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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Clexane 60 mg Fertigspritzen Injektionslésung
Lovenox 60 mg Fertigspritzen Injektionslsung

Enoxaparin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie
enthélt wichtige Informationen.

Iemﬁgghmge"dm * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.
* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
E Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Clexane' 60 mg Fertigspritzen und woflir werden sie angewendet?
2. \Was sollten Sie vor der Anwendung von Clexane beachten?

3. Wie sind Clexane 60 mg Fertigspritzen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clexane aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Clexane 60 mg Fertigspritzen und wofiir werden sie angewendet?
Clexane ist ein Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung.

Clexane 60 mg Fertigspritzen werden angewendet zur:

a) Behandlung von Verengungen oder Verschliissen der tiefen Venen durch
Blutgerinnsel (Thrombosen) mit und ohne Verschluss von LungengeféBen (Lun-
genembolien).

b) Behandlung von plotzlichen, unerwarteten, durch verengte HerzgeféBe beding-
ten Schmerzen im Brustkorb und einer bestimmten Form des Herzinfarktes
ohne ST-Hebung im EKG.

Clexane 60 mg Fertigspritzen dienen auch zur Vorbeugung des erneuten Auftre-

tens dieser Brustschmerzen oder eines drohenden Herzinfarktes bei den genann-

ten Patienten.

Die Clexane-Behandlung ist am erfolgreichsten:

e innerhalb 24 Stunden nach den letzten Schmerzsymptomen und

* bei bestimmten EKG-Verdnderungen und/oder bei erhohten, fiir eine Schadi-
gung des Herzens markanten Enzymen vor Therapiebeginn.

Beachten Sie auch die Hinweise des Kapitels 2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung

von Clexane beachten?” zur Bypass-Operation unter ,Spezielle Anwendungen®.

Clexane 60 mg Fertigspritzen werden zusatzlich zu Acetylsalicylséure angewendet.

¢) Behandlung eines bestehenden Herzinfarktes mit ST-Hebung im EKG bei Pa-
tienten, die wie folgt versorgt werden:

 nur mit Arzneimitteln oder

e zunéchst mit Arzneimitteln und nachfolgender Erweiterung einer Herzkranzarterie
mittels eines Ballonherzkatheters.

d) Vorbeugung von Blutgerinnseln und eines Verschlusses in den Schlduchen bei
der Dialyse.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Clexane beachten?

Clexane darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie allergisch gegen Enoxaparin, Heparin oder heparinverwandte Wirkstof-
fe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile sind,

* wenn Sie kirzlich - z. B. innerhalb der letzten 6 Wochen - eine Verletzung oder
Operation am Gehirn oder Riickenmark oder am Auge oder Ohr hatten,

e wenn Sie kirzlich - z. B. innerhalb der letzten 30 Tage - eine behandlungsbeduirf-
tige Blutung hatten, wie
- Blutung im Magen oder Darm,

-mit bloBem Auge sichtbare Blutung der Geschlechtsorgane oder der Harnwege oder
- sonstige auffallige Blutungen,

 wenn Sie einen weniger als 6 Monate zuriickliegenden oder akuten (oder Verdacht
auf) blutungsbedingten Schlaganfall oder eine andere Blutung im Schédel hatten,

* wenn Sie eine akute oder aus der Vorgeschichte bekannte Erkrankung im Schadel
haben, wie
- gut- oder bosartige Gewebeneubildung (Neoplasma),

- Fehlbildung von BlutgeféBen (arteriovendse Malformation) oder
- Wandausbuchtung von Arterien (Aneurysma),

 wenn Sie eine behandlungsbedrftige Gerinnungsstdrung haben, wie
- Blutungsneigung - auch in der Vorgeschichte,

- Mangel an Stoffen im Blut, die fir die Gerinnung erforderlich sind, oder
- Blutplattchenmangel,

* wenn Sie einen aktuellen oder aus der Vorgeschichte bekannten, allergisch be-
dingten Mangel an Blutplattchen nach Heparingabe (HIT-Typ 1) haben,

 wenn Sie ein Magen- oder Darmgeschwiir haben,

 wenn bei Ihnen eine Fehlgeburt droht,

* wenn Sie eine schwere Erkrankung der Leber oder Bauchspeicheldriise haben,

 wenn Sie einen unkontrollierbaren schweren Bluthochdruck haben,

 wenn Sie eine Entzlindung der Herzinnenhaut haben,

* wenn bei lhnen der Verdacht auf eine nicht entziindliche Erkrankung der Netzhaut-
geféBe (vaskulére Retinopathie), Glaskérperblutung oder eine andere Blutung im
Auge bestent,

e wenn Sie durch verengte HerzgefdBe bedingte, unregelmaBig auftretende
Schmerzen im Brustbereich (instabile Angina Pectoris) haben und falls Sie:
-vor Behandlungsbeginn gerinnungshemmende Arzneimittel einnahmen und
- eine Erhohung folgender Laborwerte haben: INR Gber 1,4 oder aktivierte partiel-

le Thromboplastinzeit (aPTT) tber 41 Sekunden.

