
KULLANMA TALiMATI

CLEXANE 6000 anti-Xa IU/ 0.6 nd kullamma hazrr enjektiir
Deri altma enjekte edilir

c Etkin madde: Enoksaparin sodyum 60 mg (6000 anti-Xa IU'ya eqdefier)

o Yardtmct Madde.' Enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan tince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, fiinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaytruz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulanruz olursa, l tfen dohorunuza veya eczactntza dantsmtz.
o Bu ilag kitisel olarak size regete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullarumt srrasmda, doktora veya hastaneye gitti*inizde bu ilaa kullandtfiruzr
do horunuza s tiy I ey iniz.
. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag haklanda size iinerilen dozun dtsnda
veya diiSilh doz kullanmayrruz.

Bu Kullanma Talimatmda:

CLEXANE nedir ve ne igin kullan tr?
CLEXANE\ kullanmadan 6nce dihkat edilmesi gerekenler
CLEXANE nasrl kullarufu?
Olat yan etkiler nelerdir?
CLE){ANEIn saklanmast

Baghklan yer almaktadu.

1. CLEXAI{E nedir ve ne igin kullanrhr?

. CLEXANE, 0.6 ml'de 60 mg enoksaparin sodyum etkin maddesini igerir. Her I ml'lik
steril soliisyon, 100 mg enoksaparin sodyum'a eqdeler 10000 anti-Xa IU igerir. I mg
(0.01 ml) enoksaparin sodyum yaklatrk 100 anti-Xa IU' ya kargrLk gelir.

. CLEXANE, 60 mg enoksaparin sodyum'a e$degerdir. ilag kutusunun iginde 2 adet 0.6
ml'lik kullanrma hazrr enjektdr bulunur.

. CLEXANE diiqiik molekiil alrrhkh heparinler adr verilen bir ilaq grubuna dahildir.
Vtcudunuzdaki toplardamarlar iginde, istenmeyen kan prhtrlanrun olugmasrnl dnlernek
igin ve/veya olugan prhtrlan tedavi etmek igin kullarulrr.

. CLEXANE agalrdaki nedenlerden biri veya birkagmrn tedavisinde kullamlr:

- Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi giriqimlerden sonra toplardamarlanruzda
(venlerinizde) istenmeyen kan prhtrlanmn olugmastnt engellanek iqin

1.
.,

3.
4.
5.



- Ani hastahklarda (6me[in, kalp yetmezlifii, solunum yetmezligi, enfeksiyonlar ve
romatizmal hastahklar) yataBa balh kaldr[rmzda toplardamarlanmzda
(venlerinizde) geligen istenmeyen kan prhtrlanmn olugmasrm engellanek igin

- Beraberinde akciler damarlanmzrn bir prhtr ile trkanmasr mevcut olsun veya
olmasrn, Derin Ven Trombozu (DVT) adr verilen genellikle bacak
toplardamarlanmn bir prhfiyla trkanmastyla olugan klinik durumu tedavi etmek
igin

- Kararsrz anjinay (kalp damarlanntn trkanmasr sonucu geligen g6liis a!1rsr) ve
belli bir tipteki kalp kizini (Q dalgasrz miyokard infarkttisii) tedavi ermek igin
aspirinle birlikte kullamlmak iizere

- Diyaliz srrasrnda kammzrn cihazrn tiiplerinin iginden gegerken prhtrlagmasrnr
<inlernek igin (diyaliz; bdbreklerin kant ternizlerne iglevini yerine getirernemesi
nedeniyle, hastarun kanrmn belli arahklarla 6zel bir cihaz iginden gegirilerek
ternizlenmesi iglernidir.)

