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1. HEITI LYFS

10.000 a.e./ml (100 mg/ml) stungulyf, lausn:

- LOVENOX (og tengd heiti) 2.000 a.e. (20 mg)/0,2 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 4.000 a.e. (40 mg)/0,4 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 6.000 a.e. (60 mg)/0,6 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 8.000 a.e. (80 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 a.e. (100 mg)/1 ml stungulyf, lausn.

- LOVENOX (og tengd heiti) 30.000 a.e. (300 mg)/3 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 50.000 a.e. (500 mg)/5 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 100.000 a.e. (1.000 mg)/10 ml stungulyf, lausn

15.000 a.e./ml (150 mg/ml) stungulyf, lausn:
- LOVENOX (og tengd heiti) 12.000 a.e. (120 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
- LOVENOX (og tengd heiti) 15.000 a.e. (150 mg)/1 ml stungulyf, lausn

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

10.000 a.e./ml (100 mg/ml) stungulyf lausn

Afylltar sprautur

2.000 a.e. (20 mg)/0,2 ml

Hver &fyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 2.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 20 mg) i 0,2 ml
af vatni fyrir stungulyf

4.000 a.e. (40 mg)/0,4 ml

Hver &fyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 4.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 40 mg) i 0,4 ml
af vatni fyrir stungulyf

6.000 a.e. (60 mg)/0,6 ml

Hver &fyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 6.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 60 mg) i 0,6 ml
af vatni fyrir stungulyf

8.000 a.e. (80 mg)/0,8 ml

Hver &fyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 8.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 80 mg) i 0,8 ml
af vatni fyrir stungulyf

10.000 a.e. (100 mg)/1 ml

Hver &fyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 10.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 100 mg) i

1,0 ml af vatni fyrir stungulyf

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Lykjur
10.000 a.e. (100 mg)/1,0 mi
Hver lykja inniheldur enoxaparin natrium 10.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 100 mg) i 1,0 ml af

vatni fyrir stungulyf.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Fjolskammta hettuglds:

30.000 a.e. (300 mg)/3 ml

Hvert hettuglas inniheldur enoxaparin natrium 30.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 300 mg) + 45 mg
benzylalkéhdl i 3,0 ml af vatni fyrir stungulyf.

50.000 a.e. (500 mg)/5 ml
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Hvert hettuglas inniheldur enoxaparin natrium 50.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 500 mg) + 75 mg
benzylalkéhdl i 5,0 ml af vatni fyrir stungulyf.

100.000 a.e. (1.000 mg)/10 ml

Hvert hettuglas inniheldur enoxaparin natrium 100.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 1.000 mg) +
150 mg benzylalkéhdl i 10,0 ml af vatni fyrir stungulyf.

Hjalparefni med pekkta verkun: benzylalkohdl
Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

15.000 a.e./ml (150 mg/ml) stungulyf, lausn

Afylltar sprautur

12.000 a.e. (120 mg)/0,8 mi

Hver &fyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 12.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 120 mg) i

0,8 ml af vatni fyrir stungulyf

15.000 a.e. (150 mg)/1 ml

Hver afyllt sprauta inniheldur enoxaparin natrium 15.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 150 mg) i 1 ml
af vatni fyrir stungulyf

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Enoxaparin natrium er liffreedilegt efni fengid med alkaliskri affjollioun heparin benzylesters sem er
fenginn ar parmaslimhud hja svinum.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

LOVENOX (og tengd heiti) er etlad fullordnum:

Sem fyrirbyggjandi medferd vid blasedasegasjukddmi hja skurdsjuklingum i medalahattu og |
mikilli dhaettu, sérstaklega vid baklunar- eda almenna skurdadgerd p.m.t. skurdadgerd vegna
krabbameins.

- Sem fyrirbyggjandi vid blasedasegasjukdomum hja sjuklingum & lyfjamedferd med bradan
sjukdédm (eins og brada hjartabilun, dndunarbilun, alvarlegar sykingar eda gigtsjukdéma) og
med skerta hreyfigetu i aukinni hettu 4 blasedasegasjukdémum.

- Til medferdar a djupblazdasega og blddsegareki til lungna, nema pegar blddsegarek til lungna
krefst segaleysandi medferdar eda skurdadgerdar.

- Sem fyrirbyggjandi vid segamyndun i hringras utan likamans vid bl6dskilun.

- Vid bradu kranssedarheilkenni:

- Medferd & hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST-haekkunar (NSTEMI) gefid i
samsettri meoferd med asetylsalicylsyru til inntoku.

- Til medferdar & bradu hjartadrepi med ST-hakkun (STEMI), par med talid hja
sjuklingum sem eru & lyfjamedferd og peim sem fara i kransaedavikkun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
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Fyrirbyggjandi medferd vid blaedasegasjukddmi hja skurdsjuklingum i medalahattu og i mikilli

ahettu

Einstaklingsbundna haettu & bldsedasega er heegt ad meta med gildudu lagskiptu ahettulikani.

e Hja sjuklingum sem eru i medalhattu & bldsedasega er radlagdur skammtur af enoxaparin natrium
2.000 a.e. (20 mg) einu sinni & dag undir htd. Gjof enoxaparin natrium fyrir adgerd (2 klst. fyrir
skurdadgerd) 2.000 a.e. (20 mg) reyndist 6rugg og arangursrik i medaléhattusamri skurdadgerd.
Hja sjuklingum i medalhettu & ad halda medferd med enoxaparin natrium afram i minnst 7-

10 daga 6h&d bata (t.d. fotaferd). Fyrirbyggjandi medferd & ad halda &fram par til hreyfigeta sjiklings er
ekki skert ad radi.

o Hja sjuklingum i mikilli haettu & blaeedasega er radlagdour skammtur enoxaparin natrium 4.000 a.e.
(40 mg) einu sinni & dag undir htd. Best er ad byrja lyfjagjof 12 klst. fyrir skurdadgerd. Ef porf er
a ad hefja fyrirbyggjandi gjof enoxaparin natrium fyrr en 12 klst. fyrir adgerd (t.d. sjuklingar i
mikilli &haettu sem bida baeklunarskurdadgerdar), seinustu inndeelinguna & ad gefa ekki sidar en
12 Kist. fyrir skurdadgerd og aftur 12 kist. eftir skurdadgerd.

0 Hija sjuklingum sem gangast undir stéra baklunarskurdadgerd er malt med ad
auka fyrirbyggjandi adgerdir vid blaeedasega i allt ad 5 vikur.

0 Hja sjuklingum i mikilli hattu & blasedasegasjukdomum sem gangast undir
skurdadgerd & kvid eda grindarholi vegna krabbameins er melt med ad auka
fyrirbyggjandi medferd vid blasedasega i allt ad 4 vikur.

Fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukddmi hja sjuklingum & lyfjamedferd

Radlagdur skammtur enoxaparin natrium er 4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag undir haad.
Medferd med enoxaparin natrium er &kvedin i minnst 6 til 14 daga 6h&d bata (t.d. fotaferd).
Avinningur medferdarinnar hefur ekki verid stadfestur lengur en vid 14 daga medferd.

Medferd vid djupblaaedasega og blodsegareki til lungna

Enoxaparin natrium ma gefa undir hid annadhvort med inndeelingu einu sinni & dag med 150 a.e./kg
(1,5 mg/kg) eda med inndzlingu tvisvar & dag med 100 a.e./kg (1 mg/kg).

Leeknirinn velur medferdina samkvaemt einstaklingsbundnu mati p.m.t. heettu & blaeedasega og
bledingarhattu. Skammta 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni a dag tti ad nota hja sjuklingum an
flékins sjukdoms i litilli heettu & ad blaseedasegi komi aftur fram. Skammta 100 a.e./kg (1 mg/kg)
tvisvar a dag atti ad nota hja 6llum 6drum sjuklingum t.d. peim sem eru i yfirpyngd, sjuklingum med
bl6dsegarek til lungna med einkennum, med krabbamein, med endurkomu blazdasega eda med
nalegan blazdasega (vena iliaca).

Medferd med enoxaparin natrium er akvedin i ad medaltali 10 daga. Hefja @ medferd med
segavarnarlyfjum til inntdku pegar vid a (sja ,,Skipt & milli enoxaparin natrium og segavarnarlyfja til
inntoku“ i lok kafla 4.2).

Til ad koma i veg fyrir bl6dsega vid blodskilun

Radlagdur skammtur er 100 a.e./kg (1 mg/kg) af enoxaparin natrium.

Hja sjuklingum i mikilli bleedingarhaettu & ad minnka skammtinn i 50 a.e./kg (0,5 mg/kg) fyrir tvo
&0aleggi eda 75 a.e./kg (0,75 mg/kg) fyrir einn &dalegg.

Vid bléoskilun & ad gefa enoxaparin natrium i slagedarlegg hringrasarinnar vid upphaf
medferdarinnar. Pessi skammtur nagir oftast fyrstu 4 Kist. skilunar. Ef fibrin myndast hins vegar t.d. ef
bl6dskilunin tekur lengri tima en venjulega mé gefa 50 a.e. til 100 a.e./kg (0,5 til 1 mg/kg) til vidbotar.

Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum sem f& enoxaparin natrium fyrirbyggjandi eda sem
medferd, og medan & blodskilun stendur.

Bratt kranseedaheilkenni: medferd vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi &n ST-haekkunar og medferd

vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun

e Vid medferd vid hvikulli hjartabng og hjartadrepi an ST-haekkunar er radlagdur skammtur
enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) & 12 klst. fresti med gjof undir hid i samsettri medferd
med blodtappahindrandi lyfi. Medferd & ad vidhalda i minnst 2 daga og halda afram par til
klinisku jafnveegi er ndd. Venjuleg medferdarlengd er 2 til 8 dagar.
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Meelt er med notkun asetylsalicylsyru hja sjuklingum sem mega nota asetylsalicylsyru par sem
upphafshledsluskammitur til inntoku er 150-300 mg (hj& peim sem hafa ekki fengid
asetylsalicylsyru &dur) og vidhaldsskammtur 75-325 mg/dag til lengri tima 6had medferdaraeetiun.

o Vid medferd & bradu hjartadrepi med ST-hakkun er radlagdur skammtur enoxaparin natrium
stakur hledsluskammtur i bladaed 3.000 a.e. (30 mg) dsamt 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hiid sem
fylgt er eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hud & 12 Kist. fresti (par sem tveir fyrstu
skammtarnir undir hid eru ad hamarki 10.000 a.e. (100 mg) hvor um sig). Videigandi
blodtappahindrandi medferd eins og asetylsalicylsyra (75 mg til 325 mg einu sinni & dag) til
inntoku etti ad gefa samhlida nema pad sé frabending. R46l6gd medferdarlengd er 8 dagar eda par
til sjuklingurinn utskrifast af sjukrahusi, hvort sem verdur & fyrr. begar lyfid er gefid samtimis
segaleysandi lyfjum (badi pau sem eru fibrin-sérteek og ekki fibrin-sérteek) a ad gefa enoxaparin &
timabilinu 15 minatum fyrir og 30 minGtum eftir upphaf fibrinleysandi medferdar.

o Skammtar fyrir sjuklinga > 75 &ra sjé kaflann ,,Aldradir*.

0 Hijéa sjuklingum sem gangast undir kransseedavikkun, ef sidasti skammtur enoxaparin
natrium var gefinn innan 8 Kkist. fyrir blastur parf ekki ad gefa vidbotarskammt. Ef
sidasti skammtur undir hid var gefinn meira en 8 Kist. fyrir blastur & ad gefa
30 a.e./kg (0,3 mg/kg) hledsluskammt i blaaed.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun enoxaparin natrium hja bérnum.

Fjolskammta hettuglés sem innihalda benzylalkohél
LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur benzylalk6hdl og ekki méa nota pad hja nyburum og fyrirburum
(sj& kafla 4.3).

Aldragdir

Vid allar &bendingar nema medferd & hjartadrepi med ST-haekkun parf ekki ad minnka skammta nema
ef nyrnastarfsemi er skert (sja ,,Skert nyrnastarfsemi® hér & eftir og 4.4).

Vid medferd & bradu hjartadrepi med ST-hakkun hja sjuklingum >75 ara méa ekki hefja medferd med
hledsluskammt i blaaed. Hefja & medferd med 75 a.e./kg (0,75 mg/kg) undir hud & 12 kist. fresti
(hédmark 7.500 a.e. (75 mg) undir hud i fyrstu tveimur skommtunum, hvorum fyrir sig, og sidan

75 a.e./kg (0,75 mg/kg) undir hud i naestu skémmtum eftir pad).

Fyrir skammta hja 6ldrudum med skerta nyrnastarfsemi, sja ,,Skert nyrnastarfsemi* hér & eftir og kafla
4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1 og 5.2)
0g geeta skal vartdar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 0g 5.2)

e Alvarlega skert nyrnastarfsemi
Enoxaparin natrium er ekki radlagt hja sjuklingum med lokastigsnyrnasjukddm (kreatininGthreinsun
<15 ml/min.) par sem upplysingar liggja ekki fyrir hja pessum hép fyrir utan fyrirbyggjandi medferd
vid segamyndun i hringras utan likamans vid blédskilun.

Skammtatafla hja sjuklingum med alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun
[15-30] mi/min.:

Abending Skammtar

Fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukdomi 2.000 a.e. (20 mg) undir had einu sinni & dag

Medferd vio djupblaaedasega og blédsegreki til lungna  |100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hd einu
sinni & dag
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Medferd vio hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST- 100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hdd einu

haekkunar sinni & dag
Medferd vid bradu hjartadrepi med ST-haekkun 1 x 3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i bldaed dsamt
(sjuklingar yngri en 75 ara) 100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hid og

sidan 100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hiud
4 24 klst. fresti

Medferd vio bradu hjartadrepi med ST-hakkun Ekki hledsluskammtur i blazed, 100 a.e./kg (1 mg/kg)
(sjuklingar eldri en 75 ara) likamspyngdar undir hio og sioan 100 a.e./kg
(1 mg/kg) likamspyngdar undir hid & 24 kist. fresti

Radlagdar breytingar & skommtum eiga ekki vid um abendingu vardandi bl6dskilun.

o Medalskert og veaegt skert nyrnastarfsemi
Enda pott ekki sé meelt med breytingum a skdmmtum hja sjuaklingum med medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatininGthreinsun 30-50 mi/min.) og veegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun
50-80 ml/min.) er naid Kliniskt eftirlit radlagt.

Lyfjagjof
LOVENOX (og tengd heiti) & ekki ad gefa i vodva.

Til ad fyrirbyggja blaedasegasjukdom i kjolfar skurdadgerdar, vio medferd a djupblasedasega og

blodsegareki til lungna, vid medferd & hvikulli hjartadng og hjartadrepi &n ST-haekkunar & ad gefa

enoxaparin natrium med inndelingu undir hid.

e Vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun & ad hefja medferd med stokum hledsluskammti i blased og
strax & eftir med inndaelingu undir hud.

e Til pess ad koma i veg fyrir segarek er pad gefid i slagaedarlegg bl6dskilunarhringrasar medan &
bl6dskilun stendur.

Afyllta einnota sprautan er tilbuin til notkunar.

Mzalt er med notkun taberkalinsprautu eda samsvarandi pegar lykjur eda fjolskammta hettuglos eru
notud til pess ad tryggja ad videigandi magn faist.

e  Gjof undir had, inndeelingartaekni:

Best er ad gefa inndelinguna pegar sjuklingur liggur Gtaf. Gefa & enoxaparin natrium med inndeelingu
djupt undir hao.

EkKi a a0 fjarleegja loftbélur ar afylltu sprautunni fyrir inndzalingu pa getur hluti af lyfinu farid
forgdrdum. Pegar naudsynlegt er ad adlaga pad magn lyfs sem & ad nota Ut fra likamspyngd a ad nota
kvoroudu afylltu sprautuna til ad na pvi magni sem parf med pvi prysta umframmagni Ut fyrir
inndaelingu. Naudsynlegt er ad vera medvitadur um ad i sumum tilvikum er ekki mogulegt ad ad na
fram nakveemum skammti vegna kvarda sprautunnar og i peim tilvikum a ad ndmunda magnid upp ad
nastu tolu.

Lyfinu & ad sprauta til skiptis vinstra og heegra megin a kvidsvaoi.
Stinga 4 allri nélinni a kaf 160rétt i huofellingu, sem myndast pegar haldid er varlega utan um hudina
med pumalfingri og visifingri. Ekki & ad sleppa taki & hadfellingunni fyrr en inndzelingu er ad fullu

lokid. Stungustadinn mé ekki nudda eftir lyfjagjof.

Athugid ad afyllta sprautan er med sjalfvirkum oéryggisbinadi: Oryggisbdnadurinn verdur virkur i lok
inndaelingarinnar (sja leidbeiningar i kafla 6.6).

Ef sjuklingur sér sjalfur um lyfjagjofina 4 ad segja honum ad fylgja leidbeiningunum i fylgisedlinum
sem er i pakkningu lyfsins.
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o Hledsluskammtur i bldaed (eingdngu vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun):

Medferd vio bradu hjartadrepi med ST-hakkun & ad hefja med stokum hledsluskammti i blaed sem
fylgt er tafarlaust eftir med inndeelingu undir hug.

Vid inndzlingu i blazed méa nota fjdlnota hettuglas eda afyllta sprautu.

Enoxaparin natrium & ad gefa um blasedarlegg. Ekki mé blanda pvi saman vid 6nnur lyf eda gefa
samhlida 6drum lyfjum. Til ad koma i veg fyrir ad enoxaparin natrium blandist 6drum lyfjum & ad
skola blaaoarlegginn sem var notadur med riflegu magni af saltvatni eda dextrosalausn fyrir og a eftir
hledsluskammti enoxaparin natrium i blaaed til ad hreinsa legginn. Enoxaparin natrium ma med
Oruggum haetti gefa med venjulegri saltvatnslausn (0,9%) eda 5% dextrésa i vatni.

0 Upphafshledsluskammtur 3.000 a.e. (30 mg)
Vid 3.000 a.e. (30 mg) upphafshledsluskammt er enoxaparin natrium i kvardadri afylltri sprautu notad,
umframmagni er pryst Gt til ad na fram 3.000 a.e. (30 mg) i sprautunni. 3.000 a.e. (30 mg)
skammtinum ma dzla beint i blazdarlegginn.

0 Vidbotarhledsluskammtur fyrir kransaedavikkun pegar sidasti skammtur undir hd hefur
verid gefinn meira en 8 Kist. fyrir blastur
Pegar gerd er kransaedavikkun & ad gefa vidbotarhledsluskammt 30 a.e./kg (0,3 mg/kg) i blazd ef
sidasti skammtur undir htd var gefinn meira en 8 klst. fyrir blastur.

Til ad vera viss um ad nakvaemni sé geaett vid inndelingu litils magns er mealt med ad pynna lyfio i
300 a.e./ml (3 mg/ml).

Til pess ad na fram 300 a.e./ml (3 mg/ml) lausn med 6.000 a.e. (60 mg) enoxaparin natrium i afylltri
sprautu er radlagt ad nota 50 ml innnrennslispoka (p.e. venjulega saltvatnslausn (0,9%) eda 5%
dextrésa i vatni) samkvaemt eftirfarandi:

30 ml eru dregnir Ur innrennslispokanum med sprautu og vokvanum fleygt. Dela & 6llu magni afylltu
sprautunnar 6.000 a.e. (60 mg) enoxaparin natrium i 20 ml sem eftir eru i pokanum. Blanda & innihaldi
pokans varlega. Sidan er pad magn sem & ad nota dregid upp i sprautu til ad gefa i blasedarlegg.

Pegar pynningu er lokid ma reikna pad magn sem a ad nota til inndeelingar samkvaemt eftirfarandi

jofnu [magn pynntu lausnarinnar (ml) = Pyngd sjuklings (kg) x 0,1] eda nota tofluna hér & eftir. Meelt
er med ad pynningin sé gerd rétt fyrir notkun.
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Magn til inndzlingar i blaedarlegg eftir pynningu i 300 a.e. (3 mg/ml)

bpyngd Skammtur Magn til inndeelingar ad lokinni pynningu
30 a.e./kg (0,3 mg/kg) iendanlegan styrk 300 a.e. (3 mg/ml)

[Ka] a.e. [mg] [mi]
45 1350 13,5 4,5
50 1500 15 5
55 1650 16,5 55
60 1800 18 6
65 1950 19,5 6,5
70 2100 21 7
75 2250 22,5 7,5
80 2400 24 8
85 2550 25,5 8,5
90 2700 27 9
95 2850 28,5 9,5
100 3000 30 10
105 3150 31,5 10,5
110 3300 33 11
115 3450 34,5 11,5
120 3600 36 12
125 3750 37,5 12,5
130 3900 39 13
135 4050 40,5 13,5
140 4200 42 14
145 4350 43,5 14,5
150 4500 45 15

e Inndeling i slagedarlegg:
Enoxaparin er gefid i slagaedarlegg blédskilunarhringrésar til ad koma i veg fyrir bl6dsegamyndun
medan & blodskilun stendur

Skipt & milli enoxaparin natrium og segavarnarlyfja til innt6ku

e Skipt & milli enoxaparin natrium og K-vitamin hemla
Auka verdur kliniskt eftirlit og blédrannsoknir [préthrombintimi tilgreindur sem INR (international
normalized ratio)] til pess ad fylgjast med &hrifum K-vitamin hemla.
par sem hlé verdur adur en K-vitamin hemlar na hdmarksahrifum & ad halda medferd med enoxaparin
natrium &fram med fostum skammti eins lengi og naudsyn krefur til pess ad vidhalda INR innan peirra
Klinisku marka sem 6skad er eftir samkvaemt abendingunni, i tveimur préfum i réo.
Hjéa sjuklingum sem eru & K-vitamin hemlum & ad hetta medferd med peim og fyrsta skammt
enoxaparin natrium & ad gefa pegar INR er komid nidur fyrir kliniskt mork.

e Skipt & milli enoxaparin natrium og segavarnarlyfja til inntéku med beina verkun
Hja sjuklingum sem pegar fa enoxaparin natrium a ad hatta notkun pessa og hefja notkun
segavarnarlyfja til inntéku med beina verkun 0 til 2 klst. fyrir naestu astludu gjof enoxaparin natrium
samkvaemt skammtaaeetlun fyrir segavarnarlyf til inntéku med beina verkun.
Hjé sjuklingum sem pegar fa segavarnarlyf til inntéku med beina verkun & ad gefa fyrsta skammt
enoxaparin natrium naest pegar etti ad gefa segavarnarlyfi til inntéku med beina verkun.

