Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Enoxaparin sodium Ledraxen 2 000 TV (20 mg)/0,2 ml, injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste

Enoxaparin sodium Ledraxen 4 000 TV (40 mg)/0,4 ml, injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Enoxaparin sodium Ledraxen 6 000 TV (60 mg)/0,6 ml, injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Enoxaparin sodium Ledraxen 8 000 TV (80 mg)/0,8 ml, injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Enoxaparin sodium Ledraxen 10 000 TV (100 mg)/1 ml, injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
enoksaparino natrio druska

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistinj preparata, nes

jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali
jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Enoxaparin sodium Ledraxen ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Enoxaparin sodium Ledraxen
Kaip vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Enoxaparin sodium Ledraxen
Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk

1. Kas yra Enoxaparin sodium Ledraxen ir kam jis vartojamas

Enoxaparin sodium Ledraxen sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos enoksaparino
natrio druska, kuri yra mazos molekulinés masés heparinas (MMMH).

Enoxaparin sodium Ledraxen veikia dviem biidais.

1) Sustabdo esamy kraujo kresuliy didéjimg. Tai padeda organizmui juos suskaidyti ir
apsaugoti nuo sukeliamo Zalingo poveikio.

2)  Neleidzia naujiems kreSuliams susidaryti kraujyje.

Enoxaparin sodium Ledraxen gali biiti vartojamas nurodytais atvejais.
) Gydyti nuo kraujyje susidariusiy kresuliy.

° Apsaugoti nuo kraujo kresuliy susidarymo Siais atvejais:
o pries operacijg ir po jos;
o kai sergate trumpalaike liga ir kurj laika negalésite judéti;

o jeigu dél vézio susidaré kraujo kresulys, kad nesusidaryty daugiau kresuliy;

° Sustabdyti kraujo kreSuliy susidaryma, kai sergate nestabilia kriitinés angina (buklé, kai j Sirdj
patenka nepakankamai kraujo) arba po Sirdies priepuolio.

° Apsaugoti nuo kraujo kresuliy susidarymo dializés aparato (naudojamo sunkiomis
inksty ligomis sergantiems Zmonéms) vamzdeliuose.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Enoxaparin sodium Ledraxen



Enoxaparin sodium Ledraxen vartoti draudziama jeigu:

e Esate alergiskas:
- natrio enoksaparinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
- heparinui arba kitiems mazos molekulinés masés heparinams, tokiems kaip nadroparinas,
tinzaparinas ar dalteparinas.
Alerginés reakcijos pozymiai yra iSbérimas, pasunkéjes kvépavimas ar rijimas, veido, liipy, liezuvio,
burnos ertmés, gerklés ar akiy patinimas.
e Jums pasireiSke reakcija | heparina, dél kurios per pastargsias 100 dieny labai sumazéjo Jusy
kreséjimo lasteliy (trombocity) skaicius;
e jusy kraujyje yra antikiiny prie§ enoksaparing;
e stipriai kraujuojate arba sergate liga, kuriai yra didelé kraujavimo rizika, pvz.:
- skrandzio opa, neseniai atlikta smegeny ar akiy operacija arba neseniai istikes kraujavimas
(insultas).
e Enoxaparin sodium Ledraxen vartojate kraujo kreSuliams Jusy organizme gydyti ir per 24
valandas Jums bus atlickama:
- stuburo ar juosmens punkcija;
- operacija su epidurine ar spinaline nejautra.
Nevartokite Enoxaparin sodium Ledraxen, jeigu jums tinka bet kuri i$ auksciau iSvardyty bikliy.
Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Enoxaparin sodium
Ledraxen.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Enoxaparin sodium Ledraxen ir kity mazos molekulinés masés hepariny grupei priklausanciy
vaisty negalima Kkeisti vieny Kitais, kadangi jie néra visiskai tokie patys ir skiriasi jy
aktyvumas bei vartojimo instrukcijos.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen,
jeigu:

° kada nors buvo pasireiskusi reakcija j heparing, dél kurios labai sumazéjo kreséjimo Iasteliy
(trombocity) kiekis;

yra protezuoti Sirdies voztuvai;

yra endokarditas (vidinio Sirdies sluoksnio infekcinis uzdegimas);

yra buvusi skrandZzio opa;

neseniai buvo istikes insultas;

yra didelis kraujospidis;

sergate cukriniu diabetu arba yra jo sukelty akiy kraujagysliy sutrikimy (vadinamoji
diabetiné retinopatija);

neseniai buvo atlikta akiy ar smegeny operacija;

esate senyvas (vyresnis kaip 65 mety) ir ypac jeigu esate vyresnis kaip 75 mety;

yra inksty funkcijos sutrikimy;

yra kepeny funkcijos sutrikimy;

kiino svoris yra per mazas ar per didelis;

kalio kiekis kraujyje yra didelis (tai galima patikrinti kraujo tyrimu);

vartojate vaisty, galinCiy daryti jtaka kraujavimui (Zr. toliau esantj skyriy ,,Kiti vaistai ir
Enoxaparin sodium Ledraxen®);

° turite kokiy nors stuburo sutrikimy arba Jums buvo atlikta stuburo operacija.

Jeigu bet kuri i§ auks$ciau iSvardyty bukliy Jums tinka (arba dél to abejojate), pasitarkite
su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen.

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Tyrimai ir patikrinimai



Jums gali biiti atliktas kraujo tyrimas pries§ pradedant vartoti §j vaistg ir tam tikrais laiko
tarpais ji vartojant; tai yra kres¢jimo lasteliy (trombocity) ir kalio kiekio kraujyje
tikrinimas.

Vaikai ir paaugliai
Enoxaparin sodium Ledraxen saugumas ir veiksmingumas vaikams ar paaugliams neistirti.

Kiti vaistai ir Enoxaparin sodium Ledraxen

Jeigu vartojate kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

° Varfarino, kito antikoagulianto, vartojamo kraujui skystinti.

° Acetilsalicilo riigsties (dar vadinamos aspirinu arba ASR), klopidogrelio ar kity vaisty,
apsauganciy nuo kraujo kresuliy susidarymo (taip pat Zr. 3 skyriaus poskyri ,,Kraujo
kre$¢jima slopinancio vaistinio preparato keitimas®).

Injekcinio dekstrano, vartojamo kaip kraujo pakaitalas.

Ibuprofeno, diklofenako, ketorolako ar kity vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo ir vartojamy skausmui malSinti ir patinimui mazinti sergant artritu ir
esant kitoms bukléms.

° Prednizolono, deksametazono ar kity vaisty, skirty astmai, reumatoidiniam artritui ir
kitoms bukléms gydyti.

. Kalio kiekj kraujyje didinanciy vaisty, pvz., kalio drusky, $lapimo i$siskyrimag
skatinan€iy vaisty, kai kuriy vaisty nuo Sirdies sutrikimy.

Operacijos ir anestetikai
Jeigu Jums ketinama atlikti stuburo punkcija ar operacija, kurios metu bus taikoma epiduriné
ar spinaliné anestezija, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Enoxaparin sodium Ledraxen.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistinj preparatg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia ir Jums yra protezuotas Sirdies voztuvas, gali biiti padidéjusi kraujo
kresuliy susidarymo rizika. Jiisy gydytojas tai aptars su Jumis.

Jeigu zindote kudikj arba planuojate maitinti kriitimi, tai prie$ vartodama $§j vaistinj
preparata pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Enoxaparin sodium Ledraxen gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Patariama, kad Juisy vartojamo vaistinio preparato pavadinimg ir serijos numerj uzregistruoty sveikatos
prieziiiros specialistas.

3. Kaip vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sio vaistinio preparato vartojimas

° Paprastai Enoxaparin sodium Ledraxen suleidzia gydytojas arba slaugytojas, kadangi tai
injekcinis vaistas.
Enoxaparin sodium Ledraxen paprastai leidziamas po oda (i poodj).