Bei Gabe von Clexane in einem der im Kapitel 1 a) bis c) aufgefiihrten

Pa— Anwendungsgebiete diirfen gleichzeitig bestimmte riickenmarknahe
technischbecingt | Betdubungsverfahren nicht durchgefuhrt werden:
- Spinal-, Peridural-, Epiduralanésthesie,
- Punktion im Lendenbereich des Riickenmarks.

Clexane darf nicht in den Muskel gespritzt werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf
Sie zutrifft:

* Blutungsrisiko
Vor der Clexane-Therapie sollten mdglicherweise bestehende Storungen der
Blutgerinnung abgeklart und wahrend der Behandlung entsprechende Laborkon-
trollen durchgefiihrt werden. Eine sorgfaltige Uberwachung auf Anzeichen einer
Blutung wahrend der Therapie ist erforderlich, um bei Bedarf GegenmaBnahmen
einleiten zu konnen. Siehe auch Kapitel 3 unter ,Wenn Sie eine groBere Menge
von Clexane angewendet haben, als Sie sollten®,

Dosisabhdngig muss, wie bei anderen Medikamenten, die die Blutgerinnung hem-
men, haufiger mit offenen oder verborgenen Blutungen an folgenden Korperstel-
len gerechnet werden:

' Die Nennung von Clexane bezieht sich auch immer auf Lovenox

-Haut, Schleimhaute,

-Wunden,

- Magen-Darm-Bereich,

- Harnwege,

- Geschlechtsorgane.

Die Ursache dieser Blutungen sollte untersucht und eine entsprechende Behandlung
eingeleitet werden. Siehe auch vorherigen Abschnitt: ,Clexane darf nicht angewen-
det werden® und Folgeabschnitt: ,Anwendung von Clexane zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.

Clexane sollte, wie jedes andere gerinnungshemmende Arzneimittel, nur unter be-

sonderer Vorsicht angewendet werden bei Zustanden mit erhéhtem Blutungsrisiko,

-wenn Sie eine Stérung der Blutplattchenfunktion haben,

-wenn Sie eine gering bis maBig eingeschrankte Funktion der Leber oder Bauch-
speicheldriise haben,

-wenn Sie friher ein Magengeschwiir hatten,

-wenn bei Ihnen der Verdacht auf eine bdsartige Geschwulst mit Blutungsneigung
besteht,

-wenn Sie Nieren- oder Harnleitersteine haben,

-wenn Sie gleichzeitig Gerinnungshemmer einnehmen. Siehe Folgeabschnitt ,An-
wendung von Clexane zusammen mit anderen Arzneimitteln®,

Eine erhdhte Blutungsrate wurde bei Patienten nicht kaukasischer Abstammung in
einer klinischen Studie bei akutem Herzinfarkt mit ST-Hebung im EKG beobachtet.
Deshalb sollten diese Patienten eng auf Anzeichen flr Blutungen Uberwacht werden.

* Kaliumspiegel im Blut
Wahrend der Clexane-Therapie sollte der Kaliumgehalt des Blutes z. B. bei folgen-
den Risikopatienten kontrolliert werden:
- Diabetikern,
- Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion,
- Patienten, die Arzneimittel einnehmen, die den Kaliumgehalt im Blut erhohen.
Clexane sollte bei diesen Patienten nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden.

* Allergisch bedingte Abnahme der Blutplattchenzahl
Im Verlauf der Clexane-Therapie kann es zu einer allergisch bedingten Verminde-
rung der Zahl der Blutplattchen kommen. Sollte dies der Fall sein, tritt dies Gbli-
cherweise zwischen dem 5. und 21. Tag der Enoxaparin-Behandlung auf. Daher
soll die Plattchenzahl kontrolliert werden, und zwar:
-vor Beginn der Therapie,
-am 1. Tag nach Beginn der Therapie,
-wahrend der ersten 3 Wochen alle 3 bis 4 Tage,
-am Ende der Therapie.
Wenn eine bestatigte, bedeutende Abnahme der Zahl der Blutpléttchen beobach-
tet wird (30 bis 50 % des Ausgangswertes), muss Clexane sofort abgesetzt und
auf eine andere Therapie umgestellt werden.