Meanu-/utanbastsdeyfing eda manuastunga
Akvedi leknir ad gefa segavarnarlyf i sambandi vid manu-/utanbastsdeyfingu eda maenuastungu er
naid eftirlit med taugum radlagt vegna heettu & margul i meenu/utanbasti (sja kafla 4.4).
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- Skammtar sem notadir eru fyrirbyggjandi
A.m.k. 12 klst. &n &stungu eiga ad vera fra sidustu inndeelingu enoxaparin natrium i
fyrirbyggjandi skdémmtum og par til n&l eda &dalegg er komid fyrir.
Vid samfellda lyfjagjof & alika langur timi ad lida a.m.k. 12 Kkist. &dur en leggurinn er
fjarleegour.
Hja sjuklingum med kreatinindthreinsun [15-30] ml/min. méa hugsanlega tvofalda timann i
minnst 24 Klst. sem er an &stungu/an pess ad &dalegg sé komid fyrir eda hann fjarleegdur.
Notkun enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) 2 klst. fyrir adgerd samraemist ekki manu-
/utanbastsdeyfingu.
- Medferdarskammtar
A.m.k. 24 klst. &n &stungu eiga ad vera fra sioustu inndeelingu enoxaparin natrium i kliniskum
skdmmtum og par til nal eda edalegg er komid fyrir (sja einnig kafla 4.3).
Vid samfellda lyfjagjof a alika langur timi ad lida a.m.k. 24 klst. adur en leggurinn er
fjarleegour.
Hja sjuklingum med kreatininathreinsun [15-30] ml/min. ma hugsanlega tvofalda timann i
minnst 48 Klst. an astungu/an pess ad edalegg sé komid fyrir eda hann fjarleegdur.
Sjuklingar sem fa lyfjagjof tvisvar a dag (p.e. 75 a.e./kg (0,75 mg/kg) tvisvar & dag eda
100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar a dag) eiga ad sleppa seinni enoxaparin natrium skammti til pess
ad nagileg seinkun verdi adur en a&dalegg er komid fyrir eda hann fjarleegdur.
And-Xa gildi er enn greinanlegt 4 pessum timapunkti og pessi seinkun er ekki trygging fyrir pvi ad
heegt sé ad koma i veg fyrir margul i maenu/utanbasti.
Einnig & ad hugleida ad nota ekki enoxaparin natrium fyrr en minnst 4 klst. eftir maenu-
/utanbastsastungu eda eftir ad leggurinn hefur verid fjarleegdur. Seinkunin & ad byggjast a mati &
avinningi og aheettu med haettu a blasedasega og haettu & blaedingu i huga i sambandi vid adgerdina og
aheaettupeetti hja sjuklingi.

4.3  Fréabendingar

[ eftirfarandi tilvikum ma ekki nota enoxaparin natrium:

- Ofnaemi fyrir enoxaparin natrium, heparini eda afleidum pess p.m.t. 1éttheparini eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Saga um 6naemistengda bléoflagnafed af voldum heparins (HIT, heparin-induced
thrombocytopenia) innan sidustu 100 daga eda pegar métefni eru i bl6di (sja einnig kafla
4.4)

- Virk kliniskt markteek bleeding eda pegar blaedingartilhneiging er fyrir hendi, m.a. nyleg
heilablading, sar i meltingarvegi, illkynja a&xli med mikilli bleedingarhettu, nyleg
skurdadgerd & heila, manu eda auga, @dahndtar i vélinda eda grunur um slikt, missmidi
slag- og blaedatenginga, edagular eda meirihattar Gedlilegar &dar i manu eda heila

- Manu- og utanbastsdeyfing eda sveedisbundin deyfing pegar enoxaparin natrium hefur
verid notad sidustu 24 Kist. (sja kafla 4.4).

Fjolskammta hettuglés sem innihalda benzylalkohol
o Ofnaemi fyrir benzylalkéhdli
¢ bar sem pau innihalda benzylalkohol (sja kafla 6.1) méa ekki nota enoxaparin natrium i
fjolskammta hettuglésum hja nyburum og fyrirburum (sja kafla 4.4. og 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

e Almennt
EkKi er heegt ad skipta a milli enoxaparin natrium (einingu fyrir einingu) og annarra léttheparina.
Framleidsluferli pessara lyfja, sameindapungi, sérteek and-Xa- og and-1la virkni, einingar, skammtar
asamt verkun og 6ruggi er mismunandi. Petta leidir til mismunandi lyfjahvarfa og liffreedilegrar virkni
tengdum peim (t.d. and-trombinvirkni og milliverkanir vid bl6dflégur). Gefa skal
notkunarleidbeiningum sérstakan gaum og naudsynlegt er ad fylgja peim fyrir hvert einstakt Iyf.

e Saga um 6namistengda blodflagnafed af voldum heparins (>100 dagar)
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Notkun enoxaparin natrium hja sjuklingum med ségu um 6namistengda blédflagnafaed af voldum
heparins sidustu 100 daga eda pegar moétefni i blodi er frabending (sja kafla 4.3). Motefni i bl6di geta
verid vidvarandi i nokkur ar.

Enoxaparin natrium & ad nota med ytrustu vard hja sjuklingum med ségu um 6naemistengda
blodflagnafed af voldum heparins (>100 dagar) an moétefna i bl6di. Akvordun um notkun enoxaparin
natrium i peim tilvikum ma adeins taka eftir vandlegt mat & avinningi og ahattu og pegar medfero
med 6dru en heparini hefur verid hugleidd (t.d. danaparoid natrium eda lepirudin).

o Eftirlit med blodflagnafjolda
Heetta & dnaemistengdri blédflagnafaed af véldum heparins vegna motefna er einnig fyrir hendi vid
notkun léttheparina. Ef blodflagnafaed kemur fram er pad yfirleitt & milli 5. og 21. dags fra upphafi
medferdar med enoxaparin natrium.
Hetta & onemistengdri blodflagnafed af voldum heparins er meiri hja sjuklingum eftir adgerd og
adallega eftir hjartaskurdadgerd og hja sjuklingum med krabbamein.
pvi er radlagt ad mala bléoflagnafjolda &dur en medferd med enoxaparin natrium er hafin og sidan
reglulega medan & medferdinni stendur.
Ef klinisk einkenni benda til 6nemistengdrar bl6dflagnafeedar af véldum heparins (ny tilvik segareks i
slagaedum og/eda blaedum, sarsaukafull hidskemmd & stungustad, ofneemis- eda 6polsvidbrogd i
medferdinni) 4 ad gera blooflagnatalningu. Sjuklingar verda ad vera medvitadir um ad pessi einkenni
geta komid fram og i peim tilvikum & ad upplysa heimilisleekninn um pad.
Ef marktaek feekkun blddflagna er stadfest (30 til 50% fra upphaflegu gildi) & tafarlaust ad stédva
medferd med enoxaparin natrium og lata sjuklinginn skipta yfir i adra segavarnarmeoferd sem
inniheldur ekki heparin.

e Bladingar

Eins og vid & um 6nnur segavarnarlyf getur bleeding komid fram hvar sem er. Ef pad gerist & ad kanna
upptok blaedinganna og hefja videigandi medferd.
Eins og vid medferd med 6drum segavarnarlyfjum & ad geeta varudar vid notkun enoxaparin natrium
pegar aukin hetta er & bleedingum eins og til demis vid:

- skerta bleedingarstddvun

- sOgu um magasar

- bl6dpurrdarheilaslag

- alvarlegan slagedahaprysting

- nylegan sjénukvilla af voldum sykursyki

- tauga- eda augnskurdadgerd

- samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & bleedingarstédvun (sja kafla 4.5).

e Rannsoknanidurstodur
I skémmtum, sem notadir eru til fyrirbyggjandi medferdar vid blaedasegasjukdémum hefur
enoxaparin natrium hvorki marktaek ahrif & bleedingartima né st6dlud blédstorkuprof og hefur ekki
ahrif & samlodun blédflagna eda bindingu fibrindgens vid bldofldgur.
Vi steerri skammta getur ordid aukning &4 aPTT (activated partial thromboplastin time) og ACT
(activated clotting time). Aukning & aPTT og ACT er ekki i linulegu samhengi vid aukin
segavarnarahrif enoxaparin natrium. bessi gildi eru pvi hvorki hentug né areidanleg til ad mala virkni
enoxaparin natrium.

e Manu-/utanbastsdeyfing eda manuastunga
Ekki méa framkveema manu-/utanbastsdeyfingu eda manuastungu innan 24 kist. fra gjof
enoxaparin natrium i leknanlegum skdmmtum (sja einnig kafla 4.3).
Greint hefur verid fra bleedingum i menu/utanbasti sem leidir af sér langvarandi eda varanlega 16mun
vid samhlida notkun enoxaparin natrium og maenu-/utanbastsdeyfingar eda manuastungu. Petta kemur
mjog sjaldan fyrir vid gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammta af enoxaparin natrium eda minni, einu sinni &
dag. Heetta a pessu er meiri ef utanbastsleggur er hafdur inniliggjandi eftir adgerd og vid samtimis
notkun annarra lyfja sem hafa ahrif & bledingarstédvun eins og bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID), vid
averka vid utanbastsstungur eda endurteknar utanbasts- eda meaenuastungur eda hja sjuklingum med
s6gu um skurdadgerd a meenu eda vid vanskdpun a maenu.
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Til ad draga Ur hugsanlegri hattu & bleedingum i tengslum vid gjof enoxaparin natrium samtimis
utanbasts- eda manudeyfingu eda maenuastungu parf ad hafa lyfjahvorf enoxaparin natrium i huga (sja
kafla 5.2). Best er ad setja upp eda fjarleegja leggi eda gera manuastungu pegar segavarnarahrif
enoxaparin natrium eru litil, p6 er nakvaem timasetning par til minnstu segavarnaréhrifum fyrir hvern
sjukling er nadd, ekki pekkt. Enn frekar parf ad vera & vardbergi hja sjuklingum med
kreatininGthreinsun [15 -30 ml/min.] par sem brotthvarf enoxaparin natrium dregst enn meir & langinn
(sj& kafla 4.2).

Ef laeknirinn akvedur ad nota segavarnarlyf i sambandi vid utanbasts- eda meenudeyfingu eda
meenuastungu a ad fylgjast reglulega med sjuklingnum og 6llum hugsanlegum visbendingum og
einkennum fra taugakerfi, svo sem verkjum nidur eftir hrygg, truflun a skyn- og hreyfitaugum
(tilfinningaleysi eda mattleysi i fotleggjum) eda vanstarfsemi i pormum og/eda pvagblodru.
Sjuklingum skal bent & ad peir purfi strax ad lata laekninn vita ef peir finna fyrir einhverjum af
ofangreindum einkennum. Ef grunur er um meanubladingar parf ad greina slikt pegar i stad og hefja
medferd p.m.t. hugleida prystingsminnkun & menu jafnvel pott slik medferd komi ekki i veg fyrir eda
geri afturkreef ahrif & taugar.

e Huddrep/hudnetjubdlga
Greint hefur verid fra huddrepi og htdnetjubdlga vid notkun léttheparins og i peim tilvikum &
tafarlaust ad haetta medferdinni.

e Kransadavikkun
Til ad draga eins og kostur er Ur hettu & bleedingum eftir innsetningu &halda i edar medan & medferd
stendur vid hvikulli hjartabng og hjartadrepi an ST- haekkunar og og bradu hjartadrepi med ST-
heaekkun, verdur ad fylgja radlogdum timamorkum milli enoxaparin natrium skammta nadkvaemlega.
Mikilvaegt er ad stoédva bleedingu & stungustad eftir kranssedavikkun. Ef stungustad er lokad med
saumi ma fjarleegja slongusliorid strax. Ef notadur er prystingur & ekki ad fjarleegja slongusliorid fyrr
en 6 klst. eftir gjof sidustu inndaelingu med enoxaparin natrium i blaed/undir hid. Ef halda & medferd
med enoxaparin natrium afram ma ekki gefa naesta skammt fyrr en 6-8 Kist. eftir ad sléngusliorio hefur
verid fjarleegt. Fylgjast skal med adgerdarstadnum med tilliti til visbendinga um blaedingu eda myndun
marguls.

e Brad hjartapelsbdlga med sykingu
Yfirleitt er ekki meelt med notkun heparins hja sjuklingum med brada hjartapelsbélgu med sykingu
vegna hettu & heilableedingu. Ef notkun vid pessar adsteedur eru talin naudsynleg verdur ad taka
akvoroun eftir vandlegt einstaklingsbundid mat & &vinningi og ahattu.

e Gervihjartalokur
Notkun enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun hja sjuklingum med
gervihjartalokur hefur ekki verid rannsékud nagilega vel. Greint hefur verid fra einangrudum tilvikum
segamyndunar sem stifladi gervihjartalokur hjé sjuklingum med gervihjartalokur sem fengu
enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun. Truflandi paettir m.a. undirliggjandi
sjukdoémur og 6ndgar kliniskar upplysingar takmarka mat & pessum tilvikum. Nokkur pessara tilvika
voru hja barnshafandi konum par sem blaadasegar leiddu til dauda baedi hja modur og fostri.

e Barnshafandi konur med gervihjartalokur
Notkun enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun hj& barnshafandi konum
med gervihjartalokur hefur ekki verid metin ad fullu. I kliniskri rannsokn & barnshafandi konum med
gervihjartalokur sem fengu enoxaparin natrium (100 a.e/kg (1 mg/kg) tvisvar & dag) til ad draga ar
heettu & blaeedasega, myndudust segar hja tveimur af atta konum sem stifludu lokurnar og ollu dauda
baedi médur og fosturs. Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid skyrt fra einstaka tilvikum um
segamyndun sem stifludu gervihjartalokurnar hj& barnshafandi konum med gervihjartalokur sem fengu
enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun. Barnshafandi konur med
gervihjartalokur geta verid i aukinni heettu & segamyndun.

e Aldragdir
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Aukin blaedingahneigd hefur ekki sést hja 6ldrudum pegar fyrirbyggjandi skammtar eru notadir.
Vid medferdarskammta getur verido meiri haetta & bleedingum hja éldrudum sjaklingum (einkum hja
80 &ra og eldri). Melt er med n&nu klinisku eftirliti og hugleida meetti skammtaminnkun hja
sjuklingum eldri en 75 &ra sem fengu medferd vid hjartadrepi med ST-hakkun (sja kafla 4.2 og 5.2).

e  Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eykst Gtsetning fyrir enoxaparin natrium og eykur pad
heettu & bleedingum. Hja pessum sjuklingum er meaelt med nanu klinisku eftirliti og huga matti ad
liffreedilegum pattum med tilliti til and-Xa virkni (sja kafla 4.2 og 5.2).
Enoxaparin natrium er ekki radlagt hja sjuklingum lokastigsnyrnasjukdom (kreatininathreinsun
<15 ml/min.) par sem upplysingar liggja ekki fyrir hja pessum hdp fyrir utan fyrirbyggjandi medferd
vid segamyndun i hringras utan likamans medan & blodskilun stendur.
Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 15-30 ml/min.) er radlagt ad
aodlaga medferdarskammta og fyrirbyggjandi skammta, par sem Gtsetning fyrir enoxaparin natrium er
marktaekt aukin (sja kafla 4.2).
Ekki er radlagt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) og vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 50-
80 ml/min.).

e Skert lifrarstarfsemi
Enoxaparin natrium & ad nota med var(d hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi vegna aukinnar
heettu & bleedingum. Skammtaadlégun sem byggist & eftirliti med and-Xa gildi er 6areidanleg hja
sjuklingum med skorpulifur og er ekki raologd (sjé kafla 5.2).

e Litil likamspyngd
Pegar notadir hafa verid fyrirbyggjandi skammtar (sem ekki hefur verid breytt i samraemi vid
likamspyngd) hja léttum konum (<45 kg) og léttum kérlum (<57 kg) hefur sést aukin Utsetning fyrir
enoxaparin natium, en pad getur leitt til aukinnar haettu & bleedingum. Pvi er meelt med nanu klinisku
eftirliti med pessum sjuklingum (sjé kafla 5.2).

e Sjuklingar i ofpyngd
Sjuklingar i ofpyngd eru i aukinni heettu & blasedasega. Oryggi og verkun fyrirbyggjandi skammta hja
sjuklingum f ofpyngd (BMI> 30 kg/m?) er ekki fullpekkt, og skammtaadlogun er alitamal. Fylgjast
skal naid med pessum sjuklingum med tilliti til einkenna blagdasega.

e Blddkaliumhakkun
Heparin geta beelt aldosteronseytingu nyrnahetta sem veldur blodkaliumhaekkun (sja kafla 4.8) einkum
hja sjuklingum med t.d. sykursyki, langvinna nyrnabilun, efnaskiptablodsyringu, hja sjaklingum sem
not lyf sem vitad er ad auka kalium (sja kafla 4.5). Fylgjast & reglulega med kalium i plasma einkum
hja sjuklingum i &haettu.

e Rekjanleiki
Léttheparin eru liffreedileg lyf. Til pess ad auka rekjanleika léttheparina er meelt med ad
heilbrigdistarfmenn skrai heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er i sjukraskrana.

Fjolskammta hettuglés sem innihalda benzylalkohol

e Benzylalkohol
Gjof lyfja sem innihalda benzylalkdhol sem rotvarnarefni handa fyrirburum hefur verid tengd
»Gasping heilkenni“ sem er lifshettulegt (sja kafla 4.3). Benzylalkéhol getur einnig valdid
eitrunarviobrogdum og 6polsvidbrégdum hja ungbdrnum og bérnum allt ad 3 ara.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun er ekki radlogo:

e Lyf sem hafa &hrif & bleedingarstddvun (sja kafla 4.4)
Melt er med pvi ad medferd med nokkrum lyfjum sem hafa ahrif & blaedingarstodvun sé hatt &dur en
medferd med enoxaparin natrium hefst, nema ef brynar astaedur eru fyrir notkuninni. Vid notkun
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slikrar samsetningar & ad hafa naid kliniskt eftirlit med enoxaparin natrium og fylgjast naid med

rannsoknanidurstodum eftir pvi sem vid a.

Petta & vid um eftirfarandi lyf:

o Salisylot til alteekrar notkunar, asetylsalisylsyra i bolgueydandi skdmmtum og énnur
bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) p.m.t. ketorolac.

- Onnur trépinsundrandi lyf (t.d. alteplasi, reteplasi, streptokinasi, tenecteplasi, urokinasi) og
segavarnarlyf (sja kafla 4.2).

Geeta skal varudar vid samhlida notkun:
Geeta skal varudar vid samhlida notkun eftirfarandi lyfja og enoxaparin natrium:
e Onnur lyf sem hafa ahrif & bldingarstodvun t.d.:
- Lyf sem hamla bl6dflagnasamlodun p.m.t. asetylsalicylsyra i skommtum sem hamla
bléoflagnasamlodun (verndandi fyrir hjarta), clopidogrel, ticlopidin og glycoprotein
I1b/111a hemlar atladir vid bradu kransaedaheilkenni vegna bledingarhettu
- Dextran 40
- Sykursterar til alteekrar notkunar.

e Lyfsem auka kaliumgildi:
Lyf sem auka kaliumgildi i sermi ma gefa samtimis enoxaparin natrium ad vidhéfou nanu klinisku
eftirliti og eftirliti med rannsoknagildum (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar visbendingar eru um ad enoxaparin natrium fari yfir fylgju & 6drum og sidasta pridjungi
medgongu. Engar upplysingar liggja fyrir um fyrsta pridjung medgongu. Dyrarannséknir benda ekki
til eiturverkana eda vanskapandi ahrifa a fostur og nybura (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir syna ad
enoxaparin berst adeins dverulega yfir fylgju.

Enoxaparin natrium & adeins ad nota & medgongu ef leeknirinn akvedur ad bryn porf sé & notkun pess.

Fylgjast & ndid med konum & medgdngu sem fa enoxaparin natrium med tilliti til visbendinga um
bladingar eda of mikla bl6dpynningu og paer & ad vara vid bledingarhattu. I heildina syna nidurstodur
a0 ekkert bendi til aukinnar blaedingarhattu, bl6dflagnafaedar eda beingisnunar ad teknu tillit til haettu
hja konum sem ekki eru barnshafandi, fyrir utan pad sem hefur komid fram hja barnshafandi konum
med gervihjartalokur (sja kafla 4.4).

Ef utabastsdeyfing er fyrirhugud er maelt med ad heetta fyrst medferd med enoxaparin natrium (sja
kafla 4.4).

Fjolskammta hettuglés sem innihalda benzylalkohol
par sem benzylalkéhdl getur farid yfir fylgju er meelt med notkun lyfjaforms sem inniheldur ekki
benzylalkéhol.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort dbreytt enoxaparin skilst ut i brjostamjolk. Utskilnadur enoxaparin eda
umbrotsefna pess i mjolk hjé rottum er mjog litill. Frdsog enoxaparin natrium eftir inntku er 6liklegt.
LOVENOX (og tengd heiti) ma nota medan & brjdstgjof stendur.

Frj6semi

Klinisk gégn um ahrif enoxaparin natrium & frjosemi liggja ekki fyrir. Engin ahrif komu fram i
frjésemisranns6knum a dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Enoxaparin natrium hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi lyfsins

Enoxaparin natrium hefur verid metid hja yfir 15.000 sjaklingum sem fengu enoxaparin natrium i
Kliniskum rannséknum. b. @ m. eru 1.776 sjuklingar sem eru i hattu & ad fa segareksfylgikvilla og
fengu fyrirbyggjandi medferd vid djlupblasedasega eftir baeeklunarskurdadgerd eda skurdadgerd & kvid,
1.169 sjuklingar & lyfjamedferd med bradan sjukdém med mjog skerta hreyfigetu sem fengu
fyrirbyggjandi medferd vid djupblaedasega, 559 vegna medferdar & djupblasedasega med eda an
bl6dsegareks til lungna, 1.578 vegna medferdar & hvikulli hjartadng og hjartadrepi (none Q-wave) og
10.176 vegna medferdar & bradu hjartadrepi med ST-hakkun.