° Enoxaparin sodium Ledraxen gali biiti leidziamas | veng po tam tikro tipo Sirdies priepuolio
arba operacijos.
° Enoxaparin sodium Ledraxen galima suleisti j i§ organizmo iSeinantj vamzdelj

(artering atSaka) dializés seanso pradzioje.Enoxaparin sodium Ledraxen negalima



leisti j raumenis.

Kiek vaistinio preparato Jums bus paskirta

1.

Gydytojas nuspres, kiek Enoxaparin sodium Ledraxen Jums skirti. Dozé priklausys
nuo prieZzasties, dél kurios §io vaisto yra vartojama.
Jeigu yra inksty funkcijos sutrikimy, Jums gali biiti skirta mazesné Enoxaparin sodium

Ledraxen dozé.

Gydymas nuo kraujyje susidariusiy kresuliy

Iprastiné dozé yra po 150 TV (1,5 mg) kiekvienam kilogramui Jiisy kiino svorio kartg per para
arba 100 TV (1 mg) kiekvienam kilogramui Jusy kiino svorio du kartus per para.
Kiek laiko reikés vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen, nuspres gydytojas.

2.

KreSuliy susidarymo kraujyje slopinimas dél operacijos ar laikotarpiu, kai dél ligos
apribojama galimybé judéti:

Doz¢ priklausys nuo to, kokia yra kresulio atsiradimo rizika. Jums kasdien bus
leidziama 2 000 TV (20 mg) arba 4 000 TV (40 mg) Enoxaparin sodium Ledraxen
doze.

Jeigu Jums bus atliekama operacija, pirma dozé paprastai yra suleidziama iki
operacijos likus 2 valandoms arba 12 valandy.

Jeigu Jisy gebéjimas judéti yra apribotas dél ligos, paprastai kasdien leidZziama

4 000 TV (40 mg) Enoxaparin sodium Ledraxen dozé.

Kiek laiko reikés vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen, nuspres gydytojas.

Kraujo kresuliy susidarymo sustabdymas, kai sergate nestabilia kriitinés angina arba po
Sirdies priepuolio
e Skirta Enoxaparin sodium Ledraxen dozé priklausys nuo Jasy amziaus ir Jus
iStikusio Sirdies priepuolio tipo.

NSTEMI (miokardo infarktui be ST segmento pakilimo) tipo Sirdies priepuolis:
e Jprastine dozeé yra 100 TV (1 mg) kiekvienam kilogramui Jusy ktino
svorio, ji leidziama kas 12 valandy.
e Paprastai gydytojas nurodo kartu vartoti ir acetilsalicilo riigSties (aspirino).
e Kiek laiko reikés vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen, nuspres gydytojas.

STEMI (miokardo infarktui su ST segmento pakilimu) tipo Sirdies priepuolis, jeigu esate
jaunesni kaip 75 mety:
e | veng bus suleista pradiné 3 000 TV (30 mg) Enoxaparin sodium Ledraxen dozé.
e Tuo pat metu bus pradéta Enoxaparin sodium Ledraxen leisti po oda (j
poodj). Iprastiné dozé yra 100 TV (1 mg) kiekvienam kilogramui Jiisy kiino
svorio, ji leidziama kas 12 valandy.
Paprastai gydytojas nurodo kartu vartoti ir acetilsalicilo rugsties (aspirino).
e Kiek laiko reikés vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen, nuspres gydytojas.

STEMI tipo Sirdies priepuolis, jeigu esate 75 mety arba vyresni:
e |prastiné dozé yra 75 TV (0,75 mg) kiekvienam kilogramui Jusy kiino
svorio, ji leidziama kas 12 valandy.
e Didziausia Enoxaparin sodium Ledraxen dozé, kuri gali biiti suleista
pirmyjy dviejy injekcijy metu, yra 7500 TV (75 mg).
e Kiek laiko reikes vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen, nuspres gydytojas.