- Kendini EKG'de ST-segrnent yfikselmesi geklinde 6zel bir bulguyla g6steren ve
kalp kasrna yeterince kan gitmanesinden kaynaklanan; akut ST-ytikselmesi olan
miyokard infarktiisii (STEMI) adr verilen klinik durumu tedavi etmek iqin (Size
trbbi tedavi uygulanmr; olsa d4 ya da daha sonra Perkiitan Koroner Girigim (PCI)
adr verilen bir uygulama yaprlmrg olsa da; doktorunuz size bu ilaq regetelanig
olabilir.)

2. CLEXAIIE\ kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

CLEXAIIE'r rta$daki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Enoksaparin sodyuma veya heparine kargr ya da diler diiqiik molekiil alrrhkh heparin
tifu'evlerine karyr alerjiniz varsa

. Aktif durumda olan kanamaruz mevcutsa veya kontrolsiiz kanama riskiniz y0ksekse

. Yakrn zamanda kanamaya balh felg gegirmigseniz

CLEXAIIE'r agalrdaki durumlardr DiKKATLi fUllAXnIZ
. Kalbinizde yapay kalp kapakgrlr mevcutsa

. Viicudunuzda garpmalar/siirtiinmeler sonucunda kolayca morarma oluyorsa veya ktsa
stirede durmayan kanama meydana geliyorsa

. Mide veya oniki parmak balrrsalrruzda iilser varsa veya daha 6nceden vardr ise

. Bdbreklerinizle ilgili ciddi problanleriniz varsa

. Daha 6nce felg gegirdiyseniz

o Kontrol altrnda olmayan, alrr hipertansiyonunuz varsa
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. $eker hastahlrna ba[h olarak g<iziiniizde bozukluk geligtiyse (retinopati)

. Yakrn zamanda g6zlerinizden veya beyninizden ameliyat olduysamz

. 12 ya$rn altrnda veya 80 ya$m iistiinde iseniz

. A$m zayTfsa z (50 kg'rn alnnda iseniz)

. Viicudunuzda kanamarun durdurulmasr ile ilgili mekanizmalar iistiinde etki yapan baqka
ilaglar kullamyorsanrz (ilacrmzrn etkisini deligtirebilirler veya CLEXANE bu gibi
ilaglann etkisini deligtirebilir).

. CLEXANE'r kullandrfirmz srrada (spinal veya epidural, yani anestezik maddenin belden
bir i[neyle omuriligin etrafina enjekte dildigi) anestezi almamz gerektilinde @6yle bir
durumda uzun siireli veya kahcr felg g6rtilen vakalar olmugtur).

. Daha 6nce heparin kullanrmrna balh olarak kammzda trombosit adr verilen hiicrelerin
saysrnda ciddi diigme yapadrysantz.

. Kalbinizi besleyor koroner damarlan ilgilendiren prhtrlan ortadan kaldrrmak ve yeniden

yeterli kan aktmrnt sallamak amacryla; size perkiitan koroner revasktilarizasyon
giriqimleri olarak adlandrnlan uygulama yaprldrysa.

Ameliyat olmamz veya size anestezi uygulanmast gerekirse, doktorunuza veya dig hekiminize
CLEXANE kullandrlrruzr s6yleyiniz, tedavinizin aldrlrnrz ilaca uygun gekilde deligtirilmesi
gerekebilir.

Bu uyanlar geErniqteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, lttfen
doktorunuza damgrruz.

CLEXAIIE'm yiyecek ve igecek ile kullan masr

CLEXANE alrz yoluyla kullanrlmaz. Deri altma enjekte edilir'

Ilamilelik
ilact lailanmadan iince doktoruntad veya eczaantza danrstruz.

. Bu ilag ancak hekimin kesin bir gereksinim saptama.sl halinde gebelik srrasrnda

kullamlmahdrr.

. Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadrnlarda toplardamarlann prhtr i'le

trkanmasr (tromboernbolizm) riski yii&sek olabilir. CLEXANE'r kullanrlrken dikkatli
olunmahdrr.