Medferdaraaetlun enoxaparin natrium i pessum klinisku rannséknum var breytileg eftir dbendingum.
Skammtur enoxaparin natrium var 4.000 a.e. (40 mg) undir h(d einu sinni & dag vegna fyrirbyggjandi
medferdar vid djupblaaedasega i kjolfar skurdadgerdar eda hja sjuklingum & lyfjamedferd med bradan
sjukdom med mjdg skerta hreyfigetu. Vid medferd & djupblaedasega med eda an blodsegareks til
lungna fengu sjuklingar enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hid & 12 klst. fresti eda

150 a.e./kg (1,5 mg/kg) undir hid einu sinni & dag. I klinisku rannséknunum & medferd & hvikulli
hjartadbng og hjartadrepi (non-Q-wave ) var skammturinn 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hid & 12 klst.
fresti og i klinisku rannsokninni & bradu hjartadrepi med ST-haekkun var skammtur enoxaparin
natrium 3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaaed sem fylgt var eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg)
undir hio & 12 kist. fresti.

I kliniskum rannséknum voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra bladingar, bl6dflagnafed
og blédflagnafjolgun (sja kafla 4.4 og ,,Lysingu a voldum aukaverkunum® hér a eftir).

Tafla med aukaverkunum

Adrar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum og sem greint var fra eftir
markadssetningu (*a vid aukaverkanir sem hafa komid fram eftir markadssetningu) er lyst hér & eftir.
Ti0ni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000) og koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers liffeeraflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Bl60 og eitlar

e Algengar: Bledingar, blodleysi vegna bledinga*, bléoflagnafeed, blooflagnafjélgun.

e Mjdg sjaldgeefar: Raudkyrningafjolgun*

e Mjdbg sjaldgeefar: Tilvik 6nemis-ofnaemis blédflagnafeedar med blaedasega, fylgikvillar nokkurra
segrekstilvika var liffeeradrep eda blédpurrd i utlim (sja kafla 4.4).

Onamiskerfi
e Algengar: Ofnemisvidobrogd
e Mjdg sjaldgeefar: Bradaofnemi/dpolsvidbrogd p.m.t. lost*

Taugakerfi
e Algengar: Hofudverkur*

/Edar
o Mijog sjaldgeefar: Margull i menu* (neuraxial haematoma). bessi vidbrégd hafa valdid
misalvarlegum taugaskada p.m.t. langtima eda vidvarandi I6mun (sja kafla 4.4)

Lifur og gall

e Mjog algengar: Aukning lifrarensima (adallega transaminasa > 3 fold edlileg efri mork)
o Sjaldgefar: Lifrarfrumuskemmd*

e Mjdg sjaldgefar: Gallteppulifrarskadi*

HUd og undirhid
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Algengar: Ofsakladi, kladi, hérundsrodi

Sjaldgafar: HOdbolga med bolum

Mjog sjaldgeefar: Harlos*

Mjog sjaldgaefar: Adabolga i hud*, huddrep* yfirleitt & stungustad (petta hefur yfirleitt komid i
kjolfar purpura eda rodanabba (erythematous plagues) ifarandi og sarsaukafullt).

Hnddar & stungustad™ (bélguhnudar, ekki blédrur med enoxaparini). beir ganga til baka eftir
nokkra daga og ekki etti ad purfa ad haetta medferd vegna peirra.

Stookerfi og stodvefur
o Mijog sjaldgefar: Beingisnun* eftir langtimamedferd (lengur en i 3 manudi)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

e Algengar: Margull & stungustad, verkur & stungustad, énnur vidbrégd & stungustad (eins og bjugur,
blaeding, ofneemi, bolga, fyrirferd, verkur eda vidbrogd)

e Sjaldgeefar: Stadbundin erting, htddrep a stungustad

Rannsoknanidurstoour
e Mjog sjaldgeefar: Blodkaliumhaekkun*(sja kafla 4.4 og 4.5)

Lysing & véldum aukaverkunum

Blaedingar

petta voru m.a. alvarlegar bleedingar sem greint var fr& hja i mesta lagi 4.2 % sjuklinga
(skurdsjuklingar). Nokkur pessara tilvika voru banvaen. Hja skurdsjuklingum voru blaedingar taldar
alvarlegar: (1) ef bleedingin olli marktaeku klinisku atviki eda (2) ef henni fylgdi hemoglobinlaekkun

> 2 g/dl eda blodgjof sem fol i sér 2 eda fleiri einingar blodafurda. Blaedingar aftan lifhimnu og
blaedingar innan hofudkdpu voru alltaf taldar alvarlegar.

Eins og vid & um énnur blédpynningarlyf getur blaeding ordid ef dhaettupeettir tengdir bleedingum eru
til stadar eins og t.d. vefraenar skemmdir sem getur blatt ar, ihlutandi adgerdir eda samhlida notkun
lyfja sem hafa &hrif & bleedingarstodvun (sja kafla 4.4 og 4.5).

Liffera- Fyrirbyggjandi Fyrirbyggjandi Sjuklingar med Sjuklingar Sjuklingar meo bratt
flokkur medferd hja medferd hja bl6dsega i med hvikula hjartadrep med
skurdsjuklingum sjuklingum a djipum bldedum | hjartadng og ST-heaekkun
lyfjamedferd med eda an 6gegndragt
blodsegareks til (non Q-wave)
lungna hjartadrep
Bl60 og Mjog algengar Algengar Mjog algengar Algengar Algengar
eitlar Blading® Blading® Blading® Blaeding® Blaeding®
Mjog sjaldgaefar Sjaldgeefar Mjog Sjaldgeefar
Blaeoing aftan Blaeding innan sjaldgeefar Blaeding innan
lifhimnu héfudkapu, Blaeding aftan | hofudkupu, blaeding
blaeding aftan lifhimnu aftan lithimnu
lifhimnu

4T.d.margull, flekkblaeding nema vid stungustadinn, margull 4samt sari, bl6d i pvagi, blédnasir og blaeding i

meltingarvegi.

Blodflagnafeed og blodflagnafjélgun
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Liffera- Fyrirbyggjandi Fyrirbyggjandi | Sjuklingar med Sjuklingar med | Sjuklingar med bratt
flokkur medferd hja medferd hja bl6dsega i djupum hvikula hjartadrep med
skurdsjuklingum sjuklingum & blaeedum med eda hjartadng og ST-heaekkun
lyfjameoferd an blodsegareks til | 6gegndraegt
lungna (non Q- wave)
hjartadrep
Bl60 og Mjog algengar Sjaldgeefar Mjog algengar Mjog sjaldgafar | Algengar
eitlar Blodflagnafjélgun” Blodflagnafeed | Blodflagnafjélgun® | Bl6dflagnaaed Blodflagnafjélgun®,

Algengar
Blodflagnafed

Algengar
Blodflagnafed

blodflagnafaed

Koma drsjaldan fyrir
Ofnamisblodflagna-

fed

® BI63flégur aukning>400 g/l

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun enoxaparin natrium hja bornum (sja kafla 4.2).

Fjolskammta hettuglés sem innihalda benzylalk6hél

Gjof lyfja, sem innihalda benzylalk6hol sem rotvarnarefni handa nyburum hefur verid tengd ,,Gasping
heilkenni* sem er lifshaettulegt (sj& kafla 4.3).

Benzylalkohol getur einnig valdid eitrunarvidbrégdum og épolsvidbrogdum hja ungbdrnum og
boérnum allt ad 3 ara (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Visbendingar og einkenni

Ofskdmmtun enoxaparin natrium i 6gati vid gjof i blaaed, vid skilun eda vid gjof undir hid getur
valdid bledingarfylgikvillum. Oliklegt er ad enoxaparin natrium frasogist, jafnvel pott storir skammtar
séu teknir inn.

Medferd

Haegt er ad upphefja segavarnarahrif med pvi ad gefa prétamin med haegri inndeelingu i blaaed.
Skammtur prétamins er hadur peim skammti enoxaparin natrium sem gefinn var. 1 mg af prétamini
upphefur segavarnar verkun 100 a.e. (1 mg) enoxaparin natrium ef enoxaparin natrium hefur verid
gefid innan sidustu 8 kist. Ef meira en 8 kist. eru lidnar sidan enoxaparin natrium var gefid eda ef gefa
parf protamin aftur eru 0,5 mg af prétamini gefin med innrennslki fyrir hverjar 100 a.e. (1 mg) af
enoxaparin natrium. Ef meira en 12 klst. eru lidnar sidan enoxaparin natrium var gefio parf ekki
naudsynlega ad gefa prétamin. b0 er aldrei haegt ad upphefja and-Xa verkun enoxaparin natrium ad
fullu (ad hamarki um 60%), jafnvel ekki med stdrum skdmmtum af prétaminsulfati (sja
lyfjaupplysingar um prétaminsolt).

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, heparin-hépurinn, ATC-flokkur: BO1A BO05.

Lyfhrif
Enoxaparin er léttheparin med medalsameindapunga u.p.b. 4.500 dalton par sem segavarnar- og

blodstorkuhamlandi &hrif hefdbundins heparins hafa verid adskilin. Virka efni lyfsins er natriumsalt.
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In vitro hefur hreinsad enoxaparin natrium mikla virkni gegn storkupaetti Xa (and-Xa) (u.p.b.

100 a.e./mg) og litla virkni gegn petti Ila (and-11a) eda segavarnarahrif (u.p.b. 28 a.e./mg), hlutfallio
er 3,6. bessi segavarnarahrif er til stadar fyrir tilstilli andtrombins 111 (ATIII), sem hefur
segavarnarahrif hja ménnum.

Til vidbotar vid and-Xa/lla virknina hafa frekari segavarnar- og bélgueydandi eiginleikar enoxaparin
komid fram i rannsoknum hja heilbrigdum og sjuklingum, sem og i forkliniskum likénum. bessir
eiginleikar eru m.a. ATIII-h&d homlun annarra storkupétta eins og Vlla-storkupéttar, 6rvun & TFPI
(Tissue Factor Pathway Inhibition) og minnkud losun & von Willebrand peetti (VWF) fra eedapeli i
bl6dras. Vitad er ad pessir pattir studla ad heildar segavarnarahrifum enoxaparin natrium.

Pegar enoxaparin natrium er notad fyrirbyggjandi hefur pad ekki marktaek ahrif 4 aPTT (activated
partial thromboplastin time). begar pad er notad til leeknandi medferdar getur aPTT lengst um 1,5-2,2-
faldan vidmidunartima vid hdmarksvirkni.

Verkun og 6ryqqi

Fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukdomum i tengslum vid skurdadgerd

o Framlengd fyrirbyggjandi medferd vid blaedasegasjukdomum eftir beeklunarskurdadgerd

I tviblindri rannsokn a framlengdri fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum sem gengust undir
mjadmaskiptaadgerd var 179 sjuklingum, an bladedasegasjukdoms sem fengu upphaflega medferd med
enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) undir hid medan & sjukrahusvist stdd, slembiradad eftir Gtskrift
og fengu enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) (n=90) einu sinni & dag undir hud eda lyfleysu (n=89)
i 3 vikur. Tidni djupblaedasega medan a framlengdri fyrirbyggjandi medferd stdéd var markteekt laegri
fyrir enoxaparin natrium en lyfleysu, ekki var greint fra blédsegareki til lungna. Engin alvarleg
blaeding kom fram.

Verkunarnidurstédur koma fram i t6flunni hér a eftir.

Enoxaparin natrium

4.000 a.e. (40 mg) einu Lyfleysa

sinni & dag undir hid | einu sinni & dag undir had

n (%) n (%)

Allir sjuklingar sem fengu framlengda 90 (100) 89 (100)
fyrirbyggjandi meoferd
Heildartilvik blaedasegasjukdéma 6 (6,6) 18 (20,2)
o Heildartilvik djupblazdasega (%) 6 (6,6)* 18 (20,2)
o Nalzgur djlpblaedasegi (%) 5(5.6)° 7(858)
*p gildi midad vio lyfleysu =0,008
#p gildi midad vio lyfleysu =0,537

I annarri tviblindri rannsokn var 262 sjiklingum an blazdasegasjikdoms, sem gengust undir
mjadmaskiptaadgerd og fengu upphaflega medan & innlogn st6d medferd med enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) undir hd, slembiradad i medferdarhop eftir Gtskrift og fengu enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) (n=131) einu sinni & dag undir hd eda lyfleysu (n=131) i 3 vikur. Likt og i fyrri
rannsokninni var tidni bldzedasegsjukdéma medan & framlengdri fyrirbyggjandi medferd stod
marktaekt legri fyrir enoxaparin natrium en fyrir lyfleysu fyrir heildartilvik blasedasegasjukdoma
(enoxaparin natrium 21 [16%] midad vid lyfleysu 45 [34.4%]; p=0,001) og naleegan djupblasedasega
(enoxaparin natrium 8 [6,1%] midad vid lyfleysu 28 [21,4%]; p=<0,001). Enginn munur var &
alvarlegum blaedingum hja enoxaparin natrium hépnum og lyfleysu hopnum.

e Framlengd fyrirbyggjandi medferd vid djupblaaedasega eftir krabbameinsskurdadgerd

I tviblindri, fj6lsetra rannsokn var gerdur samanburdur & fjdgurra vikna og einnar viku fyrirbyggjandi
medferd med enoxaparin natrium mead tilliti til 6ryggis og verkunar hja 332 sjaklingum sem gengust
undir valkveaeda skurdadgerd vegna krabbameins i kvid eda grindarholi. Sjuklingar fengu enoxaparin
natrium (4.000 a.e. (40 mg) undir hud) daglega i 6 til 10 daga og fengu sidan samkvamt slembivali
enoxaparin natrium eda lyfleysu i 21 dag til vidbotar. Tvihlida edamyndataka var gerd & milli daga 25
og 31 eda fyrr ef einkenni blaedasega komu fram. Sjuklingunum var fylgt eftir i prja manudi.

55


http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=de6fb917-a94a-41ea-9d7d-937d4080ffcd&audience=consumer#footnote-32

Fyrirbyggjandi medferd med enoxaparin natrium i fjorar vikur eftir skurdadgerd vegna krabbameins i
kvid eda grindarholi dré marktaekt Or tioni sega sem sast vid edamyndatoku midad vid fyrirbyggjandi
medferd med enoxaparin natrium i eina viku. Tidni blasedasega i lok tviblinda fasans var 12,0 %
(n=20) i lyfleysuh6pnum og 4,8% (n=8) i enoxaparin natrium hépnum p=0,02. Pessi munur hélst i 3
méanudi [13,8% midad vid 5,5% (n=23 midad vid 9), p=0,01]. Enginn munur var & tidni bleedinga eda
6drum fylgikvillum & tviblinda timabilinu eda eftirfylgnitimabilinu.

Gert er rad fyrir ad fyrirbyggjandi medferd vio blaedasegasjukdémi hja sjuklingum a lyfjamedferd
med bradan sjukdém dragi ar skertri hreyfigetu

I tviblindri fjolsetra, rannsokn med samhlida hopum var enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) eda
4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag undir hd borid saman vid lyfleysu i fyrirbyggjandi medferd vid
djupblazdasega hja sjuklingum a lyfjamedferd med mjog takmarkada hreyfigetu medan peir voru med
bradan sjukdom (skilgreint sem gdngufjarleegd <10 metrar i <3 daga). Rannsoknin tok til sjuklinga
med hjartabilun (NYHA flokkur 111 eda 1V); brada éndunarbilun eda langvinna éndunarbilun med
fylgikvilla og brada sykingu eda bradan gigtsjukddm ef tengsl voru vid a.m.k. einn ahattupéatt
blazdasega (aldur >75 ar, krabbamein, fyrri blaedasegi, offita, e@dahnutar, horménamedferd og,
langvinn hjarta- eda 6ndunarbilun).

Alls toku 1.102 sjuklingar pétt i rannsokninni og 1.073 sjuklingar fengu medferd. Medferd var haldid
afram i 6 til 14 daga (midgildi medferdarlengdar 7 dagar). Vid gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammts einu
sinni & dag undir htd dr6 enoxaparin natrium marktaekt Ur tioni blaedasega midad vid lyfleysu.
Verkunarnidurstodur eru syndar i toflunni hér a eftir.

Enoxaparin Enoxaparin natrium Lyfleysa
natrium 4.000 a.e. (40 mg)
2.000 a.e. (20 mg) einu sinni & dag n (%)
einu sinni & dag undir had
undir had n (%)
n (%)
Allir sjuklingar & lyfjamedferd 287 (100) 291(100) 288 (100)
med bradan sjukdém
Heildartilvik blaedasega (%) 43 (15,0) 16 (5,5)* 43 (14,9)
o I(-(|)/e;ldart|IV|k djupblasedasega 43 (15,0) 16 (5,5) 40 (13.9)
0

e naxgur djlpblazeodasegi (%) 13 (4,5) 5(1,7) 14 (4,9)
Blaaoasegi = felur i sér djlpblazedasega, blodsegarek til lungna og daudsfall sem er talid eiga upptok sin i
blazedasega
*p gildi midad vid lyfleysu =0,0002

U.p.b. 3 ménudum eftir skraningu i rannséknina var tioni of blasedasega afram marktaekt leegri i
enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) hépnum en i lyfleysuh6pnum.

Tioni heildarblaedinga var 8,6% og alvarlegra blaedinga 1,1% i lyfleysuhépnum, 11,7% og 0,3%
enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) hépnum og 12,6% og 1,7% i enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40
mg) hépnum.

Medferd vid djupblasedasega med eda an blédsegareks til lungna

I fjolsetra rannsokn med samhlida hdpum med 900 sjiklingum med bradan djlpblaedasega i fotum
med eda &n blddsegareks til lungna voru innlagdir & sjukrahdsi og fengu medferd med (i) enoxaparin
natrium 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni & dag undir hud, (ii) enoxaparin natrium 100 a.e./kg

(1 mg/kg) & 12 Klst. fresti undir h(id eda (iii) heparin hledsluskammt i blaaed (5.000 a.e.) sem fylgt var
eftir med samfelldu innrennsli (til ad na aPTT (activated partial thromboplastin time) 55 til 85
sekandur). Alls var 900 sjaklingum slembiradad i rannsoknin og allir fengu medferd. Allir
sjuklingarnir fengu einnig warfarin natrium (skammtur adlagadur i samraemi vid préthrombintima til
ad fa fram INR 2,0 til 3,0). Byrjad var med enoxaparin natrium innan 72 klst. eda hefdbundna
heparinmedferd og haldid afram i 90 daga. Enoxaparin natrium eda hefobundin heparinmedferd var ad
lagmarki i 5 daga eda par til markgildi INR med warfarin natrium var nad. Medferd med enoxaparin
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natrium er jafngild hefébundinni heparinmedferd i ad draga Ur haettu & endurkomu bladaedasega

(djupblaaodasegi og/eda blodsegarek til lungna). Verkunarnidurstédur eru syndar i téflunni hér a eftir.

Enoxaparin natrium | Enoxaparin natrium Heparin medferd i
150 a.e./kg (1,5 100 a.e./kg (1 mg/kg) blazed aolégud ad
mg/kg) einu sinni & tvisvar a dag undir aPTT n (%)
dag undir huo hao
n (%) n (%)
Allir sjaklingar med 298 (100) 312 (100) 290 (100)
djUpblaeodasega med
eda an blodsegareks
til lungna sem fengu
medferd
Heildartilvik
blagedasega (%) 13 (4,4)* 9(2,9)* 12 (4,1)
e Eingdngu
djupbléaadasegi 11 (3,7) 7(2,2) 8 (2,8)
(%)
e Naleegur
djupblazdasegi 9 (3,0) 6(1,9) 7(2,4)
(%)
e bl6dsegarek til
lungna (%) 2(0,7) 2 (0,6) 4(1,4)
blazdasegi (djupblaedasegi og/eda bl6dsegarek til lungna)
* 95% Oryggisbil fyrir medferdarmismun fyrir heildartilvik blaedasega er:
- enoxaparin natrium einu sinni & dag midad vid heparin (-3,0 til 3,5)
- enoxaparin natrium & 12 Kkist. fresti midao vio heparin (-4,2 til 1,7).

Alvarleg blaeding kom fram hja 1,7% i enoxaparin natrium hépnum sem fékk 150 a.e./kg (1,5 mg/kg)
einu sinni & dag, hja 1,3% i enoxaparin natrium hopnum sem fékk 100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar a dag
og hja 2,1% i heparinh6pnum.

Medferd vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST haekkunar

I storri fjdlsetra rannsokn var 3.171 sjuklingi i bradafasa hvikullar hjartaangar eda hjartadreps (non-Q-
wave) slembiradad og fengu i tengslum vid asetylsalicylsyru (100 til 325 mg einu sinni & dag)
annadhvort enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir h(d & 12 klst. fresti eda Oklofid heparin i
blazed adlagad med tilliti til aPTT. Sjuklingarnir urdu ad hafa fengid meoferd a sjukrahusi i a.m.k. 2
daga og mest i 8 daga par klinisku jafnveegi var nad, enduraedaveaeding (revascularization procedures)
eda Utskrift. Naudsynleg eftirfylgni med sjuklingnum var 30 dagar. Midad vid heparin dré enoxaparin
natrium marktaekt ar samanlégdum tilvikum hjartaangar, hjartadreps og daudsfalla, med laeekkun ar
19,8 i 16,6% (hlutfallsleg dhattuminnkun 16,2%) dag 14. bessi laekkun & samanldgdum tilvikum
vidhélst eftir 30 daga (fra 23,3 til 19,8%; hlutfallsleg ahattuminnkun 15%).

Enginn marktekur munur var a alvarlegum blaedingum pétt blaedingar a stungustad eftir gjof undir had
veeru algengari.

Medferd vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun

[ fjslmennri fjdlsetra rannsokn var 20.479 sjiklingum med bratt hjartadrep med ST-hakkun, sem
uppfylltu 6ll skilyrai til segaleysandi medferdar slembiradad og fengu stakan 3.000 a.e. (30 mg)
skammt af enoxaparin natrium hledsluskammt i bldaed dsamt 100 a.e. (1 mg/kg) undir hid og sidan
100 a.e. (1 mg/kg) & 12 Kist. fresti eda Oklofid heparin i blaaed og var skommtum hagad i samraemi vid
nidurstddur blédstorkunarmalinga (aPTT) i 48 klst. Allir sjuklingarnir fengu einnig asetylsalicylsyru i
a.m.k. 30 daga. Skammtar enoxaparin natrium voru minnkadir hja sjaklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun< 30 ml/min) og hja éldrudum > 75 &ra. Medferd med inndzlingu
enoxaparin natrium undir hud var haldid afram par til sjaklingurinn var Gtskrifadur af sjukrahdsinu eda
i hamark 8 sélarhringa (eftir pvi hvort gerdist fyrr).
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4.716 sjuklingar gengust undir kranssedavikkun og fengu segavarnar studningsmedferd med blindudu
rannsoknarlyfi. Hja sjuklingum sem voru & enoxaparin natrium medferd var kransedavikkunin pvi
gerd medan peir voru & medferd med enoxaparin natrium, medferdasetlun sem hafdi verid hafin i fyrri
rannsdéknum (engin skipti), p.e. enginn vidbotarskammtur var gefinn ef sidasti skammtur undir hd var
gefinn innan 8 klst. fyrir blastur, en 30 a.e./kg (0,3 mg/kg) hledsluskammtur enoxaparin natrium i
blaaed ef sidasti skammtur undir hud var gefinn meira en 8 klst. fyrir blastur.