Patienten mit kiinstlichen Herzklappen

Diese Patienten sollten Clexane nur nach sorgféltiger Abwégung von Nutzen und
Risiko durch den Arzt anwenden. Dies betrifft besonders Schwangere mit kiinst-
lichen Herzklappen, die moglicherweise starker gefahrdet sind, Blutgerinnsel mit
bisweilen lebensbedrohlichen Folgen zu entwickeln. Siehe dieses Kapitel weiter
hinten unter ,Schwangerschaft und Stillzeit".

Kinder und Jugendliche
Fragen Sie Ihren Arzt zur Anwendbarkeit bei Kindern um Rat, da mangelnde Er-
fahrungen in dieser Altersgruppe vorliegen.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist grundsétzlich eine Einschrankung der Nierenfunktion in
Betracht zu ziehen. Siehe Folgeabschnitt und Kapitel 3 ,Wie sind Clexane 60 mg
Fertigspritzen anzuwenden?".

Deshalb sollten Clexane 60 mg Fertigspritzen bei dlteren Patienten -insbesondere
bei (iber 80-Jahrigen - mit besonderer Vorsicht angewendet werden, weil diese
Patienten ein erhohtes Blutungsrisiko haben. Diese Patienten sind im Hinblick auf
eine Blutung eng zu iberwachen.

Bei der Therapie 65- bis 754&hriger Patienten mit akutem Herzinfarkt mit ST-He-
bung im EKG wurden vermehrt Blutungsereignisse beobachtet. Moglicherweise
haben diese Patienten ein besonderes Blutungsrisiko und sollten daher eng Uber-
wacht werden.

In Dosierungen zur Vorbeugung einer Thrombose wurde bei dlteren Patienten kei-
ne erhohte Blutungsneigung beobachtet.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist die Ausscheidung von Eno-
xaparin verzogert, wodurch das Blutungsrisiko ansteigen kann.

Bei Patienten mit leicht oder maBig eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance 50 - 80 ml/min oder 30 - 50 ml/min) ist iblicherweise keine Dosi-
sanpassung erforderlich. Dennoch sollten diese Patienten sorgfaltig iberwacht
werden, um rechtzeitig auf Blutungszeichen reagieren zu kénnen.

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min) treten vermehrt Blutungen auf. Bei diesen Patienten muss die
Clexane-Dosis reduziert werden. Siehe Kapitel 3 ,Wie sind Clexane 60 mg
Fertigspritzen anzuwenden?”, Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nieren-
funktion sollte der sogenannte anti-Faktor-Xa-Spitzenspiegel tberwacht wer-
den. Die anti-Xa-Spitzenspiegel sollten 4 Stunden nach der subkutanen Ver-
abreichung gemessen werden. Auf Blutungszeichen ist sorgfaltig zu achten.

* Spezielle Anwendungen

Bei Notwendigkeit einer Bypass-Operation wéhrend der Clexane-Behandlung
sollte Clexane abgesetzt und auf eine andere gerinnungshemmende Behandlung
umgestellt werden.

Wegen mangelnder Erfahrung sollte derzeit die Anwendung von Clexane bei
gleichzeitiger Anwendung von Medikamenten, die die Funktion der Blutplattchen
hemmen (z. B. Clopidogrel), bzw. bei Stent-implantationen nur mit besonderer
Vorsicht erfolgen.

Anwendung von Clexane zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
klirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Clexane besonders beeinflussen
oder werden in ihrer Wirkung von Clexane beeinflusst:
* Arzneimittel mit Wirkstoffen, die die Blutungsneigung erhohen kénnen, wie:

- Acetylsalicylsdure: ein Wirkstoff in Arzneimitteln gegen Schmerzen, Fieber und
zur Vorbeugung von Blutgerinnseln,

- Wirkstoffe, welche die Blutgerinnung beeinflussen, wie Ticlopidin, Clopidog-
rel, Tirofiban, Eptifibatid, Abciximab, Dipyridamol, Phenprocoumon und
Warfarin,

- Arzneimittel zur Auflésung von Blutgerinnseln,

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Fieber, Entziindungen,
Rheuma mit Wirkstoffen wie Ibuprofen, Diclofenac,

- Dextran: ein Bestandteil bestimmter Infusionslosungen,

- Krebsmittel.

Die oben aufgeflhrten Arzneimittel sollten abgesetzt werden, wenn sie nicht un-

bedingt notwendig sind. Ist eine gleichzeitige Behandlung erforderlich, wird Ihr

Arzt angemessene Untersuchungen und Laborwertkontrollen durchfihren.

* Bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, leichte Schiafstorungen oder Ubelkeit

(Antihistaminika),

e Arzneimittel gegen Herzschwdche mit Wirkstoffen wie Digitoxin, Digoxin,

* Antibiotika, deren Wirkstoffnamen auf ,cyclin® enden, wie Tetracyclin und
Doxycyelin,

* Nikotin, bei Missbrauch,

 Vitamin C, auch als Ascorbinsdure bezeichnet,

* in die Vene verabreichtes Glyceroltrinitrat, unter anderem ein Mittel
gegen Herzschwéche, Herzenge,

* Arzneimittel mit dem Wirkstoff Phenytoin gegen Epilepsie und be-
stimmte Schmerzzustande,

e Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen mit dem Wirkstoff Chinidin,

¢ Arzneimittel mit dem Wirkstoff Propranolol gegen verschiedene Herz-
erkrankungen, Bluthochdruck, zur Migranevorbeugung und gegen an-

Rahmen

dere Beschwerden, technisch bedingt

e schlaffordernde, angst- und krampflosende Mittel, deren Wirkstoffe auf
,Zepam*” enden,

 Arzneimittel mit basisch reagierenden Wirkstoffen wie Chinin (ein Arz-
neimittel gegen Malaria und Muskelkrdmpfe).

Arzneimittel, die den Kaliumgehalt im Blut erhdhen, drfen nur unter be-

sonders sorgfaltiger medizinischer Uberwachung gleichzeitig mit Clexane
angewendet werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen”).

Schwangerschaft und Stillzeit

 Schwangerschaft
Clexane sollte nur auf ausdriickliche Anordnung lhres Arztes angewendet
werden, da nur begrenzte Erfahrungen bei Schwangeren vorliegen.

Unter der Geburt darf die riickenmarknahe Betdubung nicht bei Schwangeren an-
gewendet werden, die mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln behandelt wer-
den. Bei drohender Fehlgeburt darf bei Innen Clexane nicht angewendet werden.

Die vorbeugende Anwendung von Clexane bei Schwangeren mit kiinstlichen
Herzklappen ist nicht ausreichend untersucht.

In einer klinischen Studie an Schwangeren mit kiinstlichen Herzklappen, die zwei-
mal taglich 1 mg Enoxaparin-Natrium pro kg Korpergewicht zur Verhinderung von
Blutgerinnseln erhielten, traten bei zwei von acht Frauen Blutgerinnsel auf. Diese
flihrten zur Blockade der Herzklappen und zum Tod von Mutter und Kind.
Deshalb sollte bei Schwangeren mit kiinstlichen Herzklappen Clexane nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen, da keine ausreichenden Untersuchun-
gen zum Ubergang von Enoxaparin in die Muttermilch vorliegen.

Ein gerinnungshemmender Effekt auf den Sdugling erscheint jedoch als unwahr-
scheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie sind Clexane 60 mg Fertigspritzen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Clexane sonst
nicht richtig wirken kann! Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis fiir die unter a) bis ¢)
beschriebenen Anwendungsgebiete bei Verabreichung unter die Haut:

* 0,01 ml Clexane pro kg Kdrpergewicht alle 12 Stunden, was eine Anwendung
von zwei Spritzen pro Tag bedeutet - siehe Tabelle!

Korpergewicht | Einzeldosis | Zuverwenden- | 0,1 mlaus der | Tagesdosis

des Prdparat Spritze
verwerfen

45 his 54 kg 0,5ml Clexane 60 mg ja 1,0 ml
Fertigspritzen

55 his 64 kg 0,6 ml Clexane 60 mg nein 1,2 ml
Fertigspritzen

65 bis 74 kg 0,7 ml Clexane 80 mg ja 1,4 ml
Fertigspritzen

75 bis 84 kg 0,8 ml Clexane 80 mg nein 1,6 ml
Fertigspritzen

85 his 94 kg 0,9 ml Clexane 100 mg ja 1,8 ml
Fertigspritzen

95 bis 104 kg 1,0 ml Clexane 100 mg nein 2,0 ml
Fertigspritzen

Neben Clexane 60 mg Fertigspritzen stehen auch Clexane 80 mg Fertigspritzen und
Clexane 100 mg Fertigspritzen zur Verfligung. Die Fertigspritzen mit einer Fiillmenge
von 0,6 ml, 0,8 ml und 1,0 ml weisen eine Graduierung in 0,1-ml-Schritten auf. Ein-
zeldosierungen von 0,5 ml, 0,7 mlund 0,9 ml, fiir die keine Fertigspritze verfligbar ist,
werden erreicht, indem von einer hoher dosierten Fertigspritze vor Gebrauch 0,1 ml
verworfen werden.

a) Behandlung von Thrombosen in tiefen Venen mit und ohne Verschluss von
LungengeféBen

Dosierung
Clexane ist zweimal taglich unter die Haut zu spritzen, entsprechend den oben
erfolgten Ausflihrungen.