. Hamileyseniz CLEXANE'I kullanmamamz gerekir. Bu yiizden tedaviye baglanmadan

6nce hamilelik durumu de[edendirilmelidir.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz, hemen doldorunuza veya eczac.ntza

darusmtz.
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Emzirme

ilaa kullanmadan iince dohorunuza yeyd eczaanrza dantsmtz.

Emzirme srrasrnda CLEXANE ile tedavi edilmeniz gerekiyors4 bir dnlern olarak siit vermel
brrakmanrz gerekir.

Arag ve makine kullanrmr

Arag ve makine kullammr igin gereken beceriler iistiinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

CLEXANE'm igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

6zel dnlern ahnmasrm gerektiren herhangi bir yardrmcr madde igermez.

Diler ilaglarla birlikte kullantmr

. EEer tedaviniz igin mutlaka kullamlmalan gerekmiyors4 kamn prhtrlagmasmr etkileyen
ilaglann CLEXANE tedavisine baglamadan tince kesilmesi 6nerilmektedir. Bu ajanlar
agalrdaki ilaglan igermektedir:

- Kan sulandrncr tabletler (aspirin, dipiridamol gibi) veya kamn prhtrlagmasrm

6nleyen ilaglar (6me!in varfarin) (

- ibuprofen, diklofenak, ketorolak gibi eklernleri tutan iltihabr hastahllarda aln ve
giglilin tedavisinde kullamlan ilaglar

- Enjeksiyon yoluyla verilen dekstran 40 (yolun igerikli serum)

- Tiklopidin ve klopidogrel (kamn iginde bulunan ve prhtrla5mada ro1 oynayan

trombosit adh hiicrelerin ktmelenmesini engelleyerek, kamn prhtrlagmastm azaltan
ilaclar)

- Prednizolon, deksametazon gibi astlm, romatoid artrit ve di[er durumlann
tedavisinde kullamlan sistemik glukokortikoidler

- Divalproex ve valproik asit gibi epilepsi (sara hastahlr) ilaglan

. Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar sdktiiriicii ilaglar @u ilaqlar
CLEXANE ile birlikte altmrsa kammzdaki potasyum diizeyi artabilir)

. Plikamisin (kalsiyum yiikseklili ve kanser tedavisinde kullamlan bir i1a9), siilfinpirazon
(gut hastahlrmn tedavisinde kullamlan bir ilaq).

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

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise l tfen dohorurutza veya eczaaruza bunlar hakhnda bilgi veriniz
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3. CLEXANE nas kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama sftIlfir igin talimatlar:

Kullanmanrz gereken CLEXANE dozu, sizde var olan hangi rahatsrzhk igin regete edildi[ine
balh olarak deligebilir.

Toplardamarlarda kan prhhsl olutmasrnrn dnlenmesi igin:

. Sizdeki prhtr olugmasr riskinin derecesine g6re; bir gtinde verilecek CLEXANE'rn dozu
20 mg ile 40 mg arasrnda de[igecektir. (Omefiin giinde I adet CLEXANE 2000 anti-Xa /
0.2 ml Kullamma Hazrr Enjell6r veya CLEXANE 4000 anti-Xa / 0.4 ml Kullamma Hazrr
Enjekt6r kullanacaksrnrz.) Bu tedavi genellikle 7-10 giiLn devam edecektir.

. EEer size biiyiik bir ortopedik ameliyat yaprldrysa bu ameliyat sonrasr CLEXANE ile
yaprlan tedavinin 3 haftaya kadar uzatllmasr gfiekebilir.

. EEer ameliyat olacaksamz ve size 6nerilen doz 20 mg ise; bu dozu ameliyattan 2 saat 6nce
veya size dnerilen doz 40 mg ise: bu dozu ameliyattan 12 saat 6nce almamz gerekecektir.