Pacientai, kuriems atlickama vadinamoji perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija (PVAI)

Gydytojas, atsizvelgdamas j paskutinés Enoxaparin sodium Ledraxen dozés suleidimo
laikg, gali nuspresti prie§ PVAI procediirg skirti papildoma Enoxaparin sodium Ledraxen



doze. Ji bus suleista j vena.

4. Kraujo kresuliy susidarymo dializés aparate slopinimas

° Iprastiné dozé yra 100 TV (1 mg) kiekvienam kilogramui Jusy kiino svorio.

° Enoxaparin sodium Ledraxen suleidziamas j i§ organizmo iSeinantj vamzdelj
(artering atSaka) dializés seanso pradzioje. Tokios dozés paprastai pakanka 4
valandy seansui. Vis délto gydytojas gali nuspresti skirti papildomg 50-100 TV
(0,5-1 mg) kiekvienam kilogramui Jusy kiino svorio dozg, jeigu reikia.

Kaip paciam susiSvirksti Enoxaparin sodium Ledraxen

Jeigu Enoxaparin sodium Ledraxen galite susileisti patys, gydytojas arba slaugytoja parodys, kaip tai
padaryti. Nebandykite susiSvirksti vaisto patys, jeigu nebuvote apmokyti, kaip tai daryti. Jei nesate
tikri, ka daryti, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja. Tinkamai atlikus injekcijg po oda
(vadinamg "poodine injekcija"), sumazés skausmas ir kraujosruvos injekcijos vietoje.

Pries Svirks¢iant Enoxaparin sodium Ledraxen

e Surinkite jums reikalingus daiktus: Svirksta, alkoholiu suvilgyta tampong ar muilg ir vandenj
bei astriy atlieky talpykle.

e Pasitikrinkite ant vaisto nurodyta tinkamumo laikg. Nenaudokite, jei nurodytas tinkamumo
laikas pasibaigeé.

e Patikrinkite, ar SvirkStas nepaZzeistas ir ar jame esantis vaistas yra skaidrus tirpalas. Jei ne,
naudokite kitg Svirksta.

e [sitikinkite, kad zinote, kiek ketinate Svirksti.

e Patikrinkite pilva, kad suzinotuméte, ar paskutiné injekcija nesukélé paraudimo, odos spalvos
poky¢iy, patinimy, $lapiavimo ar ta vieta vis dar skausminga. Jeigu taip, pasitarkite su
gydytoju arba slaugytoja.

Instrukcijos naudojant SvirksStus be saugumo sistemos

* Injekcijos vietos paruoS§imas:

Pries atlikdami injekcija, nusiplaukite ir iSdZiovinkite rankas. Medvilniniu tamponu nuvalykite
(netrindami) injekcijos vieta.

Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitg pilvo sritj.

* Nuo adatos nuimkite apsauginj dangtelj
Adatos gale gali atsirasti lasas. Tokiu atveju paSalinkite lasg pries$ injekcija patapsnodami pir§tu
Svirksto korpusg (adata nukreipta Zemyn).

* Atlikite injekcija:

Uzpildytas Svirkstas yra paruostas nedelsiant naudoti. Pasirinkite sritj desingje arba kairéje pilvo
pus¢je. Tai turéty biti bent 5 cm atstumu nuo bambos ir j Sonus. Laikykite Svirkstg taip, kad adata
bty nukreipta Zemyn (vertikaliai 90 © kampu), j odos raukslés storj, suimta nykscio ir rodomojo
pirSto. Odos raukslé turi biti laikoma suimta visg injekcijos laika.




* Nedelsdami iSmeskite Svirksta j tam skirtg talpykle.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Instrukcijos naudojant Svirk$tus su saugumo sistema

* Injekcijos vietos paruosimas:

Pries atlikdami injekcija, nusiplaukite ir i8dZiovinkite rankas. Medvilniniu tamponu nuvalykite
(netrindami) injekcijos vieta.

Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitg pilvo sritj.

» Pirmiausia palenkite adatos antgalj i Song mazdaug 90 laipsniy kampu. Svarbu: nenuimkite
dangtelio pries sulenkdami antgal;.