I samanburdi vid 6klofid heparin dro enoxaparin natrium marktaekt dr tidni adalendapunktsins sem var
samsettur Ur daudsfalli af hvada orsék sem var og endurteknu hjartadrepi & fyrstu 30 sélarhringunum
eftir slembirddun [9,9% i enoxaparin natrium hopnum samanborid vid 12,0% i hdpnum sem fékk
Oklofid heparin] med 17% hlutfallslegri ahattuminnkun (P<0,001).

Avinningur medferdar med enoxaparin natrium, sem var augljos hja mérgum verkunarnidurstédum,
kom fram eftir 48 klst., en & peim timapunkti hafdi hlutfallsleg aheetta & endurteknu hjartadrepi leekkad
um 35%, borid saman vid medferd med dklofnu heparini (p<0,001).

Samrami var i avinningi medferdar med enoxaparin natrium vardandi adalendapunkt hja
lykilundirhépunum p.m.t aldur, kyn, stadsetning hjartadreps, saga um sykursyki, saga um fyrra
hjartadrep, gerd fibrinleysandi lyfs sem gefid var og timi par til medferd med rannsoknalyfinu hofst.
Marktaekur avinningur var af medferd med enoxaparin natrium i i samanburdi vid medferd med
Oklofnu heparini hja peim sem féru i kranseedavikkun innan 30 daga eftir slembirddun (23%
hlutfallsleg ahaettuminnkun) og sem voru & lyfjamedferd (15% hlutfallsleg ahaettuminnkun, p=0,27
vardandi vixlhrif (interaction)).

Tioni samsetta endapunktsins eftir 30 daga, daudsfoll, endurtekin hjartadrep eda innankipublading
(meaeling & beinum Kkliniskum &vinningi) var marktaekt leegri (p<0,0001) i enoxaparin natrium hépnum
(10,1%) en i heparinhépinn (12,2%), sem samsvarar 17% hlutfallslegri ahaettuminnkun enoxaparin
natrium i vil.

Tidni alvarlegra blaedinga eftir 30 daga var markteekt herri (p<0,0001) i enoxaparin natrium hépnum
(2,1%) en i heparinhépnum (1,4%). Heerri tioni blaedinga fra meltingarvegi var i enoxaparin natrium
hépnum (0,5%) en heparinh6pnum(0,1%) en tidni innanklpubladinga var svipud i badum hépunum
0,8% i enoxaparin natrium hépnum en 0,7% i heparinh6pnum).

Jakveed ahrif enoxaparin natrium & adalendapunktinn sem komu fram a fyrstu 30 dégunum héldust i pa
12 méanudi sem sjuklingunum var fylgt eftir.

Skert lifrarstarfsemi

Byggt & birtum heimildum virdist notkun enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) hja sjuklingum med
skorpulifur (Child-Pugh flokkur B-C) vera érugg og virk vid ad koma i veg fyrir segamyndun i
portaed. Hafa parf i huga ad pessar rannsoknir geta haft takmarkanir. Geeta skal vardar hja sjuklingum
med skerta lifrarstrfsemi og aukin hatta er & bledingum hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4) og
sérstakar rannséknir & skdmmtum hja sjaklingum med skorpulifur hafa ekki verid gerdar (Child Pugh
flokkur A, B eda C).

5.2 Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar

Lyfjahvarfabreytur enoxaparin natrium hafa fyrst og fremst fengist med malingum & and-Xa virkni i
plasma og and-Ila virkni & radlogdou skammtabili, eftir stakan skammt og endurtekna gjof undir hid og
eftir stakan skammt i bldad.Vid magnakvordun & virkni lyfjahvarfa var studst vio gildada
amiddlytiska adferd.

Fréasog
Nyting enoxaparin natrium eftir inndeelingu undir hid pegar mid er tekid af and-Xa virkni er nalaegt
100%.

Haegt er ad nota mismunandi skammta, lyfjaform og skammtadaetlanir.

Hémarks-and-Xa virkni i plasma nast ad medaltali 3-5 klist. eftir inndaelingu undir hid og neer um 0,2,
0,4, 1,0 og 1,3 and-Xa a.e./ml eftir gjof 20 mg, 40 mg, 1 mg/kg og 1,5 mg/kg skammta, talid upp i
sOmu rod.
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3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaaed sem fylgt var strax eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir
haad a 12 kist. fresti skiladi hamarks-and-Xa péttni sem var 1,16 a.e./ml (n=16), og medalutsetning
svaradi til 88% af péttni vid jafnveegi. Jafnveegi naest & 6drum degi medferdar.

Eftir endurtekna gjof 4.000 a.e. (40 mg) undir hud einu sinni & dag og 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu
sinni & dag hja heilbrigoum sjalfbodalidum neest jafnvaegi & 6drum degi, og er Gtsetningarhlutfallio um
15% haerra ad medaltali en eftir stakan skammt. Eftir endurtekna gjof 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hd
tvisvar a dag naest jafnvaegi a 3.-4. degi par sem medalutsetning er um 65% meiri en eftir stakan
skammt og hamarks- og lagmarksgildi eru ad medaltali annars vegar um 1,2 og hins vegar um

0,52 a.e./ml.

Magn stungulyfsins og skammtar & bilinu 100-200 mg/ml hefur ekki &hrif & lyfjahvarfabreytur hja
heilbrigdum sjalfbodalidum.

Lyfjahvorf enoxaparin natrium virdast vera linuleg a radlogdu skammtabili.

Breytileiki hja hverjum einstaklingi og milli einstaklinga er litill. Lyfid safnast ekki upp eftir
endurtekna gjof undir hto

Virkni and-1la i plasma eftir gjof undir had er u.p.b. 10 sinnum minni en virkni and-Xa.
Medalhdmarks-and-lla virkni naest u.p.b. 3 til 4 kist. eftir gjo6f undir hid og neer 0,13 a.e./ml eftir
endurtekna gjof 100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar sinnum & dag og 0,19 a.e./ml eftir endurtekna gjof 150
a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni & dag.

Dreifing
Dreifingarramal enoxaparin natrium meelt sem and-Xa virkni er u.p.b. 4,3 litrar og virdist vera nalaegt
bl6drammali.

Umbrot
Enoxaparin natrium umbrotnar einkum i lifur vid pad ad sulfathopur klofnar fra sameindinni og/eda
vid klofnun i efni med minni sameindapunga sem hafa miklu minni liffreedilega verkun.

Botthvarf

Uthreinsun enoxaparin natrium er hag og er Gthreinsun and-Xa ar plasma ad medaltali um 0,74 I/Klst.
eftir gjof 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) a 6 Kkist. med innrennsli i blazad.

Brotthvarf virdist vera i einum fasa og er helmingunartimi pess u.p.b. 5 klst. eftir stakan skammt undir
haa til u.p.b. 7 Kist. eftir endurtekna lyfjagjof.

Uthreinsun virkra efnisbrota (fragments) um nyru er um 10% af gefnum skammti og
heildaratskilnadur um nyru af virkum og évirkum efnisbrotum er um 40% af skammtinum.

Sérstakir hdpar
Aldragir

Med hlidsjon af greiningum & & lyfjahvorfum enoxaparin natrium eru lyfjahvorf enoxaparin natrium
ekki frabrugdin hja 6ldrudum og yngri einstaklingum pegar nyrnastarfsemi er edlileg.

par sem vitad er ad nyrnastarfsemi skerdist med aldrinum getur haegt & brotthvarfi enoxaparin natrium
hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

I rannsokn sem gerd var & sjiklingum med langt gengna skorpulifur sem fengu enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) einu sinni a dag tengdist leekkun & hamarks and-Xa virkni auknum alvarleika
skertrar lifrarstarfsemi (metid samkveemt Child-Pugh flokkun). Leekkunina matti adallega rekja til
lekkunar ATIII gildis sem afleiding af minnkadri framleidslu ATIII hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Linuleg tengsl eru a milli Gthreinsunar and-Xa Gr plasma og kreatininGthreinsunar vid jafnvaegi sem
bendir til pess ad Gthreinsun enoxaparin natrium sé minni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Orlitil aukning & virkni and-Xa meld sem AUC vid jafnveegi verdur pegar nyrnastarfsemi er vagt
skert (kreatinindthreinsun 50-80 ml/min.) og medalskert (kreatinintthreinsun 30-50 mi/min.) eftir gjof
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endurtekinna 4.000 a.e 40 mg skammta undir hud einu sinni & dag. Hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun <30 ml/min.) eykst AUC vid jafnveegi marktakt ad
medaltali um 65% eftir endurtekna gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammts & dag undir hto (sja kafla 4.2 og
4.4).

Blodskilun

Lyfjahvorf enoxaparin natrium virdast svipud og hja samanburdarhop eftir staka 25 a.e., 50 a.e eda
100 a.e /kg (0,25; 0,50 eda 1,0 mg/kg) skammta i blazed, pé var AUC tvodfalt heerra en hja
samanburdarhépnum.

Likamspyngd

Eftir endurtekna gjof 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) undir hid einu sinni & dag er AUC fyrir and-Xa virkni ad
medaltali orlitid heerri vid jafnvaegi hja heilbrigdum sjalfbodalioum i yfirpyngd (likamspyngdarstudull
30-48 mg/m?) samanborid vid vidmidunarhdp i edlilegri pyngd, en hamarks and-Xa virkni eykst ekki.
pegar skammti hefur verid breytt i samreemi vid pyngd er Gthreinsun minni hja einstaklingum i
yfirpyngd pegar lyfid er gefid undir hia.

pegar gefnir voru skammtar sem ekki hafdi verid breytt i samraemi vid likamspyngd kom i 1jos ad eftir
stakan 4.000 a.e. (40 mg) skammt undir h(d var Gtsetning fyrir and-Xa 52% meiri hja léttum konum
(<45 kg) og 27% meiri hja léttum koérlum (<57 kg) i samanburdi vid vidmidunarhop i edlilegri pyngd
(sj& kafla 4.4).

Lyfjahvarfa milliverkanir
Engar lyfjahvarfa milliverkanir komu i 1jés & milli enoxaparin natrium og thrombinsundrandi lyfja vid
samhlida gjof.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Fyrir utan storkuhamlandi ahrif enoxaparin natrium komu engar visbendingar fram um aukaverkanir
vid 15 mg/kg/dag i 13 vikna rannséknum & eiturverkunum par sem lyfid var gefid rottum og hundum
undir hid og vid 10 mg/kg/dag i 26 vikna rannséknum & eiturverkunum par sem lyfid var gefio rottum
og 6pum undir hud og i blazed.

Enoxaparin natrium syndi ekki fram a stokkbreytandi ahrif i in vitro préfunum, par & medal Ames-
profi, profi & framstokkbreytingum i eitlaexlisfrumum i masum, og hafdi ekki litningasundrandi ahrif
byggt & in vitro litningafraviksprofi & eitilfrumum og in vivo litningafraviksprofi & beinmerg ur rottum.
Rannséknir gerdar & ungafullum rottum og kaninum med enoxaparin natrium i skdmmtum allt ad

30 mg/kg/dag undir hud benda hvorki til vanskapandi ahrifa né eiturverkana & fostur. Engar
visbendingar komu fram um vanskdpunarahrif eda eiturverkanir & fostur af véldum enoxaparin

natrium. Enoxaparin natrium reyndist ekki hafa ahrif a frjésemi eda &xlunargetu hja karlkyns og
kvenkyns rottum i skémmtum allt ad 20 mg/kg/dag undir haad.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.2  Osamrymanleiki

Inndeeling undir hud
Lyfinu mé ekki blanda saman vid énnur Iyf.
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Inndaeling (hledsluskammtur) i blaed (eingdngu til medferdar vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun)
Enoxaparin natrium ma gefa med jafnprystinni saltvatnslausn (0,9%) eda 5% dextrosalausn (sja kafla
4.2).

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

NOTKUNARLEIDBEININGAR: AFYLLT SPRAUTA
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADBSLEYFISHAFI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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{MM/AAAA}.
{DDIMM/AAAA}.

{DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 a.e. (100 mg)/10 ml stungulyf, lausn.
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur enoxaparin natrium 10.000 a.e. and-Xa virkni (jafngildir 100 mg) i 10 ml af
vatni fyrir stungulyf.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Enoxaparin natrium er liffreedilegt efni fengid med alkaliskri affjollidun heparin benzylesters sem er
fenginn Ur parmaslimhud hja svinum.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
3. LYFJAFORM

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

LOVENOX (og tengd heiti) er a&tlad fulloronum:
- Sem fyrirbyggjandi vid segamyndun i hringras utan likamans vid blodskilun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Til ad koma i veg fyrir bl6dsega vid blodskilun

Radlagdur skammtur er 100 a.e./kg (1 mg/kg) af enoxaparin natrium.

Hjé& sjuklingum i mikilli bleedingarhaettu & ad minnka skammtinn i 50 a.e./kg (0,5 mg/kg) fyrir tvo
a&daleggi eda 75 a.e./kg (0,75 mg/kg) fyrir einn &dalegg.

Vid blodskilun & ad gefa enoxaparin natrium i slageedarlegg hringrasarinnar vid upphaf
medferdarinnar. Pessi skammtur nagir oftast fyrstu 4 Kist. skilunar. Ef fibrin myndast hins vegar t.d. ef
bléaskilunin tekur lengri tima en venjulega ma gefa 50 a.e. til 100 a.e./kg (0,5 til 1 mg/kg) til vidbotar.

Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum sem f& enoxaparin natrium fyrirbyggjandi eda sem
medferd, og medan & blodskilun stendur.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun enoxaparin natrium hja bérnum.

Aldradir
EkKki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjaklingum vid dbendingu i sambandi vid bldaskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1 og 5.2)
0g geeta skal vartdar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
LOVENOX (og tengd heiti) & ekki ad gefa i vodva.
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e Inndeling i slagaedarlegg:
Enoxaparin er gefid i slagedarlegg blédskilunarhringrésar til ad koma i veg fyrir bl6dsegamyndun
medan & blodskilun stendur

4.3 Frébendingar

I eftirfarandi tilvikum ma ekki nota enoxaparin natrium:

- Ofnaemi fyrir enoxaparin natrium, heparini eda afleioum pess p.m.t. léttheparini eda
einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Saga um énamistengda blédflagnafeed af voldum heparins (HIT, heparin-induced
thrombocytopenia) innan sidustu 100 daga eda pegar moétefni eru i blddi (sja einnig kafla
4.4)

- Virk kliniskt marktaek bleeding eda pegar blaedingartilhneiging er fyrir hendi, m.a. nyleg
heilablaeding, sar i meltingarvegi, illkynja a&xli med mikilli bleedingarhattu, nyleg
skurdadgerd & heila, meenu eda auga, edahnutar i vélinda eda grunur um slikt, missmioi
slag- og blazdatenginga, edagular eda meirihattar 6edlilegar edar i maenu eda heila

- Manu- og utanbastsdeyfing eda sveedisbundin deyfing pegar enoxaparin natrium hefur
verid notad sidustu 24 Klst. (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

e Almennt
EkKi er haegt ad skipta & milli enoxaparin natrium (einingu fyrir einingu) og annarra léttheparina.
Framleidsluferli pessara lyfja, sameindapungi, sérteek and-Xa- og and-1la virkni, einingar, skammtar
asamt verkun og 6ruggi er mismunandi. Petta leidir til mismunandi lyfjahvarfa og liffreedilegrar virkni
tengdum peim (t.d. and-trombinvirkni og milliverkanir vid bl6dflégur). Gefa skal
notkunarleidbeiningum sérstakan gaum og naudsynlegt er ad fylgja peim fyrir hvert einstakt Iyf.

e Saga um 6namistengda blodflagnafed af voldum heparins (>100 dagar)
Notkun enoxaparin natrium hja sjuklingum med ségu um 6naemistengda blédflagnafaed af voldum
heparins sidustu 100 daga eda pegar moétefni i bl6di er frabending (sja kafla 4.3). Motefni i bl6di geta
verid vidvarandi i nokkur ar.
Enoxaparin natrium & ad nota med ytrustu vardd hja sjuklingum med ségu um 6namistengda
blodflagnafed af voldum heparins (>100 dagar) &n métefna i blodi. Akvérdun um notkun enoxaparin
natrium i peim tilvikum mé adeins taka eftir vandlegt mat & vinningi og ahattu og pegar medferd
med 6dru en heparini hefur verid hugleidd (t.d. danaparoid natrium eda lepirudin).

e Eftirlit med blddflagnafjolda
Heetta & dnaemistengdri blédflagnafaed af véldum heparins vegna motefna er einnig fyrir hendi vid
notkun léttheparina. Ef bl6dflagnafeed kemur fram er pad yfirleitt & milli 5. og 21. dags fra upphafi
medferdar med enoxaparin natrium.
Hetta & onemistengdri blodflagnafed af voldum heparins er meiri hja sjuklingum eftir adgerd og
adallega eftir hjartaskurdadgerd og hja sjuklingum med krabbamein.
pvi er radlagt ad mala bléoflagnafjolda &dur en medferd med enoxaparin natrium er hafin og sidan
reglulega medan & medferdinni stendur.
Ef klinisk einkenni benda til 6nemistengdrar blodflagnafeedar af véldum heparins (ny tilvik segareks i
slagedum og/eda blasedum, sarsaukafull hudskemmd & stungustad, ofneemis- eda 6polsvidbrogo i
medferdinni) a ad gera bléoflagnatalningu. Sjuklingar verda ad vera medvitadir um ad pessi einkenni
geta komid fram og i peim tilvikum & ad upplysa heimilisleekninn um pad.
Ef markteek faekkun bldoflagna er stadfest (30 til 50% fra upphaflegu gildi) 4 tafarlaust ad stédva
medferd med enoxaparin natrium og lata sjuklinginn skipta yfir i adra segavarnarmeoferd sem
inniheldur ekki heparin.

e Bladingar
Eins og vid & um 6nnur segavarnarlyf getur bleeding komid fram hvar sem er. Ef pad gerist & ad kanna
upptok bledinganna og hefja videigandi medferd.
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Eins og vid medferd med 6drum segavarnarlyfjum & ad geeta varudar vid notkun enoxaparin natrium
pegar aukin hetta er & bleedingum eins og til demis vid:

- skerta bleedingarstédvun

- sOgu um magasar

- blodpurroarheilaslag

- alvarlegan slagedahaprysting

- nylegan sjonukvilla af voldum sykursyki

- tauga- eda augnskurdadgerd

- samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & bleedingarstédvun (sja kafla 4.5).

e Rannsoknanidurstoour
I skémmtum, sem notadir eru til fyrirbyggjandi medferdar vid blaedasegasjukdémum hefur
enoxaparin natrium hvorki marktaek ahrif & bleedingartima né st6dlud blédstorkuprof og hefur ekki
ahrif & samlodun blédflagna eda bindingu fibrindgens vid bldoflogur.
Vi steerri skammta getur ordid aukning & aPTT (activated partial thromboplastin time) og ACT
(activated clotting time). Aukning 4 aPTT og ACT er ekki i linulegu samhengi vid aukin
segavarnarahrif enoxaparin natrium. bessi gildi eru pvi hvorki hentug né areidanleg til ad mala virkni
enoxaparin natrium.

e Manu-/utanbastsdeyfing eda manuastunga
Ekki ma framkvaema maenu-/utanbastsdeyfingu eda manuéstungu innan 24 kist. fra gjof
enoxaparin natrium i leknanlegum skdémmtum (sja einnig kafla 4.3).
Greint hefur verid fra bleedingum i meanu/utanbasti sem leidir af sér langvarandi eda varanlega 16mun
vid samhlida notkun enoxaparin natrium og meenu-/utanbastsdeyfingar eda manuastungu. Petta kemur
mjog sjaldan fyrir vid gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammta af enoxaparin natrium eda minni, einu sinni &
dag. Hetta a pessu er meiri ef utanbastsleggur er hafdur inniliggjandi eftir adgerd og vid samtimis
notkun annarra lyfja sem hafa ahrif & bledingarstddvun eins og bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID), vid
averka vid utanbastsstungur eda endurteknar utanbasts- eda meaenuastungur eda hja sjuklingum med
s6gu um skurdadgerd a meenu eda vid vanskdpun a manu.

Til ad draga Ur hugsanlegri hattu & bleedingum i tengslum vid gjof enoxaparin natrium samtimis
utanbasts- eda maenudeyfingu eda maenuastungu parf ad hafa lyfjahvorf enoxaparin natrium i huga (sja
kafla 5.2). Best er ad setja upp eda fjarlegja leggi eda gera maenuastungu pegar segavarnarahrif
enoxaparin natrium eru litil, pé er nakveem timasetning par til minnstu segavarnarahrifum fyrir hvern
sjukling er nad, ekki pekkt. Enn frekar parf ad vera & vardbergi hja sjuklingum med
kreatininathreinsun [15 -30 ml/min.] par sem brotthvarf enoxaparin natrium dregst enn meir & langinn.