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

Toplardamarlarda oluqmug kan prht annt pargalamak igin:

. Yaygn olarak, viicut alrrllrmzrn kilogramr bagrna 1.5 mg dozda ve gtinde bir defa
verilecektir. (Omefin viicut agrrhErmz 80 kilogram ise, size gereken gtiLnliik doz 120
mg'drr. Giinde 1 adet CLEXANE 120mg/0.8 ml Kullamma Hazrr Enjekt6r
kullanacaksrnrz.)

. Viicut alrrhlrmz 60 kilogram ise, size gereken giinliik doz 60 mg'drr. Bu doz 12 saat

arayla tekrarlanacalr igin size gtinde 2 adet CLEXANE 6000 anti-Xa/ 0.6 ml Kullamma Haztr
Enjektdr verilebilir ve tedaviniz 10 gtin devam edebilir.

Kalp damarlannrn trkanmasr sonucu geligen giifiis alnsr (kararsrz anjina) ve kalp
krizinin bir gegidinin (Q-dalgasrz miyokard infarktiisii) tedavisi igin:

o Yaygrn olarak, viicut alrrhlrruztn kilogram bagrna 1 mg dozda verilecek ve bu doz 12

saat arayla tekrarlanacaktrr. (6meEin; viicut aglrhglnrz 60 kilogram ise, size gereken
giinliik doz 60 mg.drr. B,t doz 12 saat arayla tekrarlanacalr igin size gtinde 2 adet

CLEXANE 6000 anti-Xa / 0.6 ml Kullamma Hazrr Enjektdr gerekecektir.) Bu tedavi
normalde 2 ile 8 giin arasrnda devam ettirilecektir.

. Aynr zunxrda agzdan (gtinde bir kez 100 - 325 mg) aspirin almamz da gerekecektir.

Diyaliz srrasrnda cihazm tiipleri iginde pftn olu$masrnr engellemek igin:

. Diyaliz seanslnln baqlangrcrnda viicudunuzdan grkan hornrmun igine hemgire tarafindan
zerk edilecek doz, genellikle viicut altrhlrntzrn kilogramr bagtna I mg'dtr. Bu doz
genellikle 4 saatlik bir diyaliz seansr igin yeterli olacakttr.
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. Doktorunuz gerekli bulurs4 size ilave doz verilebilir.

Akut ST-segment yiikselmesi olan miyokard infarktiisiiniin (STEMI) tedavisi igin:

. Size STEMI geklinde adlandrnlan tipte bir miyokard infarktiisii teqhisi konulursa ilnce
damanman igine tek seferde 30 mg'hk doz verilecektir. Bununla birlikte deri altr yoluyla
vticut alrrhgmzrn kilogramr baqrna 1 mg'hk dozda CLEXANE verilecektir. Bunun
ardrndan 12 saatte bir viicut alrrhlrnrzrn kilogramr bagrna 1 mg'hk dozda CLEXANE
verilmesi dnerilmektedir.

o Doktorunuz size ek olarak aspirin (asetil salisilik asit) de verebilir. Aspirinin dozu giinde
bir kez 75 ile 325 mg arasrnda de[igebilir. Doktorunuz sizin igin uygun olan dozu
belirleyecektir.

o Yetmi$ beg yagrn iizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandrnlan tipte bir miyokard
infarkttisii teEhisi konulursa yukanda agrklandrgr gibi tedavinin ba;langrcrnda size damar
igine tek seferde ilag verilmesi dnerilmernektedir. Bunun yerine baSlangrg dozu olarak deri
alu yoluyla 12 saatte bir viicut alrrhlrruzrn kilogramr baStna 0.75 mg'hk dozda
CLEXANE verilecektir. (OrneEin; viicut alrrh[rnrz 60 kilogram ise, size gereken doz 60
mg'drr.