* Nuo adatos nuimkite apsauginj dangtelj
Adatos gale gali atsirasti lasas. Tokiu atveju pasalinkite lasa prie§ injekcija patapSnodami pirstu
$virksto korpusg (adata nukreipta Zemyn).

* Atlikite injekcija:

Uzpildytas Svirkstas yra paruostas nedelsiant naudoti. Pasirinkite sritj deSinéje arba kairéje pilvo
puséje. Tai turéty biiti bent 5 cm atstumu nuo bambos ir j Sonus. Laikykite §virksta taip, kad adata
biity nukreipta Zemyn (vertikaliai 90 © kampu), | odos raukslés storj, suimtg nykscio ir rodomojo
pirsto. Odos raukslé turi bti laikoma suimta visg injekcijos laika.

a0° /
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* Uzdékite adatos antgalj:
Viena ranka padékite antgalj ant kieto, stabilaus pavirSiaus. Svarbu: nenaudokite pirsto, kad
pritvirtintuméte adatos antgalj. Tada paspauskite antgalj. Lenkite antgalj, kol adata girdimai
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uzsifiksuos plastikinéje dalyje.

Kai baigsite

1) Norédami iSvengti kraujosruvy, susileide patys, injekcijos vietos netrinkite.

2) Panaudota $virksta jmeskite j astriy atlieky talpykle. Sandariai uzdarykite indo dangt;j ir padékite
talpykle vaikams nepasiekiamoje vietoje. Kai talpyklé bus pilna, iSmeskite ja kaip nurodé gydytojas
arba vaistininkas.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Kraujo kreséjima slopinancio vaistinio preparato keitimas
- Krauja skystinanéiy vaisty, vadinamy vitamino K antagonistais (pvz., varfarino)
vartojimo vietoj ,,Enoxaparin sodium Ledraxen‘ pradéjimas
Gydytojas nurodys atlikti kraujo tyrima, vadinamg TNS, ir pagal jo rezultatus nurodys,
kada nutraukti Enoxaparin sodium Ledraxen vartojima.

- »Enoxaparin sodium Ledraxen® vartojimo vietoj krauja skystinanciy vaisty, vadinamy
vitamino K antagonistais (pvz., varfarino) pradéjimas
Nutraukite vitamino K antagonisto vartojima. Gydytojas nurodys atlikti kraujo
tyrima, vadinamg TNS, ir pagal jo rezultatus nurodys, kada pradéti Enoxaparin
sodium Ledraxen vartojima.

- Tiesioginio poveikio geriamyjy kraujo kre$¢jima mazinanciy vaisty (pvz.,
apiksabano, dabigatrano, edoksabano, rivaroksabano) vartojimo vietoj ,,Enoxaparin
sodium Ledraxen* pradéjimas
Nutraukite Enoxaparin sodium Ledraxen vartojimg. Tiesioginio poveikio geriamyjy
kraujo kres¢jimg mazinanciy vaisty vartojima pradékite iki numatyto kitos
Enoxaparin sodium Ledraxen injekcijos laiko likus 0—2 valandoms ir po to vartojima
teskite kaip jprasta.

- »Enoxaparin sodium Ledraxen‘ vartojimo vietoj tiesioginio poveikio geriamyjy kraujo
kre$éjima mazinanciy vaisty pradéjimas
Nutraukite tiesioginio poveikio geriamojo kraujg skystinan¢io vaistinio preparato
vartojima. Nepradékite Enoxaparin sodium Ledraxen vartojimo tol, kol po paskutiniosios
geriamojo krauja skystinancio vaistinio preparato dozés pavartojimo nepraeis 12 valandy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Enoxaparin sodium Ledraxen doze

Jeigu manote, kad pavartojote per didele ar per maza Enoxaparin sodium Ledraxen dozg,
nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, net jeigu neatsirado
jokiy sutrikimy pozymiy. Jeigu vaikas atsitiktinai susileido arba nurijo Enoxaparin sodium
Ledraxen, nedelsdami vezkite jj i ligoninés skubios pagalbos skyriy.