Dauer der Anwendung bei Thrombosen

Die Behandlungsdauer soll mindestens 5 Tage betragen. Innerhalb von 2 bis spé-
testens 3 Tagen sollte mit der Einnahme eines Gber den Mund einzunehmenden
Gerinnungshemmers begonnen werden. Dabei wird die Anwendung der Clexane
60 mg Fertigspritzen so lange weitergefinrt, bis die Wirkung dieses einzuneh-
menden Gerinnungshemmers ausreichend ist (INR-Wert = 2 bis 3).

b) Behandlung von plotzlichen, unerwarteten, durch verengte HerzgefaBe beding-
ten Schmerzen im Brustkorb sowie einer bestimmten Form des Herzinfarktes
ohne ST-Hebung im EKG

Dosierung p—
Clexane ist zweimal t&glich unter die Haut zu spritzen, entsprechend | technisch bedingt
den am Anfang dieses Kapitels erfolgten Ausflihrungen. Gleichzeitig
soll Acetylsalicylsdure in einer Dosierung von 100 mg bis 325 mg ge- ﬂ
geben werden, falls kein Therapieausschluss gegen deren Anwendung

bestent.

Dauer der Anwendung bei Brustschmerzen sowie dieser Herz-
infarktform

Bei diesen Patienten soll die Behandlung mit Clexane 60 mg Fertig-
spritzen diber mindestens 2 Tage erfolgen und bis zur klinischen Sta-
bilisierung fortgefiinrt werden. Die Ubliche Behandlungsdauer betragt
im Mittel 3 Tage und sollte 5 Tage nicht tiberschreiten.

¢) Behandlung eines akuten Herzinfarktes mit ST-Hebung im EKG

Dosierung

Die Therapie wird mit einer einzelnen in die Vene verabreichten Injektion von 0,3 ml
Clexane begonnen. Dem folgt unmittelbar eine Injektion unter die Haut, entspre-
chend den am Anfang dieses Kapitels erfolgten Ausfiihrungen. Die Injektion unter
die Haut wird im 12-stlindigen Abstand fortgesetzt.

Diese Dosierung gilt flr Patienten unter 75 Jahren. Fiir dltere Patienten siehe auf
Seite 2 in diesem Kapitel: ,Altere Patienten*.
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Die ersten beiden unter die Haut verabreichten Dosen diirfen jeweils maximal 1,0 ml
Clexane betragen. Diese Obergrenze gilt nicht flir die nachfolgenden unter die Haut
gespritzten Dosen.

Fir die in die Vene verabreichte Startdosis ist Clexane multidose 100 mg/ml* zu ver-
wenden. Fir die Gaben unter die Haut kdnnen Clexane Fertigspritzen entsprechend
der auf Seite 1 erfolgten Ausflihrungen genutzt werden.

Alle Patienten mit dem unter Kapitel 1 ¢) beschriebenen Herzinfarkt sollten sofort 75
bis 325 mg Acetylsalicylsdure einmal tdglich erhalten. Diese Therapie ist fortzuset-
zen, falls hierfiir kein Therapieausschluss bestent.

Dauer der Anwendung beim akuten Herzinfarkt

technisch bedingt

Rahmen Die Clexane-Behandlung wird tber 8 Tage oder bis zur Entlassung aus
dem Krankenhaus durchgefihrt. Es ist der Zeitpunkt zu wahlen, der zu-
erst eintritt.

ﬁ d) Dialyse

Dosierung
Die Dosis muss vom Arzt fir jeden Patienten individuell festgelegt werden.

In Abhéngigkeit von den Dialyseergebnissen in den ersten Dialysesitzun-
gen sollten die Dosierungen in den nachfolgenden Dialysesitzungen ent-
sprechend angepasst werden. Um eine individuelle Dosierung zu erleich-
tern, steht Clexane multidose 100 mg/ml* zur Verfligung.

Bei Patienten mit regelméBigen Dialysesitzungen wird zur Vorbeugung
des Verschlusses der Dialyseschlduche durch Blutgerinnsel 0,01 ml
Clexane pro kg Korpergewicht zu Beginn der Dialyse in den zum Pati-
enten flinrenden Schlauch gespritzt. Diese Dosis ist gewohnlich flr eine
vierstiindige Dialyse ausreichend. Sollten sich Gerinnungsablagerungen
bilden, ist dartber hinaus in Abhéngigkeit von der noch verbleibenden
Dialysedauer zusatzlich 0,005 ml bis 0,01 ml Clexane pro kg Korperge-
wicht zu spritzen.