Perkiitan Koroner Gir\im (PCI adh girigim) uygulanan hastalar igin:

o Kalbi besleyen koroner damarlanmzdaki bir prhtry tedavi etmek iizere size kasrlrmzdan
ktigiik bir kesi yaprlarak bir giriqim uygulandrysa, bu durumda en son CLEXANE
dozunun zamamna g6re doktorunvz size ek doz verilip verilmeyece[ine karar verecektir.

o Deri altr yoluyla uygulanan son CLEXANE dozunun balonun gigirilmesinden 8 saatten

daha uzun bir stre iince verilmiq olmasr durumund4 damar igine tek seferde.viicudunuzun
alrrhlrmzm kilogramr bagrna 0.3 mg'hk dozda CLEXANE verilecektir. (Ome$n viicut
alrrhlrmz 100 kg ise, size verilecek CLEXANE dozu 30 mg'dtr.)

Bdbrek fonksiyonlanmzda bozukluk vars4 dollorunuz karuruzda bazr testler yaparak

yetmezlilin derecesini tespit edecektir ve buna g6re gereken doz ayarlamaslnt yapacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

CLEXANE derinizin altrna enjekte edilir.

- CLEXANE kas iqi enjeksiyon yoluyla uygulanmamaltdrr.

Hastanedeyseniz, size CLEXANE'I doktorunuz veya hangireniz enjekte edecektir. Eve

diindiisuniizde tedavinizi siirdiirmek igin kendi enjeksiyonunuzu kendiniz yapmamz

gerekebilir. Bunu yapabilmeniz igin doktorunuz veya hangireniz size bu iglerni yapmayl

dgetecektir. Eler sorulanruz olursa, doktorunuza ve hernqirenize sorabilirsiniz.

Uygun deri altr enjeksiyon, enjeksiyon bdlgesindeki alny
<inernlidir.
Enjeksiyon sonrasr i[-ne batmasr kazalannr iinlemek igin,
otomatik giivenlik sisterni igine yerleqtirilmigtir.

ve berelenmef azaltrnak igin

dnceden doldurulmug grnnga
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Agalrdaki talimatlar almrq oldu!'unuz bu tip bir elitimde 6lrendiklerinizi hatrrlamama
kolaylagtrracak talimatlardrr.

CLEXANE flakonu nereye eniekte edeceksiniz?

CLEXANE'r kann btilgenizde derinizin altrna enjekte etmelisiniz.
CLEXANE'r kesinlikle kas igine enjekte etrneyiniz. Kasta kanamaya neden olabilir.
Derinizi nazik bir gekilde parmaklannlzrn araslna srktqtrnnrz ve enjeksiyon boyunca bu
gekilde tutunuz. B6ylece ilag kas igine defil, kann cildinizdeki ya! dokusu igine verilecektir.

Enjeksiyon yeri, kamrntzrn sa! veya sol tarafinda; g6bek delipinizden en az 5 crn. uzakta

kenarlara daha yakrn olmahdrr.
Enjeksiyon yerini segerken gunlara dikkat ediniz:
. Bu noktaya kolayca ulagrlabilmelisiniz.
. G6bek deli[inize gok yakrn olmamahdrr, var olan bir yara izi ya da morartrnm iistfinde

olmamahdrr.
Enjeksiyonu kamtruzrn sa! ve sol yant arasrnda d6nii9[ml[ olarak yapmaltsrmz.

Daha dnceki enjeksiyonu yaptrgrnz noktayr krzankhk, a!n, slcakhk, gigkinlik, deride renk

deligiklili, srzrntr, bir iltihap veya deri reaksiyonunu g<isterecek bir igaretin varhlr agrsrndan

inCeleyiniz. E[er bu igaretlerden herhangi birini gdrtirseniz hemen doktorunuza haber veriniz.

CLEXANE'I kullanarak kendi kendinize nasll deri altr enieksivon vapacaksrmz?

CLEXANE'r baska enjeksiyonluk srvrlarla kangtrnlmamahdrr.