Pamirsus pavartoti Enoxaparin sodium Ledraxen
Jeigu pamirSote susileisti vaistinio preparato doze¢, susileiskite jg, kai tik prisiminsite.
Negalima ta paciag dieng vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.
Dienorascio pildymas Jums padés nepraleisti dozeés.

Nustojus vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaistinio preparato vartojimo, kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja.

Svarbu, kad Jis testuméte Enoxaparin sodium Ledraxen injekcijas tol, kol gydytojas nuspres
jo vartojimg nutraukti. Jeigu nutrauksite vaistinio preparato vartojima, gali susidaryti kraujo
kreSulys, kuris gali buti labai pavojingas.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Nustokite vartoti Enoxaparin sodium Ledraxen ir nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja,
jeigu jums pasireiks$ty bet kokiy sunkios alerginés reakcijos pozymiy (pvz., iSbérimas, pasunkéjes
kvépavimas ar rijimas, veido, lupy, liezuvio, burnos ertmés, gerklés ar akiy patinimas).

Nutraukite enoksaparino vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote kurj nors
18 Siy simptomuy:
° raudonas, zvynuotas, i$plites iSbérimas su poodiniais gumbeliais ir piislelémis,
lydimas karS¢iavimo. Paprastai simptomai atsiranda gydymo pradzioje (iminé
generalizuota egzanteminé pustuliozé).

Enoxaparin sodium Ledraxen, kaip ir kiti panasiis vaistai kraujo kreséjimui mazinti, gali sukelti
kraujavimg. Tai gali biiti pavojinga gyvybei. Kai kuriais atvejais kraujavimas gali biiti neakivaizdus.

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, jeigu:

° jums yra kraujavimas, kuris savaime nesibaigia;

) yra per didelio kraujavimo pozymiy, pvz., didelis silpnumas, nuovargis, isblyskimas ar galvos
svaigimas su galvos skausmu ar nepaaiskinamu patinimu.

Jusy gydytojas gali nuspresti jus atidziau stebéti arba pakeisti JUsy vartojama vaista.

Toliau iSvardytais atvejais nedelsdami pasitarkite su gydytoju.
° Jeigu atsiranda bet kokiy kraujagysliy uzsikimsimo kresuliu poZymiy, pvz.:
- Vienos kojos méslungio pobiidzio skausmas, karstis ar patinimas (tai yra giligjy
veny trombozes simptomai);
- dusulys, kriitinés skausmas, apalpimas ar kraujo atkoséjimas (tai yra plauciy
embolijos simptomai).
° Jeigu atsiranda iSbérimas poodinémis tamsiai raudonomis démémis,
nei$nykstan¢iomis jas paspaudus.
Gydytojas gali nurodyti atlikti kraujo tyrima, kad patikrinty trombocity skaiciy.

Bendrasis galimo Salutinio poveikio sarasas

Labai dazni Salutini ikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
° Kraujavimas.

° Kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.

Dazni $alutinio poveikio reiskiai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny)

° Lengviau nei jprasta atsirandancios kraujosruvos. Tokio poveikio priezastis gali buti
kraujo sutrikimas (mazas trombocity skai¢ius).
° Rausvos odos démeés. Didesné tokio poveikio tikimybé yra Enoxaparin sodium Ledraxen

injekcijos vietoje.

Odos iSbérimas (ruplés, dilgeling).

Nieztinti raudona oda.

Kraujosruvos ar skausmas injekcijos vietoje.
Sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy skaicius.
Didelis trombocity skai¢ius kraujyje.


http://www.nhs.uk/conditions/chest-pain/Pages/Introduction.aspx

° Galvos skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
° Staiga atsirades stiprus galvos skausmas. Tai gali biiti kraujavimo j smegenis poZymis.
Tempimo ar patinimo pojtitis skrandyje. Tokj poveikj gali sukelti kraujavimas j skrandj.