Bei Dialysepatienten mit hohem Blutungsrisiko, was insbesondere vor
oder nach einer Operation zutreffen kann, oder bei einer fortgeschritte-
nen, mit Blutung einhergehenden Erkrankung sollten die Dialysesitzun-
gen mit folgender Clexane-Dosis fortgeflihrt werden:

- 0,005 ml Clexane pro kg Korpergewicht bei doppeltem GefaBzugang,
-0,0075 ml Clexane pro kg Korpergewicht bei einfachem GeféBzugang.

Altere Patienten

Sofern die Nierenfunktion nicht eingeschrénkt ist, ist bei diesen Patienten im Allge-
meinen keine Dosisverringerung erforderlich. Siehe auch Kapitel 2 unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen”, Stichpunkt ,Altere Menschen".

Fiir Patienten ab 75 Jahren entfallt zur Behandlung des unter 3c) aufgefiihrten akuten
Herzinfarktes mit ST-Hebung die in die Vene verabreichte Startdosis. Die erste unter die
Haut gespritzte Dosis wird auf 0,0075 ml Clexane pro kg Korpergewicht reduziert. An-
schlieBend werden alle 12 Stunden 0,0075 ml Clexane pro kg Kérpergewicht unter die
Haut gespritzt. Die ersten beiden unter die Haut gespritzten Dosen diirfen jeweils maxi-
mal 0,75 ml Clexane betragen. Diese Obergrenze gilt nicht fur die weiteren Injektionen.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
Patienten mit leicht oder maBig eingeschrankter Nierenfunktion bendtigen ublicher-
weise keine Dosisanpassung.

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion werden folgende Dosierun-
gen empfohlen:

* Anwendungsgebiete gemah Kapitel 1 a) und b):
0,01 ml Clexane pro kg Kérpergewicht alle 24 Stunden unter die Haut gespritzt.

* Anwendungsgebiete geméah Kapitel 1 ¢) bei Patienten unter 75 Jahren:

- einmalige Startdosis von 0,3 ml Clexane in die Vene verabreicht plus 0,01 ml
Clexane pro kg Kérpergewicht unter die Haut gespritzt (maximal 1,0 ml fir die
erste Dosis unter die Haut),

- Folgedosen: 0,01 ml Clexane pro kg Korpergewicht alle 24 Stunden unter die
Haut gespritzt.

* Anwendungsgebiete gemaB Kapitel 1 ¢) bei Patienten ab 75 Jahren:
0,01 ml Clexane pro kg Kérpergewicht alle 24 Stunden unter die Haut gespritzt (ma-
ximal 1,0 ml fur die erste Dosis). Eine Startdosis in die Vene wird nicht verabreicht.

Beachten Sie auch die weiteren im Kapitel 2 aufgefiinrten Informationen unter ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen*, Stichpunkt ,Eingeschrénkte Nierenfunktion®,
Hinweis:

Verschiedene niedermolekulare Heparine sind nicht notwendigerweise gleichwer-
tig, denn sie unterscheiden sich beziiglich des Herstellungsprozesses, der Zusam-
mensetzung, der Wirkung auf die Blutgerinnung und der Dosierung. Deshalb sollten
jeweils die spezifische Dosierungsanleitung und die Hinweise fiir die Anwendung
befolgt werden.

Art der Anwendung

e Entnahme aus der Verpackung
Deckfolie an der gekennzeichneten Seite abziehen bzw. an der perforierten Linie
6ffnen und Spritze vorsichtig entnehmen. Spritze nicht durch die Deckfolie hin-
durchdriicken, da ansonsten die Gefahr besteht, dass sich die Nadel verbiegt.

* Vorbereitung der Injektion
Die Fertigspritze ist gebrauchsfertig. Die Nadelschutzkappe ist vor dem Gebrauch
zu entfernen.
Jedoch darf die in der Fertigspritze befindliche Luftblase vor der Injektion nicht
entfernt werden. Sie dient zur vollstandigen Entleerung der Spritze.
Abb.1

3 .

« — )

Ein an der Injektionsnadel haftender Tropfen ist vor der Injektion abzuschit-
teln, aber nicht abzustreifen. Wird er nicht entfernt, kdnnte ein Nachlaufen von
Clexane in den Einstichkanal zu einem ungeféhrlichen, oberflachlichen Blut-
erguss flihren und in seltenen Fallen zu einer értlichen, allergischen Reizung.