Kendinize CLEXANE enjeksiyonu yapmak igin uygun teknik konusunda 6nceden efiitilmeniz
gerekir. Elitimle ilgili talimatlan yetkin bir saghk gahqamndan veya dollorunuzdan

iLulrsrn r. ilacrmzla veya kendinize enjeksiyon yapmamzla ilgili sorulanruz varsa, lttfen
doktorunuza sorunuz.

Uygulama igin agalrdaki 8 adrmr izleyiniz

Lsabunla ellerinizi ykaymz ve kurulaymz.

2. Rahat bir pozisyonda oturunuz
noktaya kolayca ula5abilmelisiniz.
boylu boyunca uzanabilirsiniz.

veya yattntz. Kann bdlgenizde enjeksiyon yapaca[l z

Bir kanepeye veya yastrklarla desteklenmig bir yatala
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3. Kamrnzrn sag veya sol tarafinda yanlanna do$u ve g6belinizden en az 5 crn uzakta bir
biilge seqiniz.

I.]NUTMAYINZ:
Enjeksiyonu g6beginizden en az 5 cm. uzak olacak bir noldaya yapmahsrnrz. Mevcut
morluklar veya yara izlerinin iistiine enjeksiyon yapmamahsrmz. Enjeksiyon noklaslm
kamrmzm sa[ ve sol yamnda diiniqiimlii olarak defiqtirmelisiniz.

4. Enjekt6rii bir kalern tutuyormu$ gibi elinize ahmz. Di[er elinizle, kamrmzda enjeksiyon
igin segtiliniz b6lgenin derisini nazikge yakalayrmz ve baq ile iqaret parmaklannrzrn arasrnda

hafifge srkarak bir deri krvnmr olugturunuz.

Biitiin enjeksiyon bolunca deri ktvnmtnt tutmaya devam ediniz.

I

ffifr
5. ignel dik olarak (90' lik agryla) deri krvnmrna sonuna kadar battnmz.

6. Parmalrruzla enjektiiriin pistonunu itiniz. Bu sayede ilag kann cildinizdeki ya! dokusu

igine verilecektir. Enjeksiyon siiresince deri krvnmml tutrnaya devam ediniz.

Z. igrey dik olarak ve bir seferde drqan do!ru gekiniz. $imdi deri krvnmtnt brrakabilirsiniz.

Qiiriime olmasrnt engellanek igin, uygulama bittikten sonra enjeksiyon b6lgesini

ovu$turmaylnlz.

8. Kullandr[rnrz enjekt6rii giivenli bir gekilde atrmz. Enjekt6r[ igine attrlrmz kabrn kapaStru

srkrca kapatrmz ve gocuklann erigerneyeceli bir yerde durmasrna dikkat ediniz. Normal ev

gripn igin kullamlan bidonlara atmaytntz.

- CLEXANE'In damar igine tek seferde yaprlacak bir enjeksiyonla verilmesi gerektilinde;
bu iglern hastane gergeklegtirilecektir ve tekni[i bilen bir herngire veya doktor tarafindan

uygulanacaktr.



. [ryoulama bi(imi ve yolu
DERIALTINA
(homodiyali endibsyonu yoksa).
(as igindsn enhhe elmGyiniz.

Basit ve giivenli gekilde
enjekte etmek igin

$rflnganrn gaivsnlik
kapa0rnrcekip crkann.

$rnganrn sonuna gelindi0inde.
g0venlik sistomi haroketin
d6vamrnda ahil hal6 o8lir,
bOyloce, hastaya srkrntr
vsrmodsn lslal iono
tamamen korunur

lryan: Glvsnlik sistomi ancak

trnnga hmamsn botaldDrnda
aklil hale golir.

Enieksiyon iglemi tek el ile yaprlrr.

[kiylece i0nenin kazara

balrnasr dnlenmi$ olur.

Enhhe sdil0csk Talma varsa. 0nioksvon

miidan bstanrn airrldm3 6ncesinde tazlaltltlt giderin.