° Didelis, raudonas, netaisyklingos formos odos pazeidimas su puslémis arba be juy.
° Odos dirginimas (lokalus dirginimas).
° Odos arba akiy pageltimas ir Slapimo patamséjimas. Tai gali biiti kepeny funkcijos

sutrikimo poZymiai.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

) Sunki alerginé reakcija. Galimi pozymiai yra iSbérimas, rijimo ar kvépavimo sutrikimas,
lupy, veido, gerklés ar liezuvio patinimas.
) Kalio kiekio kraujyje padidéjimas. Toks poveikis yra labiau tikétinas Zzmonéms,

kuriems yra inksty funkcijos sutrikimy arba kurie serga cukriniu diabetu. Gydytojas

galés tai patikrinti atlikdamas kraujo tyrima.
) Baltyjy kraujo kiineliy, vadinamy eozinofilais, skaiciaus padid¢jimas kraujyje. Gydytojas

galés tai patikrinti atlikdamas kraujo tyrimg.

Plauky slinkimas.

Osteoporozé (buklé, kai kaulai yra labiau linke 1Gzti) po ilgalaikio vartojimo.

Dilgciojimas, tirpimas ir raumeny silpnumas (ypac apatingje kiino dalyje) atlikus

juosmening punkcijg arba sukélus spinaling anestezija.
° Slapinimosi arba tustinimosi kontrolés sutrikimas (negaléjimas kontroliuoti, kada eiti j tualetg).
Sukietéjimy arba gumby atsiradimas injekcijos vietoje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri

skelbiama https:/www.vvkt.1t/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu

(adresu NepageidaujamaR@vvkt.1t) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Enoxaparin sodium Ledraxen

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Pastebéjus matomy tirpalo iSvaizdos poky¢iy, $io vaisto vartoti negalima.

Enoxaparin sodium Ledraxen uzpildyti Svirkstai skirti tik vienkartiniam naudojimui.
Nesuvartotg vaista reikia sunaikinti. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis
atlickomis. Kaip i§mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

2 000 TV (20 mg)/0.2 ml, injekcinis tirpalas

- Veiklioji medziaga yra natrio enoksaparinas

- Kiekviename ml yra 100 mg natrio enoksaparino

Kiekviename uzpildytame 0,2 ml §virkste yra 2 000 TV anti-Xa aktyvumo (atitinkamai
20 mg) enoksaparino natrio druskos

- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

4 000 TV (40 mg)/0.4 ml, injekcinis tirpalas

- Veiklioji medziaga yra natrio enoksaparinas

- Kiekviename ml yra 100 mg natrio enoksaparino

Kiekviename uzpildytame 0,4 ml §virkste yra 4 000 TV anti-Xa aktyvumo (atitinkamai
40 mg) enoksaparino natrio druskos

- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

6 000 TV (60 mg)/0.6 ml, injekcinis tirpalas

- Veiklioji medziaga yra natrio enoksaparinas

- Kiekviename ml yra 100 mg natrio enoksaparino

Kiekviename uzpildytame 0,6 ml §virkste yra 6 000 TV anti-Xa aktyvumo (atitinkamai
60 mg) enoksaparino natrio druskos

- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

8 000 TV (80 mg)/0.8 ml. injekcinis tirpalas
- Veiklioji medziaga yra natrio enoksaparinas
- Kiekviename ml yra 100 mg natrio enoksaparino
Kiekviename uZzpildytame 0,8 ml §virkste yra 8 000 TV anti-Xa aktyvumo (atitinkamai
80 mg) enoksaparino natrio druskos
- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

10 000 TV (100 mg)/1 ml, injekcinis tirpalas

- Veiklioji medziaga yra natrio enoksaparinas

- Kiekviename ml yra 100 mg natrio enoksaparino

Kiekviename uzpildytame 1,0 ml §virkste yra 10 000 TV anti-Xa aktyvumo (atitinkamai
100mg) enoksaparino natrio druskos

- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

Enoxaparin sodium Ledraxen i§vaizda ir kiekis pakuotéje

2000 TV (20 mg)/0,2 ml, injekcinis tirpalas:

Bespalvis arba Sviesiai gelsvas skaidrus skystis

0,2 ml tirpalo skaidriame bespalviame I tipo neutralaus stiklo graduotame $virkste su fiksuota adata ir
adatos gaubteliu, uzdarytame chlorbutilo gumos kamsciu ir violetinés spalvos polipropileno stiimoklio
koteliu (su saugumo sistema arba be jos).