* Ort der Injektion

technisch bedingt

Ranmen Die Injektion sollte vorzugsweise im Liegen vorgenommen werden. Die
Fertigspritze ist flr die Injektion unter die Haut vorgesehen. Als Injekti-
onsort eignet sich die Haut der vorderen seitlichen Bauchwand sowie
die Haut an der AuBenseite des Oberschenkels. Die Einstichstelle wird
desinfiziert.

¢ Injektion
Der Einstich der Injektionsnadel muss senkrecht zur Kérperoberfldche in
die mit Daumen und Zeigefinger abgehobene Hautfalte erfolgen. In die so
abgehobene Hautfalte wird die Nadel in ihrer ganzen Lange eingeflhrt.

Abb.2

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

Die Hautfalte darf wahrend der Injektion nicht gelockert werden. Es wird empfohlen,
Clexane langsam und ohne Zurlickziehen des Stempels zu spritzen. Danach wird
die Nadel senkrecht herausgezogen und erst dann die Hautfalte langsam wieder
losgelassen.

Abb.3

An der Injektionsstelle kann sich spéter eventuell ein kleiner, blauer Fleck bilden.
Dies ist bei der Injektion dieser Substanz normal und véllig harmlos.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clexane angewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann aufgrund der gerinnungshemmenden Eigenschaften von
Clexane zu Blutungen fiihren. Zeichen einer Uberdosierung sind:
* Blutungen, zumeist aus

- Haut und Schleimhduten, Wunden, wie Blutergiisse, flohstichartige Blutungen,

- Magen oder Darm, wie schwarzer Kot,

- den Harn- und Geschlechtsorganen, wie Blut im Urin,
* Blutdruckabfall,
* Abfall des Anteils zellularer Bestandteile im Blut.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, der entsprechende MaBnahmen ergreifen wird.
Sollten Blutungen auftreten, ist die Clexane-Anwendung in Abhédngigkeit von der
Schwere der Blutung und dem Thromboserisiko zu unterbrechen.

Wenn Sie die Anwendung von Clexane vergessen haben

Wenn eine Anwendung von Clexane vergessen wurde, kann das Arzneimittel auch zu
einem spateren Zeitpunkt injiziert werden. Zwischen zwei Injektionen sollte jedoch
ein Abstand von mindestens 12 Stunden liegen.

Auf keinen Fall dirfen 2 Injektionen hintereinander gegeben werden.

Wenn Sie die Anwendung von Clexane abbrechen

Ein ausreichender Schutz vor Thrombosen ist dann nicht gewéhrleistet. Nehmen Sie
bitte unverz(glich Riicksprache mit Inrem Arzt und beenden Sie die Therapie nur,
wenn er es verordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clexane Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen mit folgenden Haufigkeiten sind bekannt:

Blutungen
In klinischen Studien waren Blutungen die am héufigsten berichteten Nebenwirkun-

gen. Darunter befanden sich schwere Blutungen, die bei maximal 4,2 % der Patien-
ten (chirurgische Patienten) berichtet wurden. Einige dieser Falle verliefen tédlich.
Wie bei anderen Gerinnungshemmern kann eine Blutung beim Vorhandensein ent-
sprechender Risikofaktoren auftreten, wie z. B. bei Organschédigung mit Blutungs-
neigung, bei drztlichen oder zahndrztlichen Eingriffen (invasiven Verfahren) oder bei
gleichzeitigem Gebrauch von Arzneimitteln, die die Blutgerinnung beeintrdchtigen
(siehe Kapitel 2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Clexane beachten? unter
~Anwendung von Clexane zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

* Blutung, wie Bluterguss (Hdmatom), flachenhafte Hautblutung (Ekchymose) fern
der Injektionsstelle, Wundh&matom, blutiger Urin, Nasenbluten und Magen-Darm-
Blutung.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
e Blutung im Gehirn.
* Blutung im Bauchraum (retroperitoneale Blutung).

Abnahme der Zahl der Blutpléttchen

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
 \erminderung der Blutplttchenzahl.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
* Erhohung der Leberenzymwerte (hauptséchlich Transaminasen).
 Erhohung der Blutplattchenzahl (Anstieg der Blutplattchenzahl auf tber 400 G/1).

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

* Allergische Reaktion.

¢ Juckende Hauterhebungen dhnlich wie nach Brennnesselkontakt (Urtikaria),
Hautjucken, Hautrotung (Erythem).

* Bluterguss, Schmerzen oder weitere Reaktionen an der Injektionsstelle, wie Gewe-
beschwellung, Blutung, Uberempfindlichkeit, Entziindung, Verhértung, Schmer-
zen oder andere, nicht genau bezeichnete Reaktionen.