Ef leeknirinn akvedur ad nota segavarnarlyf i sambandi vid utanbasts- eda menudeyfingu eda
manuastungu & ad fylgjast reglulega med sjuklingnum og 6llum hugsanlegum visbendingum og
einkennum fra taugakerfi, svo sem verkjum nidur eftir hrygg, truflun a skyn- og hreyfitaugum
(tilfinningaleysi eda mattleysi i fétleggjum) eda vanstarfsemi i pormum og/eda pvagblddru.
Sjuklingum skal bent & ad peir purfi strax ad lata leekninn vita ef peir finna fyrir einhverjum af
ofangreindum einkennum. Ef grunur er um manubladingar parf ad greina slikt pegar i stad og hefja
medferd p.m.t. hugleida prystingsminnkun & manu jafnvel pétt slik medferd komi ekki i veg fyrir eda
geri afturkreef ahrif & taugar.

e Huddrep/hidnetjubdlga
Greint hefur verid fra huddrepi og hidnetjubdlga vid notkun léttheparins og i peim tilvikum a
tafarlaust ad heetta medferdinni.

e Brad hjartapelsbolga med sykingu
Yfirleitt er ekki meelt med notkun heparins hja sjuklingum med brada hjartapelsbélgu med sykingu

vegna hattu a heilablaedingu. Ef notkun vid pessar adstaedur eru talin naudsynleg verdur ad taka
akvoroun eftir vandlegt einstaklingsbundid mat & &vinningi og ahattu.

e Gervihjartalokur
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Notkun enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun hja sjuklingum med
gervihjartalokur hefur ekki verid rannsokud naegilega vel. Greint hefur verid fra einangrudum tilvikum
segamyndunar sem stifladi gervihjartalokur hjé sjuklingum med gervihjartalokur sem fengu
enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun. Truflandi peettir m.a. undirliggjandi
sjukdémur og 6nogar kliniskar upplysingar takmarka mat a pessum tilvikum. Nokkur pessara tilvika
voru hja barnshafandi konum par sem blasdasegar leiddu til dauda baedi hja médur og fostri.

e Barnshafandi konur med gervihjartalokur
Notkun enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun hja barnshafandi konum
med gervihjartalokur hefur ekki verid metin ad fullu. I kliniskri ranns6kn & barnshafandi konum med
gervihjartalokur sem fengu enoxaparin natrium (100 a.e/kg (1 mg/kg) tvisvar & dag) til ad draga ar
heettu & blaseedasega, myndudust segar hja tveimur af atta konum sem stifludu lokurnar og ollu dauda
baedi médur og fosturs. Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid skyrt fra einstaka tilvikum um
segamyndun sem stifludu gervihjartalokurnar hja barnshafandi konum med gervihjartalokur sem fengu
enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun. Barnshafandi konur med
gervihjartalokur geta verid i aukinni hattu & segamyndun.

e Aldradir
Aukin bleedingahneigd hefur ekki sést hja 6ldrudum pegar fyrirbyggjandi skammtar eru notadir.
Vid medferdarskammta getur verido meiri hatta & bleedingum hja éldrudum sjaklingum (einkum hja
80 ara og eldri). Malt er med nanu klinisku eftirliti og hugleida maetti skammtaminnkun hja
sjuklingum eldri en 75 &ra sem fengu medferd vid hjartadrepi med ST-hakkun (sja kafla 5.2).

e Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eykst dtsetning fyrir enoxaparin natrium og eykur pad
heettu & blaedingum. Hja pessum sjaklingum er meelt med nanu Kklinisku eftirliti og huga meetti ad
liffreedilegum pattum med tilliti til and-Xa virkni (sja kafla 5.2).
Enoxaparin natrium er ekki radlagt hja sjuklingum lokastigsnyrnasjukdém (kreatininGthreinsun
<15 ml/min.) par sem upplysingar liggja ekki fyrir hja pessum hop fyrir utan fyrirbyggjandi medferd
vid segamyndun i hringras utan likamans medan & blodskilun stendur.
Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun 15-30 ml/min.) er radlagt ad
adlaga medferdarskammta og fyrirbyggjandi skammta, par sem Gtsetning fyrir enoxaparin natrium er
markteekt aukin (sja kafla 4.2).
EkKi er radlagt ad breyta skommtum hja sjuklingum med medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) og vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 50-
80 ml/min.).

e Skert lifrarstarfsemi
Enoxaparin natrium & ad nota med varud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi vegna aukinnar
heettu & bleedingum. Skammtaadlégun sem byggist & eftirliti med and-Xa gildi er 6areidanleg hja
sjuklingum med skorpulifur og er ekki radlogd (sja kafla 5.2).

e Litil likamspyngd
Pegar notadir hafa verid fyrirbyggjandi skammtar (sem ekki hefur verid breytt i samraemi vid
likamspyngd) hja Iéttum konum (<45 kg) og léttum kdérlum (<57 kg) hefur sést aukin Utsetning fyrir
enoxaparin natium, en pad getur leitt til aukinnar hattu a bleedingum. Pvi er melt med nanu klinisku
eftirliti med pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

e Sjuklingar i ofpyngd
Sjuklingar i ofpyngd eru i aukinni hattu 4 blaedasega. Oryggi og verkun fyrirbyggjandi skammta hja
sjuklingum i ofpyngd (BMI> 30 kg/m?) er ekki fullpekkt, og skammtaadlogun er alitamal. Fylgjast
skal ndid med pessum sjuklingum med tilliti til einkenna blasedasega.

e Blookaliumhakkun

Heparin geta balt aldosteronseytingu nyrnahetta sem veldur bl6dkaliumhakkun (sja kafla 4.8) einkum
hja sjuklingum med t.d. sykursyki, langvinna nyrnabilun, efnaskiptabl6dsyringu, hjé sjuklingum sem
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not lyf sem vitad er ad auka kalium (sja kafla 4.5). Fylgjast a reglulega med kalium i plasma einkum
hja sjuklingum i ahaettu.

e Rekjanleiki
Léttheparin eru liffreedileg lyf. Til pess ad auka rekjanleika léttheparina er meelt med ad
heilbrigdistarfmenn skrai heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er i sjukraskrana.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun er ekki radlogo:
e Lyf sem hafa &hrif & bleedingarstddvun (sja kafla 4.4)
Melt er med pvi ad medferd med nokkrum lyfjum sem hafa ahrif & blaedingarstodvun sé hatt &dur en
medferd med enoxaparin natrium hefst, nema ef brynar astaedur eru fyrir notkuninni. Vid notkun
slikrar samsetningar & ad hafa néio kliniskt eftirlit med enoxaparin natrium og fylgjast naid med
rannsoknanidurstodum eftir pvi sem vid &.
Petta & vio um eftirfarandi lyf:
- Salisylot til alteekrar notkunar, asetylsalisylsyra i bdlgueydandi skdmmtum og énnur
bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) p.m.t. ketorolac.
- Onnur trépinsundrandi lyf (t.d. alteplasi, reteplasi, streptokinasi, tenecteplasi, urokinasi) og
segavarnarlyf.

Geeta skal varudar vid samhlida notkun:
Geeta skal varudar vid samhlida notkun eftirfarandi lyfja og enoxaparin natrium:
e Onnur lyf sem hafa ahrif & bladingarstodvun t.d.:
- Lyf sem hamla bl6dflagnasamlodun p.m.t. asetylsalicylsyra i skommtum sem hamla
bléoflagnasamlodun (verndandi fyrir hjarta), clopidogrel, ticlopidin og glycoprotein
I1b/111a hemlar atladir vid bradu kransedaheilkenni vegna bledingarhattu
- Dextran 40
- Sykursterar til alteekrar notkunar.

o Lyfsem auka kaliumgildi:
Lyf sem auka kaliumgildi i sermi ma gefa samtimis enoxaparin natrium ad vidhéfou nanu klinisku
eftirliti og eftirliti med rannsoknagildum (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar visbendingar eru um ad enoxaparin natrium fari yfir fylgju & 68rum og sidasta pridjungi
medgongu. Engar upplysingar liggja fyrir um fyrsta pridjung medgongu. Dyrarannséknir benda ekki
til eiturverkana eda vanskapandi ahrifa a fostur og nybura (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir syna ad
enoxaparin berst adeins dverulega yfir fylgju.

Enoxaparin natrium & adeins ad nota & medgongu ef leeknirinn akvedur ad bryn porf sé & notkun pess.

Fylgjast & ndid med konum & medgdngu sem f& enoxaparin natrium med tilliti til visbendinga um
blaedingar eda of mikla bl6dpynningu og paer & ad vara vid bledingarheattu. I heildina syna nidurstddur
a0 ekkert bendi til aukinnar blaedingarhattu, bl6dflagnafaedar eda beingisnunar ad teknu tillit til haettu
hja konum sem ekki eru barnshafandi, fyrir utan pad sem hefur komid fram hja barnshafandi konum
med gervihjartalokur (sja kafla 4.4).

Ef utabastsdeyfing er fyrirhugud er maelt med ad heetta fyrst medferd med enoxaparin natrium (sja
kafla 4.4).
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Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort dbreytt enoxaparin skilst tt i brjostamjolk. Utskilnadur enoxaparins eda
umbrotsefna pess i mjolk hjé rottum er mjog litill. Frdsog enoxaparin natrium eftir inntoku er dliklegt.
LOVENOX (og tengd heiti) m& nota medan & brjdstgjof stendur.

Frjosemi
Klinisk gogn um ahrif enoxaparin natrium & frjosemi liggja ekki fyrir. Engin ahrif komu fram i
frjésemisranns6knum a dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Enoxaparin natrium hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi lyfsins

Enoxaparin natrium hefur verid metid hja yfir 15.000 sjaklingum sem fengu enoxaparin natrium i
Kliniskum rannséknum. b. @ m. eru 1.776 sjuklingar sem eru i haettu & ad fa segareksfylgikvilla og
fengu fyrirbyggjandi medferd vid djlupblasedasega eftir baeeklunarskurdadgerd eda skurdadgerd & kvid,
1.169 sjuklingar & lyfjamedferd med bradan sjukdém med mjog skerta hreyfigetu sem fengu
fyrirbyggjandi medferd vid djupblaaedasega, 559 vegna medferdar & djupblaedasega med eda &n
bl6dsegareks til lungna, 1.578 vegna medferdar & hvikulli hjartadng og hjartadrepi (none Q-wave) og
10.176 vegna medferdar & bradu hjartadrepi med ST-hakkun.

Medferdaraaetlun enoxaparin natrium i pessum klinisku rannséknum var breytileg eftir dbendingum.
Skammtur enoxaparin natrium var 4.000 a.e. (40 mg) undir hid einu sinni & dag vegna fyrirbyggjandi
medferdar vid djupblaaedasega i kjolfar skurdadgerdar eda hja sjuklingum & lyfjamedferd med bradan
sjukdém med mjog skerta hreyfigetu. Vio medferd a djupblazedasega med eda an blodsegareks til
lungna fengu sjuklingar enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hid & 12 klst. fresti eda

150 a.e./kg (1,5 mg/kg) undir hid einu sinni & dag. I klinisku rannséknunum & medferd a hvikulli
hjartabng og hjartadrepi (non-Q-wave ) var skammturinn 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hto & 12 klst.
fresti og i klinisku rannsokninni & bradu hjartadrepi med ST-haekkun var skammtur enoxaparin
natrium 3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaeed sem fylgt var eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg)
undir hud & 12 Kist. fresti.

I kliniskum rannséknum voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra bleedingar, bl6dflagnafaed
og blédflagnafjolgun (sja kafla 4.4 og ,,Lysingu a voldum aukaverkunum* hér a eftir).

Tafla med aukaverkunum

Adrar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum og sem greint var fra eftir
markadssetningu (*a vid aukaverkanir sem hafa komid fram eftir markadssetningu) er lyst hér & eftir.
Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers lifferaflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

BI64 og eitlar

e Algengar: Bledingar, blodleysi vegna bledinga*, blédflagnafed, blooflagnafjélgun

e Mjdg sjaldgeefar: Raudkyrningafjolgun*

e Mjog sjaldgeefar: Tilvik dneemis-ofnaemis bldoflagnafedar med bldedasega, fylgikvillar nokkurra
segrekstilvika var liffeeradrep eda bl6dpurrd i utlim (sjé kafla 4.4).

Onamiskerfi

e Algengar: Ofnemisvidobrogd
e Mjdg sjaldgeefar: Bradaofnemi/dpolsvidbrogd p.m.t. lost*
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Taugakerfi

o Algengar: Hofudverkur*

fEdar

e Mjdg sjaldgeefar: Margull i menu* (neuraxial haematoma). bessi vidbrogd hafa valdid
misalvarlegum taugaskada p.m.t. langtima eda vidvarandi I6mun (sja kafla 4.4)

Lifur og gall

e Mjog algengar: Aukning lifrarensima (adallega transaminasa > 3 fold edlileg efri mork)
e Sjaldgefar: Lifrarfrumuskemmd*
e Mjdg sjaldgefar: Gallteppulifrarskadi*

HUd og undirhtd
e Algengar: Ofsakladi, klaoi, hérundsrodi
Sjaldgeefar: HUdbdlga med bélum

[}
e Mjdg sjaldgeefar: Harlos*
[}

Mjdg sjaldgeefar: A£dabolga i hud*, huddrep* yfirleitt & stungustad (petta hefur yfirleitt komio i
kjolfar purpura eda rodanabba (erythematous plagues) ifarandi og sarsaukafullt).
Hnddar & stungustad™ (bélguhnudar, ekki blédrur med enoxaparini). beir ganga til baka eftir
nokkra daga og ekki etti ad purfa ad haetta medferd vegna peirra.

Stookerfi og stodvefur
o Mijog sjaldgefar: Beingisnun* eftir langtimamedferd (lengur en i 3 manudi)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

e Algengar: Margull & stungustad, verkur & stungustad, énnur vidbrégd & stungustad (eins og bjugur,
blaeding, ofneemi, bolga, fyrirferd, verkur eda vidbrogd)
e Sjaldgefar: Stadbundin erting, huddrep & stungustad

Rannsoknanidurstoour
e Mjog sjaldgeefar: Blodkaliumhaekkun*(sja kafla 4.4 og 4.5)

Lysing & voldum aukaverkunum

Blaedingar

petta voru m.a. alvarlegar bleedingar sem greint var fr& hja i mesta lagi 4.2 % sjuklinga
(skurdsjuklingar). Nokkur pessara tilvika voru banvaen. Hja skurdsjuklingum voru blaedingar taldar
alvarlegar: (1) ef blaedingin olli marktaeku klinisku atviki eda (2) ef henni fylgdi hemo6globinlaekkun >
2 g/dl eda bléogjof sem fol i sér 2 eda fleiri einingar blédafurda. Blaedingar aftan lifhimnu og
blaedingar innan hofudkdpu voru alltaf taldar alvarlegar.
Eins og vid & um énnur blédpynningarlyf getur blaeeding ordid ef dhaettupeettir tengdir bleedingum eru
til stadar eins og t.d. vefraenar skemmdir sem getur blaett ar, ihlutandi adgerdir eda samhlida notkun
lyfja sem hafa &hrif & bleedingarstodvun (sja kafla 4.4 og 4.5).

Liffera- Fyrirbyggjandi Fyrirbyggjandi Sjuklingar med Sjuklingar Sjuklingar meo bratt
flokkur medferd hja medferd hja bl6dsega i med hvikula hjartadrep med
skurdsjuklingum sjuklingum a djipum bldedum | hjartadng og ST-heaekkun
lyfjamedferd med eda an 6gegndraegt
blodsegareks til (non Q-wave)
lungna hjartadrep
Bl60 og Mjog algengar Algengar Mjog algengar Algengar Algengar
eitlar Blading® Blading® Blading® Blaeding® Blaeding®
Mjog sjaldgaefar Sjaldgeefar Mjog Sjaldgeefar
Blaeding aftan Blading innan sjaldgeefar Blaeding innan
lifhimnu héfudkuapu, Blaeding aftan | hofudkupu, blaeding
blaeding aftan lifhimnu aftan lithimnu
lifhimnu
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4T.d.margull, flekkblaeding nema vid stungustadinn, margull 4samt sari, bl6d i pvagi, blédnasir og bleeding i

meltingarvegi.

Blodflagnafed og blddflagnafjolgun

Liffera- Fyrirbyggjandi Fyrirbyggjandi | Sjuklingar med Sjuklingar med | Sjuklingar med bratt
flokkur medferd hja medferd hja bl6dsega i djupum hvikula hjartadrep med
skurdsjuklingum sjuklingum & blaeedum med eda hjartadng og ST-heaekkun
lyfjameoferd an blodsegareks til | 6gegndraegt
lungna (non Q- wave)
hjartadrep

Bl60 og Mjog algengar Sjaldgefar Mjog algengar Mjog sjaldgaefar | Algengar
eitlar Blodflagnafjélgun® Blodflagnafed | Blodflagnafjélgun® | Bl6dflagnaed | Blodflagnafjolgun®,

blodflagnafaed

Algengar
Blodflagnafed

Algengar
Blodflagnafed

Koma drsjaldan fyrir
Ofnamisblodflagna-
feed

® BI6flégur au

Bdérn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun enoxaparin natrium hja bornum (sja kafla 4.2).

kning>400 g/I

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Visbendingar

0g einkenni

Ofskdmmtun enoxaparin natrium i 6gati vid gjof i blazd, vid skilun eda vid gjof undir hid getur
valdio blaedingarfylgikvillum. Oliklegt er ad enoxaparin natrium frasogist, jafnvel p6tt storir skammtar

séu teknir inn.

Meoferd

Haegt er ad upphefja segavarnarahrif med pvi ad gefa prétamin med haegri inndeelingu i blaaed.

Skammtur prétamins er hadur peim skammti enoxaparin natrium sem gefinn var. 1 mg af prétamini
upphefur segavarnar verkun 100 a.e. (1 mg) enoxaparin natrium ef enoxaparin natrium hefur verid
gefid innan sidustu 8 klst. Ef meira en 8 klst. eru lidnar sidan enoxaparin natrium var gefid eda ef gefa
parf prétamin aftur eru 0,5 mg af prétamini gefin med innrennslki fyrir hverjar 100 a.e. (1 mg) af
enoxaparin natrium. Ef meira en 12 klst. eru lidnar sidan enoxaparin natrium var gefid parf ekki
naudsynlega ad gefa prétamin. b6 er aldrei haegt ad upphefja and-Xa verkun enoxaparin natrium ad
fullu (ad hamarki um 60%), jafnvel ekki med stérum skdmmtum af prétaminsulfati (sja

lyfjaupplysingar um prétaminsolt).

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, heparin-hépurinn, ATC-flokkur: BO1A BO05.

Lyfhrif

Enoxaparin er 1éttheparin med medalsameindapunga u.p.b. 4.500 dalton par sem segavarnar- og
blodstorkuhamlandi &hrif hefdbundins heparins hafa verid adskilin. Virka efni lyfsins er natriumsalt.

70



https://en.wikipedia.org/wiki/Registered_trademark_symbol#cite_note-4
https://en.wikipedia.org/wiki/Registered_trademark_symbol#cite_note-4
https://en.wikipedia.org/wiki/Registered_trademark_symbol#cite_note-4
https://en.wikipedia.org/wiki/Registered_trademark_symbol#cite_note-4
https://en.wikipedia.org/wiki/Registered_trademark_symbol#cite_note-4
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

In vitro hefur hreinsad enoxaparin natrium mikla virkni gegn storkupaetti Xa (and-Xa) (u.p.b.

100 a.e./mg) og litla virkni gegn petti Ila (and-11a) eda segavarnarahrif (u.p.b. 28 a.e./mg), hlutfallid
er 3,6. bessi segavarnarahrif er til stadar fyrir tilstilli andtrombins 111 (ATIII), sem hefur
segavarnarahrif hja ménnum.

Til vidbotar vid and-Xa/lla virknina hafa frekari segavarnar- og bélgueydandi eiginleikar enoxaparin
komid fram i rannsoknum hja heilbrigdum og sjuklingum, sem og i forkliniskum likénum. bessir
eiginleikar eru m.a. ATIl1-had hdmlun annarra storkupatta eins og V1la-storkupéttar, érvun a TFPI
(Tissue Factor Pathway Inhibition) og minnkud losun & von Willebrand peetti (VWF) fra eedapeli i
blodrés. Vitad er ad pessir peettir studla ad heildar segavarnarahrifum enoxaparin natrium.

Pegar enoxaparin natrium er notad fyrirbyggjandi hefur pad ekki marktaek ahrif 4 aPTT (activated
partial thromboplastin time). begar pad er notad til leeknandi medferdar getur aPTT lengst um 1,5-2,2-
faldan vidmidunartima vid hdmarksvirkni.

Verkun og 6rygai

Fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukdomum i tengslum vid skurdadgerd

o Framlengd fyrirbyggjandi medferd vid blaedasegasjukdomum eftir beeklunarskurdadgerd

I tviblindri rannsokn a framlengdri fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum sem gengust undir
mjadmaskiptaadgerd var 179 sjuklingum, an blaedasegasjukdéms sem fengu upphaflega medferd med
enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) undir h(d medan & sjukrahusvist stdd, slembiradad eftir Gtskrift
og fengu enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) (n=90) einu sinni & dag undir hud eda lyfleysu (n=89)
i 3 vikur. Tidni djupblaedasega medan a framlengdri fyrirbyggjandi medferd stdéd var markteekt laegri
fyrir enoxaparin natrium en lyfleysu, ekki var greint fra blédsegareki til lungna. Engin alvarleg
bleding kom fram.

Verkunarnidurstédur koma fram i t6flunni hér a eftir.

Enoxaparin natrium

4.000 a.e. (40 mg) einu Lyfleysa

sinni & dag undir had | einu sinni & dag undir hud

n (%) n (%)

Allir sjuklingar sem fengu framlengda 90 (100) 89 (100)
fyrirbyggjandi meoferd
Heildartilvik blaedasegasjukddéma 6 (6,6) 18 (20,2)
e Heildartilvik djupblazdasega (%) 6 (6,6)* 18 (20,2)
o Nalzgur djlpblaedasegi (%) 5 (5.6)" 7(858)
*p gildi midad vio lyfleysu =0,008
#p gildi midad vid lyfleysu =0,537

[ annarri tviblindri rannsokn var 262 sjiklingum an blazdasegasjikdoms, sem gengust undir
mjadmaskiptaadgerd og fengu upphaflega medan & innldgn st6d medferd med enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) undir hd, slembiradad i medferdarhop eftir Gtskrift og fengu enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) (n=131) einu sinni a dag undir hid eda lyfleysu (n=131) i 3 vikur. Likt og i fyrri
rannsokninni var tidni blaedasegsjukdéma medan & framlengdri fyrirbyggjandi medferd st6d
markteekt leegri fyrir enoxaparin natrium en fyrir lyfleysu fyrir heildartilvik blasedasegasjukdoma
(enoxaparin natrium 21 [16%] midad vid lyfleysu 45 [34.4%]; p=0,001) og nalaeegan djupblasedasega
(enoxaparin natrium 8 [6,1%] midad vid lyfleysu 28 [21,4%]; p=<0,001). Enginn munur var &
alvarlegum blaedingum hja enoxaparin natrium hdpnum og lyfleysu hépnum.

e Framlengd fyrirbyggjandi medferd vid djupblaaedasega eftir krabbameinsskurdadgerd

I tviblindri, fjdlsetra rannsokn var gerdur samanburdur & fjdgurra vikna og einnar viku fyrirbyggjandi
medferd med enoxaparin natrium mead tilliti til 6ryggis og verkunar hja 332 sjaklingum sem gengust
undir valkvaeda skurdadgerd vegna krabbameins i kvid eda grindarholi. Sjuklingar fengu enoxaparin
natrium (4.000 a.e. (40 mg) undir hud) daglega i 6 til 10 daga og fengu sidan samkvamt slembivali
enoxaparin natrium eda lyfleysu i 21 dag til vidbotar. Tvihlida damyndataka var gerd a milli daga 25
og 31 eda fyrr ef einkenni blaedasega komu fram. Sjaklingunum var fylgt eftir i prja manudi.
Fyrirbyggjandi medferd med enoxaparin natrium i fjérar vikur eftir skurdadgerd vegna krabbameins i
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kvid eda grindarholi dré marktaekt Or tioni sega sem sast vid edamyndatoku midad vid fyrirbyggjandi
medferd med enoxaparin natrium i eina viku. Tidni blaaedasega i lok tviblinda fasans var 12,0 %
(n=20) i lyfleysuh6pnum og 4,8% (n=8) i enoxaparin natrium hépnum p=0,02. Pessi munur hélst i 3
manudi [13,8% midad vid 5,5% (n=23 midad vid 9), p=0,01]. Enginn munur var & tidni bleedinga eda
6arum fylgikvillum & tviblinda timabilinu eda eftirfylgnitimabilinu.