06rs ayarlayn.

Ta$ma olmadrkl2 lrfl ngayr enl?ksion aincesinde bogalimayrn.

enjetsiyon iglemini uygulayrn.

Eni0tsiyon lrrcihrn, uzanmrg razvlttaki bir hastaya.
grrck saudan 0ar0k soldan, anlorold0ral v, postarohtffal
kann k slannrn derialtrhocre dokusuna uygulanlr
line, uy0uhyanrn balpatmak il€ itard pama!tarastna
ahrir dcii krvrrmrm, sryrnr S€kilde dsoildr dikly olank
Mnlrr. Eniekiyon boyunca deri kvnmr balparmak ve

isaret parmair arasrnda sablt lekilde tutulur
Clexalle'
Enoknporin

Doktorunuz, ilacrmzt nasrl ve hangi dozda kullanmamz gerekti!ini size s6yleyecektir.

Deli9ik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr: Qocuklardaki giivenilirlik ve etkinlili kamtlanmamrStr.

Yagl arda kullanrmr: Yetmig beq yaqm iizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandrnlan

tipte bir miyokard infarkti.isii (STEMI) teqhisi konulursa tedavinin baSlangrcrnda size damar

igine tek seferde ilag verilmesi dnerilmernekredir.

Ozel kullamm dururnlan:

Biibrek yetmezlifi: B6breklerinizde sorun vars4 doktorunuz yapaca$l tetkiklerle yetrnezligin

derecesini tespit ettikten sonra, sizin igin uygun olacak dozu kararla5trracaktrr.

Karacifer yetmezlifii: Karaciler yetrnezli[i olan hastalarda dikkatli olunmahdrr.

Eper CLEXANE'n etkisinin qok gilg|il veya zayrf oldu[una dair bir izleniminiz yar ise

dohorunuz veya eczaanrz ile konuSunuz.



Kullanmanz gerekenden daha fazla CLEXANE kullandrysanz:

CLEXANE'dan kullanmantz gerekenden fazlasmr kullanmtssantz bir doktor veya eczaa ile
lanugurutz.

Tedavinizle ilgili olarak uygun karan doktorunuz verecektir.

CLEXANE1 kullanmay unutursrnz :

Unutulan dozlan dengelemek iqin qift doz almayntz.

Bir dozu atlarsatuz hatrrlar hatrrlamaz unuttugunuz dozu enjekte edJniz. Doz atlamay veya
fazladan bir doz almay dnlonek iqin, her giin yaphltmz enjeksiyonlan bir giinli.i[e
kaydedebilirsiniz.

CLEXANE ile tedavi sonlandrnldrfmdaki olugabilecek etkiler:

CLEXANE tedavisini doktorunuzun onay olmadan btrakrsamz, ilacrn yaptr[r koruyucu ve

tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlanmz iqinde olugan prhtr ile ilgili
rahatsrzhklar meydana gelebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiirn ilaglar gibi, CLEXANE'rn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagtdaki kategorilerde gbsterildili gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn: l0 hastamn birinden fazla g6rfilebilir'
Yaygrn: l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gtiriilebilir.
Seyrek: 1000 hastamn birinden az, fakat 10000 hastamn birinden fazla g6riilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilerniyor)

Qok yaygn
. Viicudunuzdaki bir yararun qok fazla kanamast.
. Karaci[erinizin iglevlerini denetlernek igin yaprlan kan testlerinde de[igiklikler (bu

deligiklikler genellikle CLEXANE kesildikten sonra diizelir).