Pakuotése yra 1, 2, 6, 10, 20 arba 50 uzpildyty Svirksty.

L inickeinis tirpalas:

Bespalvis arba $viesiai gelsvas skaidrus skystis

0,4 ml tirpalo skaidriame bespalviame I tipo neutralaus stiklo $virksto cilindre su fiksuota adata ir
adatos gaubteliu, uzdarytame chlorbutilo gumos kamsc¢iu ir geltonos spalvos polipropileno stimoklio
koteliu (su saugumo sistema arba be jos)

Pakuotése yra 1, 2, 6, 10, 20, 30 arba 50 uzpildyty Svirksty.

T m ml, injekeinis tirpalas:
Bespalvis arba Sviesiai gelsvas skaidrus skystis
0,6 ml tirpalo skaidriame bespalviame I tipo neutralaus stiklo graduotame svirksto cilindre su fiksuota
adata ir adatos gaubteliu, uzdarytame chlorbutilo gumos kams¢iu ir oranzinés spalvos polipropileno
stimoklio koteliu (su saugumo sistema arba be jos)
Pakuotése yra 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 arba 50 uzpildyty Svirksty.
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8 000 TV (80 mg)/0,8 ml, injekcinis tirpalas:

Bespalvis arba Sviesiai gelsvas skaidrus skystis

0,8 ml tirpalo skaidriame bespalviame I tipo neutralaus stiklo graduotame Svirksto cilindre su fiksuota
adata ir adatos gaubteliu, uzdarytame chlorbutilo gumos kamsciu ir rudos spalvos polipropileno
stimoklio koteliu (su saugumo sistema arba be jos)

Pakuotése yra 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 arba 50 uzpildyty Svirksty.

10 000 TV (100 mg)/1 ml, injekcinis tirpalas:

Bespalvis arba Sviesiai gelsvas skaidrus skystis

1 ml tirpalo skaidriame bespalviame I tipo neutralaus stiklo graduotame §virksto cilindre su fiksuota
adata ir adatos gaubteliu, uzdarytame chlorbutilo gumos kamsc¢iu ir pilkos spalvos polipropileno
stimoklio koteliu (su saugumo sistema arba be jos)

Pakuotése yra 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24 arba 30 uzpildyty Svirksty.

0,2 ml ir 0,4 ml Svirkstai néra graduoti.
0,6 ml, 0,8 ml ir 1 ml §virkstai yra graduoti.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Venipharm

4, bureaux de la Colline
92210 Saint-Cloud
PRANCUZIJA

+33 147 11 0447
venipharm@venipharm.com

Gamintojas

Centre Spécialités Pharmaceutiques
ZAC des Suzots

35 rue de la Chapelle

F-63450 Saint-Amant Tallende
PRANCUZIJA

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Vokietija — Enoxaparin Ledraxen

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija) — Enoxaparin Ledraxen
Svedija — Enoxaparin Ledraxen

Ispanija— Enoxaparin Ledraxen

Pranciizija — Enoxaparin Arrow

Latvija — Enoxaparin sodium Ledraxen

Austrija — Enoxaparin Ledraxen

Kipras — Ledraxen

Cekijos Respublika — Enoxaparin sodium Ledraxen

Estija — Enoxaparin sodium Ledraxen

Suomija — Enoxaparin Ledraxen

Kroatija — Enoksaparinnatrii Ledraxen

Airija — Enoxaparin sodium Ledraxen

Norvegija — Enoxaparin Ledraxen

Lenkija — Enoxaparin sodium Ledraxen

Portugalija — Enoxaparin Ledraxen

Slovakija — Ledraxen

Slovénija — Enoxaparin Ledraxen
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-05-21.

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.1t/.
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http://www.ema.europa.eu