Gert er rad fyrir ad fyrirbyggjandi medferd vio blaedasegasjukddmi hja sjuklingum a lyfjamedferd
med bradan sjukdém dragi ar skertri hreyfigetu

I tviblindri fj6lsetra, rannsokn med samhlida hpum var enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) eda
4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag undir hid borid saman vid lyfleysu i fyrirbyggjandi medferd vid
djupblazdasega hja sjuklingum a lyfjamedferd med mjog takmarkada hreyfigetu medan peir voru med
bradan sjukdom (skilgreint sem gongufjarlaegd <10 metrar i <3 daga). Rannsoknin tok til sjuklinga
med hjartabilun (NYHA flokkur 111 eda 1V); brada dndunarbilun eda langvinna éndunarbilun med
fylgikvilla og brada sykingu eda bradan gigtsjukddm ef tengsl voru vid a.m.k. einn dhettupatt
blaeodasega (aldur >75 ar, krabbamein, fyrri blaseedasegi, offita, &dahnttar, horménamedferd og,
langvinn hjarta- eda éndunarbilun).

Alls toku 1.102 sjuklingar patt i rannsékninni og 1.073 sjuklingar fengu medferd. Medferd var haldio
afram i 6 til 14 daga (midgildi medferdarlengdar 7 dagar). Vid gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammts einu
sinni & dag undir hud dré enoxaparin natrium markteekt Ur tioni blasedasega midad vid lyfleysu.
Verkunarnidurstodur eru syndar i toflunni hér a eftir.

Enoxaparin Enoxaparin natrium Lyfleysa
natrium 4.000 a.e. (40 mg)
2.000 a.e. (20 mg) einu sinni & dag n (%)
einu sinni & dag undir hid
undir hud n (%)
n (%)
Allir sjuklingar & lyfjamedferd 287 (100) 291(100) 288 (100)
med bradan sjukdoém
Heildartilvik blaedasega (%) 43 (15,0) 16 (5,5)* 43 (14,9)
o I(-(|)/e;ldart|IV|k djupblazedasega 43 (15,0) 16 (5,5) 40 (13.9)
0

e nazgur djipblazdasegi (%) 13 (4,5) 5(1,7) 14 (4,9)
Blazdasegi = felur i sér djlpblaedasega, blédsegarek til lungna og daudsfall sem er talid eiga upptok sin i
blazdasega
* p gildi midad vid lyfleysu =0,0002

U.p.b. 3 manudum eftir skraningu i rannsoknina var tioni of blaedasega afram marktaekt laegri i
enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) hépnum en i lyfleysuh6pnum.

Tioni heildarblaeedinga var 8,6% og alvarlegra blaedinga 1,1% i lyfleysuhdpnum, 11,7% og 0,3%
enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) hépnum og 12,6% og 1,7% i enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40
mg) hépnum.

Medferd vid djupblaedasega med eda an blodsegareks til lungna

[ fjolsetra rannsokn med samhlida hpum med 900 sjiklingum med bradan djpblasedasega i fotum
med eda &n blddsegareks til lungna voru innlagdir & sjukrahdsi og fengu medferd med (i) enoxaparin
natrium 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni & dag undir had, (ii) enoxaparin natrium 100 a.e./kg

(1 mg/kg) & 12 Kist. fresti undir hud eda (iii) heparin hledsluskammt i bldaed (5.000 a.e.) sem fylgt var
eftir med samfelldu innrennsli (til ad na aPTT (activated partial thromboplastin time) 55 til 85
sekundur). Alls var 900 sjuklingum slembiradad i rannséknin og allir fengu medferd. Allir
sjuklingarnir fengu einnig warfarin natrium (skammtur adlagadur i samreemi vid préthrombintima til
ad fa fram INR 2,0 til 3,0). Byrjad var med enoxaparin natrium innan 72 kist. eda hefdbundna
heparinmedferd og haldio 4fram i 90 daga. Enoxaparin natrium eda hefdbundin heparinmedferd var ad
lagmarki i 5 daga eda par til markgildi INR med warfarin natrium var nad. Medferd med enoxaparin
natrium er jafngild hefdbundinni heparinmedferd i ad draga Ur hettu & endurkomu blazedasega
(djupblaaoasegi og/eda blodsegarek til lungna). Verkunarnidurstédur eru syndar i toflunni hér a eftir.
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Enoxaparin natrium | Enoxaparin natrium Heparin medfero i
150 a.e./kg (1,5 100 a.e./kg (1 mg/kg) blazed aolégud ad
mg/kg) einu sinni & tvisvar & dag undir aPTT n (%)
dag undir hid hao
n (%) n (%)
Allir sjuklingar med 298 (100) 312 (100) 290 (100)
djupblazoasega med
eda an blodsegareks
til lungna sem fengu
medferd
Heildartilvik - *
blasdasega (%) 13 (4,4) 9(29) 12 (4,1)
e Eingdngu
djupblazdasegi 11 (3,7) 7(2,2) 8 (2,8)
(%)
e Nalaegur
djupblazdasegi 9(3,0) 6 (1,9) 7(2,4)
(%)
e bléosegarek til
lungna (%) 2(0,7) 2 (0,6) 4(1,4)
blaszedasegi (djupblaedasegi og/eda blddsegarek til lungna)
* 95% 6ryggishil fyrir medferdarmismun fyrir heildartilvik blaedasega er:
- enoxaparin natrium einu sinni & dag midad vid heparin (-3,0 til 3,5)
- enoxaparin natrium & 12 klst. fresti midad vid heparin (-4,2 til 1,7).

Alvarleg blaeding kom fram hja 1,7% i enoxaparin natrium hopnum sem fékk 150 a.e./kg (1,5 mg/kg)
einu sinni & dag, hja 1,3% i enoxaparin natrium hopnum sem fékk 100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar & dag
og hja 2,1% i heparinh6pnum.

Medferd vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST hakkunar

I storri fjdlsetra rannsokn var 3.171 sjiklingi i bradafasa hvikullar hjartaangar eda hjartadreps (non-Q-
wave) slembiradad og fengu i tengslum vid asetylsalicylsyru (100 til 325 mg einu sinni a dag)
annadhvort enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir h(id & 12 klst. fresti eda Oklofid heparin i
bladzed adlagad med tilliti til aPTT. Sjuklingarnir urdu ad hafa fengid medferd & sjukrahusi i a.m.k. 2
daga og mest i 8 daga par klinisku jafnveegi var nad, enduraedaveading (revascularization procedures)
eda Utskrift. Naudsynleg eftirfylgni med sjaklingnum var 30 dagar. Midad vid heparin dr6 enoxaparin
natrium marktaekt Ur samanldgdum tilvikum hjartaangar, hjartadreps og daudsfalla, med leekkun ar
19,8 i 16,6% (hlutfallsleg dhattuminnkun 16,2%) dag 14. bessi leekkun 4 samanlégdum tilvikum
vidhélst eftir 30 daga (fra 23,3 til 19,8%; hlutfallsleg ahaettuminnkun 15%).

Enginn marktekur munur var & alvarlegum blaeedingum pétt blaedingar a stungustad eftir gjof undir huo
veeru algengari.

Medferd vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun

[ fjolmennri fjolsetra rannsokn var 20.479 sjuklingum med bréatt hjartadrep med ST-hakkun, sem
uppfylltu oll skilyrai til segaleysandi medferdar slembiradad og fengu stakan 3.000 a.e. (30 mg)
skammt af enoxaparin natrium hledsluskammt i blaeed asamt 100 a.e. (1 mg/kg) undir hid og sidan
100 a.e. (1 mg/kg) a 12 Klst. fresti eda 0klofid heparin i blaaed og var skémmtum hagad i samrami vio
nidurstddur blédstorkunarmealinga (aPTT) i 48 klst. Allir sjuklingarnir fengu einnig asetylsalicylsyru i
a.m.k. 30 daga. Skammtar enoxaparin natrium voru minnkadir hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun< 30 ml/min) og hja éldrudum > 75 ara. Medferd med inndelingu
enoxaparin natrium undir hd var haldid &fram par til sjuklingurinn var Gtskrifadur af sjukrahdsinu eda
i hdmark 8 sélarhringa (eftir pvi hvort gerdist fyrr).

4.716 sjuklingar gengust undir kransedavikkun og fengu segavarnar studningsmedferd med blindudu
rannsoknarlyfi. Hja sjuklingum sem voru & enoxaparin natrium medferd var kransedavikkunin pvi
gerd medan peir voru & medferd med enoxaparin natrium, medferddsetlun sem hafdi verid hafin i fyrri
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rannsoknum (engin skipti), p.e. enginn vidbdtarskammtur var gefinn ef sidasti skammtur undir hid var
gefinn innan 8 klst. fyrir blastur, en 30 a.e./kg (0,3 mg/kg) hledsluskammtur enoxaparin natrium i
blaaed ef sidasti skammtur undir hud var gefinn meira en 8 klst. fyrir blastur.

I samanburdi vid oklofid heparin dro enoxaparin natrium marktaekt ar tidni adalendapunktsins sem var
samsettur Gr daudsfalli af hvada orsdk sem var og endurteknu hjartadrepi & fyrstu 30 sélarhringunum
eftir slembirédun [9,9% i enoxaparin natrium hopnum samanborid vid 12,0% i hopnum sem fékk
Oklofid heparin] med 17% hlutfallslegri ahattuminnkun (P<0,001).

Avinningur medferdar med enoxaparin natrium, sem var augljos hja mérgum verkunarnidurstédum,
kom fram eftir 48 klst., en & peim timapunkti hafdi hlutfallsleg aheetta & endurteknu hjartadrepi leekkad
um 35%, borid saman vid medferd med oklofnu heparini (p<0,001).

Samrami var i avinningi medferdar med enoxaparin natrium vardandi adalendapunkt hja
lykilundirhépunum p.m.t aldur, kyn, stadsetning hjartadreps, saga um sykursyki, saga um fyrra
hjartadrep, gerd fibrinleysandi lyfs sem gefid var og timi par til medferd med rannséknalyfinu héfst.
Marktaekur avinningur var af medferd med enoxaparin natrium i i samanburdi vid medferd med
Oklofnu heparini hja peim sem féru i kranseedavikkun innan 30 daga eftir slembirddun (23%
hlutfallsleg ahaettuminnkun) og sem voru a lyfjamedferd (15% hlutfallsleg ahaettuminnkun, p=0,27
vardandi vixlhrif (interaction)).

Tidni samsetta endapunktsins eftir 30 daga, daudsfoll, endurtekin hjartadrep eda innankipublading
(meeling & beinum kliniskum avinningi) var marktaekt leegri (p<0,0001) i enoxaparin natrium hépnum
(10,1%) en i heparinhopinn (12,2%), sem samsvarar 17% hlutfallslegri &haettuminnkun enoxaparin
natrium i vil.

Tioni alvarlegra bledinga eftir 30 daga var marktaekt harri (p<0,0001) i enoxaparin natrium hépnum
(2,1%) en i heparinh6pnum (1,4%). Haerri tidni bleedinga fra meltingarvegi var i enoxaparin natrium
hépnum (0,5%) en heparinh6pnum(0,1%) en tidni innanklpubladinga var svipud i badum hopunum
0,8% i enoxaparin natrium hépnum en 0,7% i heparinhépnum).

Jakveed ahrif enoxaparin natrium & adalendapunktinn sem komu fram & fyrstu 30 dégunum héldust i pa
12 méanudi sem sjuklingunum var fylgt eftir.

Skert lifrarstarfsemi

Byggt a birtum heimildum virdist notkun enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) hja sjaklingum med
skorpulifur (Child-Pugh flokkur B-C) vera 6rugg og virk vid ad koma i veg fyrir segamyndun i
portaed. Hafa parf i huga ad pessar rannsoknir geta haft takmarkanir. Gaeta skal varidar hja sjaklingum
med skerta lifrarstrfsemi og aukin heetta er & blaedingum hja pessum sjaklingum (sja kafla 4.4) og
sérstakar rannséknir & skdmmtum hja sjuklingum med skorpulifur hafa ekki verid gerdar (Child Pugh
flokkur A, B eda C).

5.2  Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar

Lyfjahvarfabreytur enoxaparin natrium hafa fyrst og fremst fengist med malingum & and-Xa virkni i
plasma og and-1la virkni & radlogdou skammtabili, eftir stakan skammt og endurtekna gjof undir hid og
eftir stakan skammt i bldad.Vid magnakvordun & virkni lyfjahvarfa var studst vio gildada
amiddlytiska adferd.

Fréasog
Nyting enoxaparin natrium eftir inndeelingu undir hid pegar mid er tekid af and-Xa virkni er nalaegt
100%.

Hagt er ad nota mismunandi skammta, lyfjaform og skammtadaetlanir.

Hamarks-and-Xa virkni i plasma nast ad medaltali 3-5 Kist. eftir inndzlingu undir hid og neer um 0,2,
0,4, 1,0 og 1,3 and-Xa a.e./ml eftir gjof 20 mg, 40 mg, 1 mg/kg og 1,5 mg/kg skammta, talid upp i
sOmu roa.

3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaaed sem fylgt var strax eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir

hao & 12 klst. fresti skiladi hAmarks-and-Xa péttni sem var 1,16 a.e./ml (n=16), og medalutsetning
svaradi til 88% af péttni vid jafnveegi. Jafnveegi naest a4 6drum degi medferdar.
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Eftir endurtekna gjof 4.000 a.e. (40 mg) undir hud einu sinni & dag og 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu
sinni & dag hja heilbrigoum sjalfbodalidum neest jafnveegi & 6drum degi, og er Gtsetningarhlutfallio um
15% haerra ad medaltali en eftir stakan skammt. Eftir endurtekna gjof 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hud
tvisvar & dag neest jafnveegi a 3.-4. degi par sem medalutsetning er um 65% meiri en eftir stakan
skammt og hamarks- og lagmarksgildi eru ad medaltali annars vegar um 1,2 og hins vegar um

0,52 a.e./ml.

Magn stungulyfsins og skammtar & bilinu 100-200 mg/ml hefur ekki &hrif & lyfjahvarfabreytur hja
heilbrigdum sjalfbodalioum.

Lyfjahvorf enoxaparin natrium virdast vera linuleg & raologdu skammtabili.

Breytileiki hja hverjum einstaklingi og milli einstaklinga er litill. Lyfid safnast ekki upp eftir
endurtekna gjof undir htd

Virkni and-1la i plasma eftir gjof undir htd er u.p.b. 10 sinnum minni en virkni and-Xa.
Medalhdmarks-and-Ila virkni naest u.p.b. 3 til 4 klst. eftir gjof undir hid og ner 0,13 a.e./ml eftir
endurtekna gjof 100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar sinnum & dag og 0,19 a.e./ml eftir endurtekna gjof 150
a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni & dag.

Dreifing
Dreifingarramal enoxaparin natrium meelt sem and-Xa virkni er u.p.b. 4,3 litrar og virdist vera nalaegt
bl6drammali.

Umbrot
Enoxaparin natrium umbrotnar einkum i lifur vid pad ad sulfathopur klofnar fra sameindinni og/eda
vid klofnun i efni med minni sameindapunga sem hafa miklu minni liffreedilega verkun.

Botthvarf

Uthreinsun enoxaparin natrium er hag og er Gthreinsun and-Xa tr plasma ad medaltali um 0,74 I/klst.
eftir gjof 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) a 6 Kklist. med innrennsli i blazad.

Brotthvarf virdist vera i einum fasa og er helmingunartimi pess u.p.b. 5 Kist. eftir stakan skammt undir
hao til u.p.b. 7 Kist. eftir endurtekna lyfjagjof.

Uthreinsun virkra efnisbrota (fragments) um nyru er um 10% af gefnum skammti og
heildardtskilnadur um nyru af virkum og 6virkum efnisbrotum er um 40% af skammtinum.

Sérstakir hdpar
Aldradir

Med hlidsjon af greiningum & & lyfjahvorfum enoxaparin natrium eru lyfjahvorf enoxaparin natrium
ekki frabrugdin hja éldrudum og yngri einstaklingum pegar nyrnastarfsemi er edlileg.

par sem vitad er ad nyrnastarfsemi skerdist med aldrinum getur haegt & brotthvarfi enoxaparin natrium
hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

i rannsokn sem gerd var & sjuklingum med langt gengna skorpulifur sem fengu enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag tengdist laekkun & hdmarks and-Xa virkni auknum alvarleika
skertrar lifrarstarfsemi (metid samkveemt Child-Pugh flokkun). Leekkunina matti adallega rekja til
leekkunar ATIII gildis sem afleiding af minnkadri framleidslu ATIII hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Linuleg tengsl eru a milli Gthreinsunar and-Xa Gr plasma og kreatininGthreinsunar vio jafnveegi sem
bendir til pess ad Gthreinsun enoxaparin natrium sé minni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Orlitil aukning & virkni and-Xa mald sem AUC vid jafnveegi verdur pegar nyrnastarfsemi er vagt
skert (kreatininGthreinsun 50-80 ml/min.) og medalskert (kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) eftir gjof
endurtekinna 4.000 a.e 40 mg skammta undir huo einu sinni & dag. Hja sjaklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun <30 ml/min.) eykst AUC vid jafnvaegi marktaekt ad
medaltali um 65% eftir endurtekna gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammts & dag undir hid (sjé kafla 4.4).
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Blodskilun

Lyfjahvorf enoxaparin natrium virdast svipud og hja samanburdarhép eftir staka 25 a.e., 50 a.e eda
100 a.e /kg (0,25; 0,50 eda 1,0 mg/kg) skammta i blazed, pé var AUC tvofalt heerra en hja
samanburdarhopnum.

Likamspyngd

Eftir endurtekna gjof 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) undir hud einu sinni & dag er AUC fyrir and-Xa virkni ad
medaltali orlitid haerri vid jafnveegi hja heilbrigdum sjalfbodalidum i yfirpyngd (likamspyngdarstudull
30-48 mg/m?) samanborid vid vidmidunarhdp i edlilegri pyngd, en hamarks and-Xa virkni eykst ekki.
Pegar skammti hefur verid breytt i samraemi vid pyngd er Gthreinsun minni hja einstaklingum i
yfirpyngd pegar lyfid er gefid undir hd.

Pegar gefnir voru skammtar sem ekki hafdi verid breytt i samraemi vid likamspyngd kom i 1jés ad eftir
stakan 4.000 a.e. (40 mg) skammt undir hud var Gtsetning fyrir and-Xa 52% meiri hja léttum konum
(<45 kg) og 27% meiri hja léttum kérlum (<57 kg) i samanburdi vid vidmidunarhdp i edlilegri pyngd
(sja kafla 4.4).

Lyfjahvarfa milliverkanir
Engar lyfjahvarfa milliverkanir komu i 1jés & milli enoxaparin natrium og thrombinsundrandi lyfja vid
samhlida gjof.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Fyrir utan storkuhamlandi ahrif enoxaparin natrium komu engar visbendingar fram um aukaverkanir
vid 15 mg/kg/dag i 13 vikna rannsoknum 4 eiturverkunum par sem lyfid var gefid rottum og hundum
undir hd og vid 10 mg/kg/dag i 26 vikna rannsdéknum & eiturverkunum par sem lyfid var gefio rottum
og Opum undir hud og i blazd.

Enoxaparin natrium syndi ekki fram & stokkbreytandi ahrif i in vitro profunum, par & medal Ames-
proéfi, profi & framstokkbreytingum i eitlagexlisfrumum i masum, og hafdi ekki litningasundrandi ahrif
byggt & in vitro litningafraviksprofi 4 eitilfrumum og in vivo litningafraviksprofi & beinmerg ar rottum.
Rannséknir gerdar & ungafullum rottum og kaninum med enoxaparin natrium i skommtum allt ad

30 mg/kg/dag undir hid benda hvorki til vanskapandi ahrifa né eiturverkana a féstur. Engar
visbendingar komu fram um vanskopunarahrif eda eiturverkanir a fostur af véldum enoxaparin
natrium. Enoxaparin natrium reyndist ekki hafa ahrif & frjdsemi eda &xlunargetu hja karlkyns og
kvenkyns rottum i skémmtum allt ad 20 mg/kg/dag undir hao.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADBSLEYFISHAFI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig].

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu (tgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
{MM/AAAA},

{DD/MM/AAAA}.

{DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1.

HEITI LYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 10 x 4.000 a.e. (10 x 40 mg) stungulyf, lausn
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2.

INNIHALDSLYSING

Hver 3,0 ml lyfjpenni inniheldur enoxaparin natrium 40.000 a.e and-Xa virkni (jafngildir 400 mg),
sem jafngildir 40 stokum skémmtum af 4.000 a.e. (40 mg) enoxaparin natrium, + 45 mg benzylalkéhdl
i 3,0 ml af vatni fyrir stungulyf

Hjalparefni med pekkta verkun: benzylalkohdl
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Enoxaparin natrium er liffreedilegt efni fengid med alkaliskri affjollidun heparin benzylesters sem er
fenginn ar parmaslimhud hja svinum.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

3.