Yaygn
. Deri alhnda, iizerine basmakla solmayan agnh koyu krrmrzr renkte d6ktintiilerveya

derinizde panbe lekeler oluqmasr. Bu ddkiintiiler daha qok CLEXANE enjeksiyonunun

yaprl&gr yerin etrafinda ortaya grkabilir.
. Viicudunuzda normalden daha kolay giil'iikler ortaya grkmasr (bu, kanlruzdaki trombosit

adfi hiicrelerin azalmasrna (trombositopeni) ba[h olabilir. Doktorunuz bu durumu kontrol
altrnda tutabilmek iCin CLEXANE ile tedaviye baglamadan 6nce ve tedavi strasrnda sizin
kan bilegiminizi bazr testlede siirekli izleyebilir).

. CLEXANE enjeksiyonu yaprlan yerde a[n, qiqme veya hassasiyet olmasr (normalde bu
belirtilerin birkaq giiLn iginde kaybolmasr gerekir).

Yaygrn olmayan
. Aniden baglayan qiddetli baqa[rrst (bu, beyin kanamasrmn bir belirtisi olabilir).
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. Midenizde gerginlik ve dolgunluk hissi (bu, mide kanamasrmn belirtisi olabilir).

Seyrek
. Aletjik reaksiyon (zorlulJa ve hrnltrh bir gekilde nefes alma; yiiz, dil veya bopannzda,

yutmayr veya nefes almayr zorlagtracak bir gigme ve viicudunuzda ddkiintiiler)
. CLEXANE tedavisi srrasrnda epidural veya spinal anestezi (anestezik maddenin belden

bir ifineyle omurililin etrafina enjekte edilmesi) uygulanan bazr hastalarda omurilik iginde
kanama meydana gelmigtir. Size btiyle bir uygulama yaprldrysa ve CLEXANE
kullamyorsaruz; dzellikle vtcudunuzun alt krsmrnda ve bacaklanntzda kanncalanm4 his
kaybr, kas gtigstizltigi, idrar veya drgkr tutamama gibi bk belirti olursa hemen
doktorunuza haber veriniz.

. Zor nefes alma, yorgunluk veya hareket etmede giigliik, g6!{is agnsr, uyuqukluk, mide
bulanfisr veya bilinq kaybr (mekanik kalp kapakgrgrmz varsA CLEXANE kan prhtrsr
olu$umunu engellernek igin yeterli olmayabilir ve bu belirtiler kalp kapakgr[rnda kan
prhtrsr olugmasrna balh olabilir).

. Kantmzda potasyum diizeyinde deligiklikler (bu deliqiklikler daha gok b6brek sorunlan
veya qeker hastahlr olanlarda ortaya glkar. Doklorunuz bu deligiklilerin olup olmadrlrn
kontrol etmek igin size kan testleri yapabilir).

Bilinmiyor
. CLEXANE uzun bir siire (iiq aydan fazla) kullamlrrsa, osteoporoz (kemik erimesi) riski

artabilir. Bu durumda kernikler daha kolay krnlabilir hale gelir.
. Ba$agnsl
. Sag d6kiilmesi

E[er bu kullanma talimahnda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrrsantz
do horunuzu veya eczactruzt bilgilendiriniz.

5. CLEXANE'm saklanmasr
CLEXANE't gocuHann gdremeyecedi, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

25'C'nin altrndaki oda srcakh[rnda ve orijinal ambalajrnda saklaymz.

CLEXANE'r, enjeksiyon veya infiizyon igin kullanrlan baqka srvrlarla kangtrrmayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEXANE'r kullanmaytruz. Son kullanma tarihi
gegmis ilaqlanntzt gerekti$i Sekilde imha edilebilmesi iqin eczactruza g6tilrilnilz.

Qevreyi korumak amaayla kullanmadr[mrz CLEXANE'r Sehir suyuna veya g6pe atmaymtz.
Bu konuda eczaantza daruSrntz.

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis ilaglan Ltd. $ti., Biiytikdere Cad. No: 193 Levenfistanbul

iraim yeri: Sanofi Winthrop lndustrie, Le Trait / Fransa

Bu kullanma talimat ...... ... tarihinde onaylanmtsnr.

1l


