec go lub u

pacjentéw po zabiegach chirurgiznych kregostupa w wywiadzie lub

j obserwadji klinicznej tej grupy
pacjentéw (patrz punkt 5.2 ChPL). -Pagienci oty// Padjendi otyli nalezg do
grupy pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem choroby zakrzepowozatorowej.
Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ dawek profilaktycznych u
pacjentow otytych (ze wskaznikiem masy ciata (BMI) >30 kg/m2 pc.) nie

enoksaparyny w leczeniu zakrzepicy 2yt gtebokich i

Pozwolenie na dopuszzenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: nr 22989 (2000 j.m. (20 mg)/0,2 ml), nr 22990 (4000 j.m. (40
mg)/0,4 ml), nr 22991 (6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml), nr 22992 (8000 j.m.
(80 mg)/0,8 ml), nr 22993 (10 000 j.m. (100 mg)/1 ml). Informacje w Polsce
udziela: SciencePharma spétka z ograniczong  odpowiedzialnoscia,
ul. Chefmska 30/34, 00-725 Warszawa, tel.: + 48 22 84116 64

zatorowosci ptucnej u pacjentow z aktywng chorobg jest
podobny do profilu bezpieczeristwa stosowania obserwowanego w leczeniu
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej. Ostra uogdlniona osutka
krostkowa byfa zgfaszana w zwigzku z leczeniem enoksaparyna (patrz punkt
44 (hPL) Tabelauqne zes'LaW|en|e dziatar niepozadanych. Ponizej
iono inne dziatania ni fane obserwowane w badaniach
Klinicznych oraz zgfoszone po wprowadzeniu produktu leczniczego
zawierajacego enoksaparyne sodowa do obrotu (znak,*” oznacza dziatanie
nlepozqdane zgfoszone w okresie po zarejestrowaniu produktu Ietznl(zego
yne sodowa). (zestos¢
jest nastepujaco: bardzo Lzeslo (=1/10); zgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt
aesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W poszczegdlnych klasach uktadow narzadow zdarzenia
niepozadane sq przedstawione w kolejnosci zgodnie ze zmniejszajacym sie
nasileniem. Zaburzenia krwi i ukladu chfonnego: -Czgsto: Krwotok,
niedokrwistos¢ zwiazana z krwawieniem*, matoptytkowosc, trombocytoza.
-Rzadko: Eozynofilia*. -Rzadko: Przypadki matoptytkowosc immunoalergicz-
nej z zakrzepica; w niektorych przypadkach zakrzepica bya powikiana
zawatem narzadu lub niedokrwieniem koriczyny (patrz punkt 4.4 ChPL).
Zaburzenia uktadu immunologicznego: -Czesto: Reakgje alergiczne; Rzadko:
Reakdje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, w tym wstrzas*. Zaburzenia ukfadu
nerwowego: -Czgsto: Bole glowy*. Zaburzenia naczyniowe: -Rzadko: Krwiak
okotordzeniowy* (lub krwiak w kanale kregowym). Reakde te skutkowaty
r6znego stopnia deficytami neurologicznymi, w tym dhugotrwatym lub
trwafym porazeniem (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia watroby i drig
Z6fciowych: -Bardzo czgsto: Zwiekszenie aktywnosti enzyméw watrobowych
(gtéwnie aminotransferaz >3 razy powyzej gomej granicy normy); -Nlezhyt

Cena . Doptata
. Poziom .

Produkt detaliczna® odplatnosci pagjenta®
(4] ]

Neoparin, 20 mg/0,2 ml 847 Ryczalt** 320

x 10 amp-strzyk.

Neoparin, 40 mg/0,4 ml 88,56 Ryczalt** 48

x 10 amp-strzyk

Neoparin, 60 mg/0,6 ml 12690 Ryczalt™ 320

x 10 amp-strzyk

Neoparin, 80 mg/0,8 ml 165,49 Ryczalt** | 4,27

x 10 amp-strzyk

Neoparin, 100 mg/1,0 ox

mlx 10 amp-strzyk 02 Ryaalt >3

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych spedjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2025 1.

**do wysokosci ustalonego limitu
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aesto: Uszkodzenie komdrek watroby*; -Rzadko: Cholestatyczne uszkod:

watroby*. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: -Czesto: Pokrzywka, $wiad,
rumient; -Niezbyt czesto: Pecherzowe zapalenie skory; -Rzadko: ysienie*;
-Rzadko: Zapalenie naczyn skory*, martwica skory*, zwykle wystepujaca w
miejscu wstrzykniecia (zjawisko to byto zwykle poprzedzone wystapieniem
plamicy lub plam rumieniowych, z naciekami i towarzyszaca bolesnoscia).
Guzki w miejscu wstrzykniecia* (guzki zapalne, ktdre nie byly otorbionymi
zbiornikami enoksaparyny). Objawy te przemijaja po kilku dniach i nie
wymagajg odstawienia produktu leczniczego. -Czestos¢ nieznana: Ostra
uogdlniona osutka krostkowa (AGRP). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe,
tkanki tgcznej i kosdi: -Rzadko: Osteoporoza® wystepujaca po dfugotrwatym
leczeniu (dtuzszym niz 3 miesiace). Zaburzenia ogdine i stany w mijscu
podania: -Czesto: Krwiak w miejscu wstrzykniecia, bél w miejscu
wstrzykniecia, inne reake w miejscu wstrzykniecia (takie jak obrzek,
krwotok, reakcja nadwrazliwosci, stan zapalny, guzek, bdl lub odczyn);
-Niezbyt czesto: Miejscowe podraznienie, martwica skory w miejscu
wstrzykniecia. Badania diagnostyczne: -Rzadko: Hiperkaliemia® (patrz
punkty 4.4 i 45. ChPL). Opis wybranych dziatari niepozadanych. Krwotoki:
Obejmowaty one duze krwotoki, obserwowane u nie wiecej niz 4,2%
pagentéw (pacjentow po zabiegach chirurgicznych). Niektore z tych
przypadkow zakoriczyly sie zgonem. U pacjentéw chirurgicznych powikfania
krwotoczne uznawano za powazne: (1) jesli krwotok spowodowat istotne
zdarzenie kliniczne lub (2) jesli towarzyszyt mu spadek poziomu hemoglobiny
02 g/dl lub konieczne byto przetoczenie 2 lub wiecej jednostek produktow
krwiopochodnych. Krwotoki zaotrzewnowe i wewnatrzczaszkowe zawsze
uznawano za powazne. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwzakrzepowych, krwotok moze wystapic, jesli obecne sg nastepujace
aynniki ryzyka: zmiany organiczne powodujace krwawienie, procedury
inwazyjne lub jednoczesne stosowanie produktow leczniczych zaburzajacych
hemostaze (patrz punkty 44 i 45 ChPL). Klasyfikaca uktadow

ie badari leku Neoparin (w tym badari klinicznych) byto
wspofﬁnansowane przez Polskq Agencie Rozwoju Przedsiebiorczosci w ramach
Srodkdw UE z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regic Programu
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