LYFJAFORM

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4,

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

LOVENOX (og tengd heiti) er &tlad fullordnum:

4.2

Sem fyrirbyggjandi medferd vid blasedasegasjukddmi hja skurdsjuklingum i medalahattu og |
mikilli &haettu, sérstaklega vid baklunar- eda almenna skurdadgerd p.m.t. skurdadgerd vegna
krabbameins.
Sem fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukdomum hja sjuklingum a lyfjameodferd med bradan
sjukdom (eins og brada hjartabilun, éndunarbilun, alvarlegar sykingar eda gigtsjukdéma) og
med skerta hreyfigetu i aukinni heettu & segamyndun i blaedum.
Til meoferdar & djupblaedasega og blodsegareki til lungna, nema pegar bl6dsegarek til lungna
krefst segaleysandi medferdar eda skurdadgerdar.
Vi0 bradu kranseedarheilkenni:
- Medferd & hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST-hakkunar (NSTEMI) gefid i
samsettri medferd med asetylsalicylsyru til inntdku.
- Til medferdar & bradu hjartadrepi med ST-haekkun (STEMI), par med talid hja
sjuklingum sem eru & lyfjamedferd og peim sem fara i kransaedavikkun.

Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fyrirbyggjandi medferd vid blaedasegasjukddmi hja skurdsjuklingum i medalahattu og i mikilli
ahettu
Einstaklingsbundna hattu & bldsedasega er heegt ad meta med gildudu lagskiptu ahettulikani.

Hjé& sjuklingum sem eru i medalhattu & blaeedasega er radlagdur skammtur af enoxaparin natrium
2.000 a.e. (20 mg) einu sinni & dag undir hud. Gjof enoxaparin natrium fyrir adgerd (2 klst. fyrir
skurdadgerd) 2.000 a.e. (20 mg) reyndist 6rugg og arangursrik i medaléhaettusamri skurdadgerd.
Hja sjuklingum i medalhettu & ad halda medferd med enoxaparin natrium afram i minnst 7-

10 daga 6h&d bata (t.d. fotaferd). Fyrirbyggjandi medferd & ad halda &fram par til hreyfigeta sjuklings er
ekki skert ad radi.
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o Hjé sjuklingum i mikilli haettu & blaeedasega er radlagour skammtur enoxaparin natrium 4.000 a.e.
(40 mg) einu sinni & dag undir hud. Best er ad byrja lyfjagjof 12 klst. fyrir skurdadgerd. Ef porf er
a ad hefja fyrirbyggjandi gjof enoxaparin natrium fyrr en 12 klst. fyrir adgerd (t.d. sjuklingar i
mikilli &haettu sem bida baeklunarskurdadgerdar) seinustu inndzelinguna & ad gefa ekki sidar en
12 klst. fyrir skurdadgerd og aftur 12 kist. eftir skurdadgerd.
0 Hija sjuklingum sem gangast undir stéra baeklunarskurdadgerd er malt med ad
auka fyrirbyggjandi adgerdir vid blazedasega i allt ad 5 vikur.
0 Hja sjuklingum i mikilli heettu & blasedasegasjukdomum sem gangast undir
skurdadgerd & kvido eda grindarholi vegna krabbameins er melt med ad auka
fyrirbyggjandi medferd vid blaedasega i allt ad 4 vikur.

Fyrirbyggjandi vid bldedasegasjukdomi hja sjuklingum & lyfjamedferd

Réolagdur skammtur enoxaparin natrium er 4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag undir hao.

Medferd med enoxaparin natrium er akvedin i minnst 6 til 14 daga 6had bata (t.d.fétaferd). Avinningur
medferdarinnar hefur ekki verid stadfestur lengur en vid 14 daga medfero.

Medferd vid djupblasedasega og blodsegareki til lungna

Enoxaparin natrium ma gefa undir hiid annadhvort med inndalingu einu sinni a dag med 150 a.e./kg
(1,5 mg/kg) eda med inndzlingu tvisvar & dag med 100 a.e./kg (1 mg/kg).

Leeknirinn velur medferdina samkvaemt einstaklingsbundnu mati p.m.t. heettu & blaedasega og
bledingarhattu. Skammta 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni a dag etti ad nota hja sjuklingum an
flokins sjukddéms i litilli haettu &4 ad blaaedasegi komi aftur fram. Skammta 100 a.e./kg (1 mg/kg)
tvisvar a dag atti ad nota hja 6llum 6drum sjuklingum t.d. peim sem eru i yfirpyngd, sjaklingum med
blédsegarek til lungna med einkennum, med krabbamein, med endurkomu bldedasega eda med
naleegan blazodasega (vena iliaca).

Medferd med enoxaparin natrium er akvedin i ad medaltali 10 daga. Hefja & medferd med
segavarnarlyfjum til inntdku pegar vid a (sja ,,Skipt & milli enoxaparin natrium og segavarnarlyfja til
inntoku“ i lok kafla 4.2).

Bratt kransaeedaheilkenni: medferd vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi &n ST-haekkunar og medferd

vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun

o Vid medferd vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST-haekkunar er radlagdur skammtur
enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) & 12 klst. fresti med gjof undir h(d i samsettri medferd
med blodtappahindrandi lyfi. Medferd & ad vidhalda i minnst 2 daga og halda afram par til
klinisku jafnveegi er ndd. Venjuleg medferdarlengd er 2 til 8 dagar.
Melt er med notkun asetylsalicylsyru hja sjuklingum sem mega nota asetylsalicylsyru par sem
upphafshledsluskammtur til inntéku er 150-300 mg (hja peim sem hafa ekki fengid
asetylsalicylsyru adur) og vidhaldsskammtur 75-325 mg/dag til lengri tima 6had medferdaraeetiun.

o Vid medferd & bradu hjartadrepi med ST-hakkun er radlagdur skammtur enoxaparin natrium
stakur hledsluskammtur i blaaed 3.000 a.e. (30 mg) dsamt 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hiid sem
fylgt er eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hud & 12 Klst. fresti (par sem tveir fyrstu
skammtarnir undir h(d eru ad hdmarki 10.000 a.e. (100 mg) hvor um sig). Videigandi
blodtappahindrandi medferd eins og asetylsalicylsyra (75 mg til 325 mg einu sinni a dag) til
inntdku etti ad gefa samhlida nema pad sé frabending. R4dl16gd medferdarlengd er 8 dagar eda par
til sjuklingurinn Utskrifast af sjukrahusi, hvort sem verdur a fyrr. begar lyfid er gefid samtimis
segaleysandi lyfjum (badi pau sem eru fibrin-sérteek og ekki fibrin-sérteek) a ad gefa enoxaparin &
timabilinu 15 minatum fyrir og 30 minatum eftir upphaf fibrinleysandi medferdar.

0 Skammtar fyrir sjuklinga > 75 ara sja kaflann ,,Aldradir*.

0 Hja sjuklingum sem gangast undir kransaedavikkun, ef sidasti skammtur enoxaparin
natrium var gefinn innan 8 kist. fyrir blastur parf ekki ad gefa vidbotarskammt. Ef
sidasti skammtur undir hid var gefinn meira en 8 Kist. fyrir blastur & ad gefa
30 a.e./kg (0,3 mg/kg) hledsluskammt i blazd.

Born
EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun enoxaparin natrium hja bérnum.
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LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur benzylalkdhol og ekki ma nota pad hja nyburum og fyrirburum
(sja kafla 4.3).

Aldradir

Vid allar dbendingar nema medferd & hjartadrepi med ST-hakkun parf ekki ad minnka skammta nema
ef nyrnastarfsemi er skert (sja ,,Skert nyrnastarfsemi® hér & eftir og 4.4).

Vid medferd & bradu hjartadrepi med ST-haekkun hjé sjuklingum >75 ara ma ekki hefja medferd med
hledsluskammt i blased. Hefja & medferd med 75 a.e./kg (0,75 mg/kg) undir hid & 12 klst. fresti
(hédmark 7.500 a.e. (75 mg) undir hud i fyrstu tveimur skommtunum, hvorum fyrir sig, og sidan

75 a.e./kg (0,75 mg/kg) undir had i naestu skommtum eftir pad).

Fyrir skammta hja éldrudum med skerta nyrnastarfsemi, sja ,,Skert nyrnastarfsemi* hér a eftir og kafla
4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1 og 5.2)
0g gaeta skal varudar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2)

e Alvarlega skert nyrnastarfsemi
Enoxaparin natrium er ekki radlagt hja sjuklingum med lokastigsnyrnasjukdom (kreatinindthreinsun
<15 ml/min.) par sem upplysingar liggja ekki fyrir hja pessum hép fyrir utan fyrirbyggjandi medferd
vid segamyndun i hringras utan likamans vid blédskilun.

Skammtatafla hja sjaklingum med alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun [15-
30] ml/min.:

Abending Skammtar

Fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukdomi 2.000 a.e. (20 mg) undir had einu sinni & dag

Medferd vio djupblaaedasega og blddsegreki til lungna  |100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hd einu

sinni & dag
Medferd vio hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST- 100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hdd einu
heekkunar sinni & dag
Medferd vid bradu hjartadrepi med ST-haekkun 1 x 3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaaed dsamt
(sjuklingar yngri en 75 ara) 100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir hid og

sioan 100 a.e./kg (1 mg/kg) likamspyngdar undir htd
4 24 klst. fresti

Medferd vio bradu hjartadrepi med ST-haekkun Ekki hledsluskammtur i blazed, 100 a.e./kg (1 mg/kg)
(sjuklingar eldri en 75 ara) likamspyngdar undir hio og sioan 100 a.e./kg
(1 mg/kg) likamspyngdar undir hiid & 24 klst. fresti

o Medalskert og veaegt skert nyrnastarfsemi
Enda pott ekki sé meelt med breytingum a skdmmtum hja sjuklingum med medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) og vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun
50-80 ml/min.) er naid kliniskt eftirlit radlagt.

Lyfjagjof
LOVENOX (og tengd heiti) & ekki ad gefa i vodva.

o Til ad fyrirbyggja blasedasegasjukdom i kjolfar skurdadgerdar, vido medferd a djupblasedasega og
blédsegareki til lungna, vid medferd & hvikulli hjartatng og hjartadrepi &n ST-haekkunar & ad gefa
enoxaparin natrium med inndaelingu undir hao.

e Vid brddu hjartadrepi med ST-hakkun & ad hefja medferd med stokum hledsluskammti i bldaed og
strax & eftir med inndeelingu undir hid.
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e  Gjof undir had, inndeelingartaekni:
Best er ad gefa inndaelinguna pegar sjuklingur liggur utaf. Gefa & enoxaparin natrium med inndalingu
djupt undir had.

Lyfinu & ad sprauta til skiptis vinstra og heegra megin & kvidsvedi.

Stinga a allri nélinni a kaf 160rétt i hudfellingu, sem myndast pegar haldid er varlega utan um hudina
med pumalfingri og visifingri. Ekki & ad sleppa taki & hadfellingunni fyrr en inndzelingu er ad fullu
lokid. Stungustadinn mé ekki nudda eftir lyfjagjof.

Ef sjuklingur sér sjalfur um lyfjagjofina 4 ad segja honum ad fylgja leidbeiningunum i fylgisedlinum
sem er i pakkningu lyfsins.

Skipt & milli enoxaparin natrium og segavarnarlyfja til inntéku

e Skipt & milli enoxaparin natrium og K-vitamin hemla
Auka verdur kliniskt eftirlit og bl6drannsdknir [préthrombintimi tilgreindur sem INR (international
normalized ratio)] til pess ad fylgjast med ahrifum K-vitamin hemla.
par sem hlé verdur adur en K-vitamin hemlar na hdmarksahrifum & ad halda medferd med enoxaparin
natrium &fram med féstum skammti eins lengi og naudsyn krefur til pess ad vidhalda INR innan peirra
Klinisku marka sem dskad er eftir samkvaemt abendingunni, i tveimur préfum i roo.
Hja sjuklingum sem eru & K-vitamin hemlum & ad hatta medferd med peim og fyrsta skammt
enoxaparin natrium & ad gefa pegar INR er komid nidur fyrir kliniskt mork.

e Skipt & milli enoxaparin natrium og segavarnarlyfja til inntoku med beina verkun
Hja sjuklingum sem pegar fa enoxaparin natrium a ad hatta notkun pessa og hefja notkun
segavarnarlyfja til inntoku med beina verkun 0 til 2 kist. fyrir naestu aatludu gjof enoxaparin natrium
samkvaemt skammtaaetlun fyrir segavarnarlyf til inntdku med beina verkun.
Hja sjuklingum sem pegar fa segavarnarlyf til inntéku med beina verkun & ad gefa fyrsta skammt
enoxaparin natrium nast pegar etti ad gefa segavarnarlyfi til inntéku med beina verkun.

Gjof vid meenu-/utanbastsdeyfingu eda meenuéstungu
Akvedi leeknir ad gefa segavarnarlyf i sambandi vid manu-/utanbastsdeyfingu eda maenuastungu er
naid eftirlit med taugum rédlagt vegna haettu & margul i meenu/utanbasti (sja kafla 4.4).
- Skammtar sem notadir eru fyrirbyggjandi
A.m.k. 12 klst. &n &stungu eiga ad vera fra sidustu inndeelingu enoxaparin natrium i
fyrirbyggjandi skdmmtum og par til nal eda adalegg er komid fyrir.
Vid samfellda lyfjagjof & alika langur timi ad lida a.m.k. 12 Kkist. &dur en leggurinn er
fjarlaegdur.
Hja sjuklingum med kreatininathreinsun [15-30] ml/min. ma hugsanlega tvofalda timann i
minnst 24 Klst. sem er an &stungu/an pess ad &dalegg sé komid fyrir eda hann fjarleegdur.
Notkun enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) 2 klst. fyrir adgerd samreemist ekki manu-
/utanbastsdeyfingu.
- Medferdarskammtar
A.m.k. 24 klst. &n &stungu eiga ad vera fra sioustu inndeelingu enoxaparin natrium i kliniskum
skdmmtum og par til nal eda edalegg er komid fyrir (sja einnig kafla 4.3).
Vid samfellda lyfjagjof & alika langur timi ad lida a.m.k. 24 klst. &dur en leggurinn er
fjarlaegour.
Hja sjuklingum med kreatininathreinsun [15-30] ml/min. ma hugsanlega tvofalda timann i
minnst 48 Klst. an astungu/an pess ad edalegg sé komid fyrir eda hann fjarleegdur.
Sjuklingar sem fa lyfjagjof tvisvar a dag (p.e. 75 a.e./kg (0,75 mg/kg) tvisvar & dag eda
100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar a dag) eiga ad sleppa seinni enoxaparin natrium skammtinum til
pess ad nagileg seinkun verdi 4dur en &dalegg er komid fyrir eda hann fjarleegdur.
And-Xa gildi er enn greinanlegt 4 pessum timapunkti og pessi seinkun er ekki trygging fyrir pvi ad
heegt sé ad koma i veg fyrir margul i maenu/utanbasti.
Einnig & ad hugleida ad nota ekki enoxaparin natrium fyrr en minnst 4 klst. eftir maenu-
/utanbastsastungu eda eftir ad leggurinn hefur verid fjarleegdur. Seinkunin & ad byggjast & mati a
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avinningi og ahettu med haettu a blasedasega og heettu a bleedingu i huga i sambandi vid adgerdina og
aheettupeetti hja sjuklingi.

4.3 Frébendingar

I eftirfarandi tilvikum ma ekki nota enoxaparin natrium:

- Ofnami fyrir enoxaparin natrium, heparini eda afleidum pess p.m.t. léttheparini, fyrir
benzylalkéhdli eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Saga um énamistengda bl6dflagnafeed af voldum heparins (HIT, heparin-induced
thrombocytopenia) innan sidustu 100 daga eda pegar moétefni eru i bl6di (sjé einnig kafla
4.4)

- Virk kliniskt marktaek bleeding eda pegar blaedingartilhneiging er fyrir hendi, m.a. nyleg
heilableeding, sar i meltingarvegi, illkynja axli med mikilli bleedingarhettu, nyleg
skurdadgerd & heila, meenu eda auga, @dahnutar i vélinda eda grunur um slikt, missmidi
slag- og blaedatenginga, edagular eda meirihattar 6edlilegar a&dar i manu eda heila

- Manu- og utanbastsdeyfing eda sveedisbundin deyfing pegar enoxaparin natrium hefur
verid notad sidustu 24 Klst. (sja kafla 4.4).

- Vegna innihaldsefnisins benzylalkéhol (sja kafla 6.1) méa ekki nota enoxaparin natrium
penna hja nyburum og fyrirburum (sja kafla 4.4. og 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

e Almennt
EkKi er heegt ad skipta a milli enoxaparin natrium (einingu fyrir einingu) og annarra léttheparina.
Framleidsluferli pessara lyfja, sameindapungi, sérteek and-Xa- og and-1la virkni, einingar, skammtar
dsamt verkun og 6ruggi er mismunandi. betta leidir til mismunandi lyfjahvarfa og liffreedilegrar virkni
tengdum peim (t.d. and-trombinvirkni og milliverkanir vid bl6dflégur). Gefa skal
notkunarleidbeiningum sérstakan gaum og naudsynlegt er ad fylgja peim fyrir hvert einstakt Iyf.

e Saga um Onamistengda blodflagnafeed af voldum heparins (>100 dagar)
Notkun enoxaparin natrium hja sjaklingum med ségu um 6naemistengda bléoflagnafed af voldum
heparins sidustu 100 daga eda pegar moétefni i blodi er frabending (sja kafla 4.3). Motefni i bl6di geta
verid vidvarandi i nokkur ar.
Enoxaparin natrium & ad nota med ytrustu vardd hjé sjuaklingum med ségu um 6naemistengda
blédflagnafed af véldum heparins (>100 dagar) &n métefna i bl6di. Akvérdun um notkun enoxaparin
natrium i peim tilvikum ma adeins taka eftir vandlegt mat & vinningi og ahattu og pegar medferd
med 6dru en heparini hefur verid hugleidd (t.d. danaparoid natrium eda lepirudin).

o Eftirlit med blodflagnafjolda
Heetta & dnaemistengdri blédflagnafaed af voldum heparins vegna motefna er einnig fyrir hendi vid
notkun léttheparina. Ef blodflagnafaed kemur fram er pad yfirleitt & milli 5. og 21. dags fra upphafi
medferdar med enoxaparin natrium.
Hetta & 6nemistengdri blodflagnafed af voldum heparins er meiri hja sjuklingum eftir adgerd og
adallega eftir hjartaskurdadgerd og hja sjuklingum med krabbamein.
pvi er radlagt ad mala bléoflagnafjolda &dur en medferd med enoxaparin natrium er hafin og sidan
reglulega medan & medferdinni stendur.
Ef klinisk einkenni benda til 6nemistengdrar blodflagnafeedar af véldum heparins (ny tilvik segareks i
slageedum og/eda blaedum, sarsaukafull hidskemmd & stungustad, ofnemis- eda 6polsvidbrogo i
medferdinni) 4 ad gera blooflagnatalningu. Sjuklingar verda ad vera medvitadir um ad pessi einkenni
geta komid fram og i peim tilvikum & ad upplysa heimilisleekninn um pad.
Ef marktaek feekkun blddflagna er stadfest (30 til 50% fra upphaflegu gildi) & tafarlaust ad stédva
medferd med enoxaparin natrium og lata sjuklinginn skipta yfir i adra segavarnarmedferd sem
inniheldur ekki heparin.

e Bladingar
Eins og vid & um 6nnur segavarnarlyf getur bleeding komid fram hvar sem er. Ef pad gerist 4 ad kanna
upptok bledinganna og hefja videigandi medferd.
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Eins og vid medferd med 6drum segavarnarlyfjum & ad geeta varudar vid notkun enoxaparin natrium
pegar aukin hetta er & bleedingum eins og til demis vid:

- skerta bleedingarstédvun

- sOgu um magasar

- blodpurroarheilaslag

- alvarlegan slagedahaprysting

- nylegan sjonukvilla af voldum sykursyki

- tauga- eda augnskurdadgerd

- samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & bleedingarstédvun (sja kafla 4.5).

e Rannsoknanidurstoour
I skémmtum, sem notadir eru til fyrirbyggjandi medferdar vid blaedasegasjukdémum hefur
enoxaparin natrium hvorki marktaek ahrif & bleedingartima né st6dlud blédstorkuprof og hefur ekki
ahrif & samlodun blédflagna eda bindingu fibrindgens vid bldoflogur.
Vi steerri skammta getur ordid aukning & aPTT (activated partial thromboplastin time) og ACT
(activated clotting time). Aukning 4 aPTT og ACT er ekki i linulegu samhengi vid aukin
segavarnarahrif enoxaparin natrium. bessi gildi eru pvi hvorki hentug né areidanleg til ad mala virkni
enoxaparin natrium.

e Manu-/utanbastsdeyfing eda manuastunga
Ekki ma framkvaema maenu-/utanbastsdeyfingu eda manuéstungu innan 24 kist. fra gjof
enoxaparin i leknanlegum skémmtum (sja einnig kafla 4.3).
Greint hefur verid fra bleedingum i meanu/utanbasti sem leidir af sér langvarandi eda varanlega 16mun
vid samhlida notkun enoxaparin natrium og meenu-/utanbastsdeyfingar eda manuastungu. Petta kemur
mjog sjaldan fyrir vid gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammta af enoxaparin natrium eda minni, einu sinni &
dag. Hetta a pessu er meiri ef utanbastsleggur er hafdur inniliggjandi eftir adgerd og vid samtimis
notkun annarra lyfja sem hafa ahrif & blaedingarstddvun eins og bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID), vid
averka vid utanbastsstungur eda endurteknar utanbasts- eda maenuastungur eda hja sjuklingum med
s6gu um skurdadgerd a meenu eda vid vanskdpun a maenu.

Til ad draga Ur hugsanlegri hattu &4 bleedingum i tengslum vid gjof enoxaparin natrium samtimis
utanbasts- eda maenudeyfingu eda meaenuastungu parf ad hafa lyfjahvorf enoxaparin natrium i huga (sja
kafla 5.2). Best er ad setja upp eda fjarlegja leggi eda gera maenuastungu pegar segavarnarahrif
enoxaparin natrium eru litil, pé er nakveem timasetning par til minnstu segavarnarahrifum fyrir hvern
sjukling er nad, ekki pekkt. Enn frekar parf ad vera & vardbergi hja sjuklingum med
kreatininuthreinsun [15 -30 ml/min.] par sem brotthvarf enoxaparin natrium dregst enn meir & langinn
(sja kafla 4.2).