* Kopfschmerzen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
* Entziindung der Haut mit Blasenbildung (bulldse Dermatitis).
* QOrtliche Reizung, Absterben von Hautgewebe (Nekrose) an der Injektionsstelle.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

« Allergische Sofortreaktion (anaphylaktische, anaphylaktoide Reaktion, einschlieB-
lich Schock).

» Anstieg des Kaliumgehaltes im Blut.

* Erniedrigung der Zahl weiBer Blutkdrperchen ohne Krankheitssymptome.

Erfahrungen nach der Markteinflihrung
(Haufigkeit nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)

- GefdBerkrankungen
-Riickenmarknahe Blutergiisse, welche zu Nervenschadigungen unterschied-
lichster Ausprdgung, wie zum Beispiel lang anhaltender oder bleibender Lah-
mung, fuhren konnen. Diese traten unter der Anwendung von Clexane im Zu-
sammenhang mit riickenmarknahen Betdubungsverfahren oder bei Einstichen
in den Riickenmarkkanal (Lumbalpunktionen) auf (siehe Kapitel 2 ,Was sollten
Sie vor der Anwendung von Clexane beachten?” unter ,Clexane darf nicht ange-

wendet werden,”).

- Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

- Blutarmut, die durch eine Blutung zustande kommt (Blutungsanédmie)

- Allergisch bedingter Abfall der Blutplattchenzahl mit Blutgerinnselbildung; in ei-
nigen Fallen war die Gerinnselbildung mit Durchblutungsstérungen in Organen
oder GliedmaBen verbunden (zur Kontrolle der Thrombozytenzahl siehe Kapitel
2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Clexane beachten?”).

- Erhohung der Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie).

- Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
- Entziindliche Reaktion der BlutgeféBe in der Haut (kutane Vaskulitis), Absterben
von Hautgewebe (Nekrose), das ublicherweise an der Injektionsstelle auftritt
(diesem gingen meist Kkleinfleckige Hautblutungen (Purpura) oder plattenarti-
ge, rot-entziindliche Hautveranderungen (erythematése Plaques) voraus, die
schmerzhaft waren). Die Behandlung mit Enoxaparin muss beendet werden.

- Entziindliche, knétchenformige Verdnderungen an der Injektionsstelle. Sie l6sen
sich nach einigen Tagen wieder auf und sollten nicht zur Beendigung der Thera-
pie flhren.

- Haarausfall

- Leber- und Gallenerkrankungen
- Leberschadigungen (hepatozelluldre Leberschadigung, cholestatischer Leber-
schaden)
- Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
-Knochenschwund (Osteoporose) nach Langzeitbehandlung (Idnger als 3 Monate)

Nebenwirkungen wie bei einer Behandlung mit Heparin sind in Einzelfal-
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o Uberséuerung des Blutes,

* Absterben von Hautgewebe,

* schmerzhafte Dauererektion des Penis,
e niedriger Blutdruck,

e \erlangsamung des Herzschlages,

» Unterfunktion der Nebennierenrinde.

Wie durch Heparin kénnen durch Clexane folgende Untersuchungsergebnisse ver-
falscht werden:
- Vortduschung niedriger Cholesterinwerte,
- féalschlich zu hohe Werte von Schilddriisenhormonen bei nicht nichternen Pa-
tienten,
-falschlich zu hohe Blutzuckerwerte, mit Erhéhung um bis zu 1,7 mmol/I bzw.
30 mg/dl,
- Verfélschung des als Bromsulfalein-Test bezeichneten Leberfunktionstests.
Durch Enoxaparin kann Bilirubin aus seiner Bindung an BluteiweiB freigesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Clexane aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Hitze zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clexane 60 mg Fertigspritzen enthalten

Der Wirkstoff ist Enoxaparin-Natrium.

1 Fertigspritze mit 0,6 ml Injektionslosung enthélt 60 mg Enoxaparin-Natrium, ent-
sprechend 6.000 LE. anti-Xa.

Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fUr Injektionszwecke.

Wie Clexane 60 mg Fertigspritzen aussehen und Inhalt der Packung

Clexane 60 mg:
Packungen mit 10, 12, 20, 24 und 100 Fertigspritzen zu 0,6 ml Injektionsldsung

Lovenox 60 mg:
Packungen mit 10, 12, 20, 24, 50 und 100 Fertigspritzen zu 0,6 ml Injektionslosung

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im September 2013.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europdischen Union unter den Bezeichnungen
Lovenox 60 mg und Clexane 60 mg

angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unterschiedliche Bezeich-
nung flr das gleiche Produkt.

Rahmen
technisch bedingt
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