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Tras la finalizacion de la revision de ambito europeo que se ha venido llevando a cabo, Sanofi,
en conformidad con la EMA y la AEMPS, desea informarle acerca de la

armonizacién de la informacién del producto Clexane (enoxaparina sédica), y denominaciones
asociadas, que va a tener lugar en todos los paises de la UE.

La expresion de la concentracion y la pauta posoldgica para trombosis venosa profunda
(TVP)/embolia pulmonar (EP), asi como el uso en pacientes con insuficiencia renal grave se
han actualizado del siguiente modo:

Resumen

* La concentracion de enoxaparina (previamente expresada en miligramos (mg) y unidades
internacionales (Ul) de actividad antiXa), se expresara a partir de ahora tanto en unidades
internacionales (Ul) de actividad antiXa como en miligramos (mg): 1 mg de enoxaparina sodica
equivale a 100 Ul de actividad del antifactor Xa.

Por ejemplo, para las jeringuillas precargadas de 0,4 ml, la concentracién se indicara como:
Clexane solucién para inyeccidén de 4000 Ul (40 mg)/0,4 ml.

* La pauta posoldgica para el tratamiento de la TVP y de la EP queda especificada como sigue:

La enoxaparina sédica se puede administrar por via subcutanea:

- Bien en forma de una inyeccidn diaria y unica de 150 Ul/kg (1,5 mg/kg): utilizada en pacientes
no complicados con riesgo bajo de recurrencia de TEV.

- Bien en forma de una inyeccién de 100 Ul/kg (1 mg/kg) dos veces al dia: utilizada en otros
pacientes tales como pacientes obesos, con EP sintomatica, con cancer, con TEV recurrente o
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trombosis proximal (vena iliaca).

El médico debera elegir la pauta posolégica mas adecuada para el paciente en base a la
valoracion individualizada que realice y en la que incluya evaluacién del riesgo tromboembadlico
y de sangrado.

* No se recomienda el uso de enoxaparina en pacientes con insuficiencia renal terminal
(aclaramiento de creatinina <15 ml/min) al margen de la prevencion de formacion de trombos
en pacientes en dialisis.

Para ampliar informacién (21/04/2017)
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https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2017/REV_AEMPS_CartaDHPCenoxaparina21-04-2017.pdf