Ef leeknirinn dkvedur ad nota segavarnarlyf i sambandi vid utanbasts- eda meenudeyfingu eda
maenuastungu a ad fylgjast reglulega med sjuklingnum og 6llum hugsanlegum visbendingum og
einkennum fra taugakerfi, svo sem verkjum nidur eftir hrygg, truflun a skyn- og hreyfitaugum
(tilfinningaleysi eda mattleysi i fotleggjum) eda vanstarfsemi i pérmum og/eda pvagblodru.
Sjuklingum skal bent & ad peir purfi strax ad lata leekninn vita ef peir finna fyrir einhverjum af
ofangreindum einkennum. Ef grunur er um meenubladingar parf ad greina slikt pegar i stad og hefja
medferd p.m.t. hugleida prystingsminnkun & menu jafnvel pott slik medferd komi ekki i veg fyrir eda
geri afturkreef ahrif & taugar.

e Huddrep/hidnetjubdlga
Greint hefur verid fra huddrepi og htdnetjubdlga vid notkun léttheparins og i peim tilvikum &
tafarlaust ad hatta medferdinni.

e Kransadavikkun
Til ad draga eins og kostur er Ur hettu & blaedingum eftir innsetningu &halda i &dar medan a medferd
stendur vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST- haekkunar og og bradu hjartadrepi med ST-
heaekkun, verdur ad fylgja radlogdum timamorkum milli enoxaparin natrium skammta nadkvaemlega.
Mikilvaegt er ad stodva bleedingu & stungustad eftir kransaedavikkun. Ef stungustad er lokad med
saumi ma fjarleegja slongusliorid strax. Ef notadur er prystingur & ekki ad fjarleegja slongusliorid fyrr
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en 6 klst. eftir gjof sidustu inndeelingu med enoxaparin natrium i blased/undir hid. Ef halda & medferd
med enoxaparin natrium afram ma ekki gefa naesta skammt fyrr en 6-8 klist. eftir ad slénguslidrid hefur
verid fjarlaegt. Fylgjast skal med adgerdarstadnum med tilliti til visbendinga um blaedingu eda myndun
marguls.

e Brad hjartapelsbolga med sykingu
Yfirleitt er ekki meelt med notkun heparins hja sjuklingum med brada hjartapelsbélgu med sykingu
vegna hettu & heilableedingu. Ef notkun vid pessar adstaedur eru talin naudsynleg verdur ad taka
akvoroun eftir vandlegt einstaklingsbundid mat & &vinningi og ahattu.

e Gervihjartalokur
Notkun enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun hja sjuklingum med
gervihjartalokur hefur ekki verid rannsékud nagilega vel. Greint hefur verid fra einangrudum tilvikum
segamyndunar sem stifladi gervihjartalokur hja sjuklingum med gervihjartalokur sem fengu
enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun. Truflandi paettir m.a. undirliggjandi
sjukdémur og 6nogar kliniskar upplysingar takmarka mat a pessum tilvikum. Nokkur pessara tilvika
voru hja barnshafandi konum par sem blaadasegar leiddu til dauda baedi hja modur og fostri.

e Barnshafandi konur med gervihjartalokur
Notkun enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun hj& barnshafandi konum
med gervihjartalokur hefur ekki verid metin ad fullu. I kliniskri rannsékn & barnshafandi konum med
gervihjartalokur sem fengu enoxaparin natrium (100 a.e/kg (1 mg/kg) tvisvar & dag) til ad draga ar
heettu & bldedasega, myndudust segar hja tveimur af atta konum sem stifludu lokurnar og ollu dauda
baedi médur og fosturs. Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid skyrt fra einstaka tilvikum um
segamyndun sem stifludu gervihjartalokurnar hj& barnshafandi konum med gervihjartalokur sem fengu
enoxaparin natrium sem fyrirbyggjandi medferd vid segamyndun. Barnshafandi konur med
gervihjartalokur geta verid i aukinni heettu & segamyndun.

e Aldradir
Aukin bladingahneigd hefur ekki sést hja 6ldrudum pegar fyrirbyggjandi skammtar eru notadir.
Vio medferdarskammta getur verid meiri heetta & bleedingum hja éldrudum sjuklingum (einkum hja
80 ara og eldri). Malt er med nanu klinisku eftirliti og hugleida maetti skammtaminnkun hja
sjuklingum eldri en 75 ara sem fengu medferd vid hjartadrepi med ST-haekkun (sja kafla 4.2 og 5.2).

e Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eykst dtsetning fyrir enoxaparin natrium og eykur pad
heettu a bleedingum. Hja pessum sjuklingum er malt med nanu klinisku eftirliti og huga meetti ad
liffreedilegum pattum med tilliti til and-Xa virkni (sja kafla 4.2 og 5.2).
Enoxaparin natrium er ekki radlagt hja sjuklingum lokastigsnyrnasjukdom (kreatininathreinsun
<15 ml/min.) par sem upplysingar liggja ekki fyrir hja pessum hop fyrir utan fyrirbyggjandi medferd
vid segamyndun i hringras utan likamans medan & bl6dskilun stendur.
Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 15-30 ml/min.) er radlagt ad
adlaga medferdarskammta og fyrirbyggjandi skammta, par sem Gtsetning fyrir enoxaparin natrium er
marktaekt aukin (sja kafla 4.2).
Ekki er radlagt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) og vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 50-
80 ml/min.).

e Skert lifrarstarfsemi
Enoxaparin natrium & ad nota med varud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi vegna aukinnar
heettu & bleedingum. Skammtaadlégun sem byggist & eftirliti med and-Xa gildi er 6areidanleg hja
sjuklingum med skorpulifur og er ekki raologd (sjé kafla 5.2).

o Litil likamspyngd

Pegar notadir hafa verid fyrirbyggjandi skammtar (sem ekki hefur verid breytt i samraemi vid
likamspyngd) hja léttum konum (<45 kg) og léttum kérlum (<57 kg) hefur sést aukin Utsetning fyrir
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enoxaparin natium, en pad getur leitt til aukinnar heettu & bleedingum. pvi er maelt med nanu klinisku
eftirliti med pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

e Sjuklingar i ofpyngd
Sjuklingar i ofpyngd eru i aukinni hzttu 4 blaedasega. Oryggi og verkun fyrirbyggjandi skammta hja
sjuklingum f ofpyngd (BMI> 30 kg/m?) er ekki fullpekkt, og skammtaadldgun er alitamal. Fylgjast
skal naid med pessum sjuklingum med tilliti til einkenna blagdasega.

e Blddkaliumhakkun
Heparin geta beelt aldosteronseytingu nyrnahetta sem veldur blodkaliumhaekkun (sja kafla 4.8) einkum
hja sjuklingum med t.d. sykursyki, langvinna nyrnabilun, efnaskiptablodsyringu, hja sjaklingum sem
not lyf sem vitad er ad auka kalium (sja kafla 4.5). Fylgjast & reglulega med kalium i plasma einkum
hja sjuklingum i &haettu.

e Rekjanleiki
Léttheparin eru liffreedileg lyf. Til pess ad auka rekjanleika léttheparina er meelt med ad
heilbrigdistarfmenn skrai heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er i sjukraskrana.

e Benzylalk6hdl
Gjof lyfja sem innihalda benzylalkéhol sem rotvarnarefni handa fyrirburum hefur verid tengd
,»Gasping heilkenni* sem er lifsheettulegt (sja kafla 4.3). Benzylalkéhol getur einnig valdid
6polsvidbrogdum hja ungbérnum og bérnum allt ad 3 ara.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun er ekki radlogo:
e Lyf sem hafa &hrif & bleedingarstddvun (sja kafla 4.4)
Melt er med pvi ad medferd med nokkrum lyfjum sem hafa ahrif & blaedingarstodvun sé hatt &dur en
medferd med enoxaparin natrium hefst, nema ef brynar &staedur eru fyrir notkuninni. Vid notkun
slikrar samsetningar & ad hafa naid kliniskt eftirlit med enoxaparin natrium og fylgjast naid med
rannsoknanidurstodum eftir pvi sem vid a.
Petta & vid um eftirfarandi lyf:
- Salisylot til alteekrar notkunar, asetylsalisylsyra i bdlgueydandi skdmmtum og énnur
bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) p.m.t. ketorolac.
- Onnur trépinsundrandi lyf (t.d. alteplasi, reteplasi, streptokinasi, tenecteplasi, urokinasi) og
segavarnarlyf (sja kafla 4.2).

Geeta skal varudar vid samhlida notkun:
Geeta skal vartdar vid samhlida notkun eftirfarandi lyfja og enoxaparin natrium:
e Onnur lyf sem hafa ahrif & bleedingarstodvun t.d.:
- Lyf sem hamla blédflagnasamlodun p.m.t. asetylsalicylsyra i skdmmtum sem hamla
bléoflagnasamlodun (verndandi fyrir hjarta), clopidogrel, ticlopidin og glycoprotein
[1b/111a hemlar &tladir vid bradu kransedaheilkenni vegna bleedingarhattu
- Dextran 40
- Sykursterar til alteekrar notkunar.

o Lyfsem auka kaliumgildi:
Lyf sem auka kaliumgildi i sermi ma gefa samtimis enoxaparin natrium ad vidh6fou nanu klinisku
eftirliti og eftirliti med rannsoknagildum (sja kafla 4.4 og 4.8).
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar visbendingar eru um ad enoxaparin natrium fari yfir fylgju @ 68rum og sidasta pridjungi
medgdngu. Engar upplysingar liggja fyrir um fyrsta prigjung medgdngu. Dyrarannséknir benda ekki
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til eiturverkana eda vanskapandi ahrifa a fostur og nybura (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir syna ad
enoxaparin berst adeins dverulega yfir fylgju.
Enoxaparin natrium & adeins ad nota & medgongu ef leeknirinn akvedur ad bryn porf sé & notkun pess.

Fylgjast & ndid med konum a medgdngu sem fa enoxaparin natrium med tilliti til visbendinga um
bladingar eda of mikla bl6dpynningu og paer & ad vara vid bledingarheattu. I heildina syna nidurstddur
ad ekkert bendi til aukinnar blaeedingarhettu, blodflagnafedar eda beingisnunar ad teknu tillit til heettu
hja konum sem ekki eru barnshafandi, fyrir utan pad sem hefur komid fram hja barnshafandi konum
med gervihjartalokur (sja kafla 4.4).

Ef utabastsdeyfing er fyrirhugud er meelt med ad hetta fyrst medferd med enoxaparin natrium (sja
kafla 4.4).

par sem benzylalkéhdl getur farid yfir fylgju er meelt med notkun lyfjaforms sem inniheldur ekki
benzylalkéhdl.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Gbreytt enoxaparin skilst ut i brjostamjolk. Utskilnadur enoxaparin eda
umbrotsefna pess i mjolk hja rottum er mjog litill. Frasog enoxaparin natrium eftir inntéku er oliklegt.
LOVENOX (og tengd heiti) m& nota medan & brjdstgjof stendur.

Frj6semi
Klinisk gogn um ahrif enoxaparin natrium & frjosemi liggja ekki fyrir. Engin ahrif komu fram i
frjosemisrannséknum & dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Enoxaparin natrium hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi lyfsins

Enoxaparin natrium hefur verid metid hja yfir 15.000 sjuklingum sem fengu enoxaparin natrium i
Kliniskum rannséknum. b. & m. eru 1.776 sjuklingar sem eru i hettu & ad fa segareksfylgikvilla og
fengu fyrirbyggjandi medferd vid djlupblasedasega eftir baeeklunarskurdadgerd eda skurdadgerd & kvid,
1.169 sjaklingar a lyfjamedferd med bradan sjukdom med mjog skerta hreyfigetu sem fengu
fyrirbyggjandi medferd vid djupblaaedasega, 559 vegna medferdar & djupblaedasega med eda &n
blodsegareks til lungna, 1.578 vegna medferdar & hvikulli hjartadng og hjartadrepi (none Q-wave) og
10.176 vegna medferdar & bradu hjartadrepi med ST-hakkun.

Medferdardaetlun enoxaparin natrium i pessum klinisku rannséknum var breytileg eftir abendingum.
Skammtur enoxaparin natrium var 4.000 a.e. (40 mg) undir had einu sinni & dag vegna fyrirbyggjandi
medferdar vid djupblaadasega i kjolfar skurdadgerdar eda hja sjuklingum a lyfjamedferd med bradan
sjukdém med mjdg skerta hreyfigetu. Vio medferd a djupblaaedasega med eda an blodsegareks til
lungna fengu sjuklingar enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hid & 12 klst. fresti eda

150 a.e./kg (1,5 mg/kg) undir hid einu sinni & dag. 1 klinisku rannséknunum & medferd & hvikulli
hjartatng og hjartadrepi (non-Q-wave ) var skammturinn 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hto & 12 klst.
fresti og i klinisku rannsékninni & bradu hjartadrepi med ST-hakkun var skammtur enoxaparin
natrium 3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaged sem fylgt var eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg)
undir hio & 12 klst. fresti.

i kliniskum rannséknum voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra bleedingar, bl6dflagnafaed
og blédflagnafjolgun (sja kafla 4.4 og ,,Lysingu & véldum aukaverkunum® hér & eftir).

Tafla med aukaverkunum
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Adrar aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum og sem greint var fra eftir
markadssetningu (*a vid aukaverkanir sem hafa komid fram eftir markadssetningu) er lyst hér & eftir.
Ti0ni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(=1/1.000 til <1/100), mjdg sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000) og koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers liffeeraflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Bl60 og eitlar

e Algengar: Blaedingar, blddleysi vegna blaedinga*, blodflagnafaed, blédflagnafjolgun.

e Mijog sjaldgeaefar: Raudkyrningafjélgun*

o Mijog sjaldgeefar: Tilvik 6neemis-ofnaemis blédflagnafedar med blasedasega, fylgikvillar nokkurra
segrekstilvika var liffeeradrep eda bl6dpurrd i utlim (sjé kafla 4.4).

Onamiskerfi
e Algengar: Ofnemisvidobrogd
o Mijog sjaldgeefar: Bradaofnemi/dpolsvidbrogd p.m.t. lost*

Taugakerfi
e Algengar: Hofudverkur*

FEdar
e Mjog sjaldgeefar: Margull i menu* (neuraxial haematoma). bessi vidbrogd hafa valdid
misalvarlegum taugaskada p.m.t. langtima eda vidvarandi I6mun (sja kafla 4.4)

Lifur og gall

e Mijog algengar: Aukning lifrarensima (adallega transaminasa > 3 fold edlileg efri mork)
o Sjaldgefar: Lifrarfrumuskemmd*

e Mjog sjaldgeefar: Gallteppulifrarskadi*

HUd og undirhug

e Algengar: Ofsakladi, kladi, hérundsrodi

e Sjaldgeefar: Hudbolga med bolum

e Mjog sjaldgeefar: Harlos*

e Mjog sjaldgeefar: A£dabdlga i hud*, huddrep* yfirleitt & stungustad (petta hefur yfirleitt komid i
kjolfar purpura eda rodanabba (erythematous plaques) ifarandi og sarsaukafullt).
Hnddar & stungustad™ (bélguhnudar, ekki blédrur med enoxaparini). beir ganga til baka eftir
nokkra daga og ekki etti ad purfa ad haetta medferd vegna peirra.

Stookerfi og stodvefur
e Mjdg sjaldgeefar: Beingisnun* eftir langtimamedferd (lengur en i 3 manudi)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

o Algengar: Margull & stungustad, verkur a stungustad, énnur vidbrogd & stungustad (eins og bjugur,
blaeding, ofneemi, bolga, fyrirferd, verkur eda vidbrogd)

e Sjaldgefar: Stadbundin erting, huddrep a stungustad

Rannsoknanidurstoéour
o Mijog sjaldgeefar: Blookaliumhaekkun*(sja kafla 4.4 og 4.5)

Lysing & voldum aukaverkunum
Bladingar
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petta voru m.a. alvarlegar blaedingar sem greint var fra hja i mesta lagi 4.2 % sjuklinga
(skurdsjuklingar). Nokkur pessara tilvika voru banveen. Hja skurdsjaklingum voru bledingar taldar
alvarlegar: (1) ef bleedingin olli marktaeku klinisku atviki eda (2) ef henni fylgdi hemoglobinleekkun >
2 g/dl eda blodgjof sem fol i sér 2 eda fleiri einingar blodafurda. Blaedingar aftan lifhimnu og
blaedingar innan héfudkapu voru alltaf taldar alvarlegar.
Eins og vid a um énnur blédpynningarlyf getur blaeding ordid ef ahattupeettir tengdir bleedingum eru
til stadar eins og t.d. vefreenar skemmdir sem getur blatt ar, ihlutandi adgerdir eda samhlida notkun
lyfja sem hafa ahrif a bleedingarstodvun (sja kafla 4.4 og 4.5).

Liffera- Fyrirbyggjandi Fyrirbyggjandi Sjuklingar med Sjuklingar Sjuklingar med bratt
flokkur medferd hja medferd hja blodsega i med hvikula hjartadrep med
skurosjuklingum sjuklingum & djipum bldedum | hjartadng og ST-haekkun
lyfjamedferd med eda an 6gegndraegt
blodsegareks til (non Q-wave)
lungna hjartadrep
Bl66 og Mjog algengar Algengar Mjog algengar Algengar Algengar
eitlar Blaeding® Blading® Blading® Blaeding® Blading®
Mjog sjaldgafar Sjaldgeefar Mjog Sjaldgeefar
Blaeding aftan Blading innan sjaldgeefar Blaeding innan
lifhimnu héfudkuapu, Blaeding aftan | hofudkupu, blaeding
bleeding aftan lifhimnu aftan lithimnu
lifhimnu

4T.d.margull, flekkblzeding nema vié stungustadinn, margull dsamt sari, bl6d i pvagi, blédnasir og blaeding i

meltingarvegi.

Blodflagnafed og blddflagnafjolgun

Liffera- Fyrirbyggjandi Fyrirbyggjandi | Sjuklingar med Sjuklingar med | Sjuklingar med bratt
flokkur medferd hja medferd hja blodsega i djupum hvikula hjartadrep med
skurosjuklingum sjuklingum a blazedum med eda hjartabng og ST-haekkun
lyfjamedferd an bléosegareks til | 6gegndraegt
lungna (non Q- wave)
hjartadrep

Bl60 og Mjog algengar Sjaldgeefar Mjog algengar Mjog sjaldgafar | Algengar
eitlar Blodflagnafjélgun” Blodflagnafeed | Blodflagnafjélgun® | Bl6dflagnaaed Blodflagnafjélgun®,

blédflagnafed

Algengar
Bléoflagnafeed

Algengar
Bléoflagnafeed

Koma érsjaldan fyrir
Ofnaemisblodflagna-
feed

® BI63flégur aukning>400 g/l

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun enoxaparin natrium hja bérnum (sja kafla 4.2).

Gjof lyfja, sem innihalda benzylalkohél sem rotvarnarefni handa nyburum hefur verid tengd ,,Gasping
heilkenni* sem er lifshattulegt (sja kafla 4.3).
Benzylalkohol getur einnig valdid eitrunarvidbrégdum og épolsvidbrogdum hja ungbdrnum og
bérnum allt ad 3 &ra (sjé kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9

Ofskdmmtun

Visbendingar og einkenni
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Ofskdmmtun enoxaparin natrium i 6gati vid gjof i blazd, vid skilun eda vid gjof undir hud getur
valdio blaedingarfylgikvillum. Oliklegt er ad enoxaparin natrium frasogist, jafnvel p6tt storir skammtar
séu teknir inn.

Medferd

Haegt er ad upphefja segavarnarahrif med pvi ad gefa prétamin med haegri inndeelingu i blaaed.
Skammtur prétamins er hadur peim skammti enoxaparin natrium sem gefinn var. 1 mg af prétamini
upphefur segavarnar verkun 100 a.e. (1 mg) enoxaparin natrium ef enoxaparin natrium hefur verid
gefid innan sidustu 8 klst. Ef meira en 8 klst. eru lidnar sidan enoxaparin natrium var gefid eda ef gefa
parf prétamin aftur eru 0,5 mg af prétamini gefin med innrennslki fyrir hverjar 100 a.e. (1 mg) af
enoxaparin natrium. Ef meira en 12 klst. eru lidnar sidan enoxaparin natrium var gefid parf ekki
naudsynlega ad gefa prétamin. b6 er aldrei haegt ad upphefja and-Xa verkun enoxaparin natrium ad
fullu (ad hamarki um 60%), jafnvel ekki med storum skommtum af prétaminsulfati (sja
lyfjaupplysingar um prétaminsolt).

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, heparin-hépurinn, ATC-flokkur: BO1A BO05.

Lyfhrif
Enoxaparin er léttheparin med medalsameindapunga u.p.b. 4.500 dalton par sem segavarnar- og

blédstorkuhamlandi ahrif hefdbundins heparins hafa verid adskilin. Virka efni lyfsins er natriumsalt.

In vitro hefur hreinsad enoxaparin natrium mikla virkni gegn storkupeetti Xa (and-Xa) (u.p.b.

100 a.e./mg) og litla virkni gegn petti lla (and-11a) eda segavarnarahrif (u.p.b. 28 a.e./mg), hlutfallid
er 3,6. bessi segavarnarahrif er til stadar fyrir tilstilli andtrombins 111 (ATII1), sem hefur
segavarnarahrif hja ménnum.

Til viobétar vid and-Xa/lla virknina hafa frekari segavarnar- og bolgueydandi eiginleikar enoxaparin
komid fram i rannsoknum hja heilbrigdum og sjuklingum, sem og i forkliniskum likbnum. pessir
eiginleikar eru m.a. ATIII-h&d homlun annarra storkupétta eins og Vla-storkupéttar, 6rvun & TFPI
(Tissue Factor Pathway Inhibition) og minnkud losun & von Willebrand peetti (VWF) fra edapeli i
bl6dras. Vitad er ad pessir pattir studla ad heildar segavarnardhrifum enoxaparin natrium.

Pegar enoxaparin natrium er notad fyrirbyggjandi hefur pad ekki markteek ahrif 4 aPTT (activated
partial thromboplastin time). begar pad er notad til leeknandi medferdar getur aPTT lengst um 1,5-2,2-
faldan vidmidunartima vid hdmarksvirkni.

Verkun og 6ryqqi

Fyrirbyggjandi vid blaedasegasjukdomum i tengslum vid skurdadgerd

e Framlengd fyrirbyggjandi medferd vid blaedasegasjukdomum eftir baeeklunarskurdadgerd

I tviblindri rannsokn & framlengdri fyrirbyggjandi medferd hja sjaklingum sem gengust undir
mjadmaskiptaadgerd var 179 sjuklingum, an blaedasegasjukdoms sem fengu upphaflega medferd med
enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) undir hid medan a sjukrahdsvist stod, slembiradad eftir Gtskrift
og fengu enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) (n=90) einu sinni & dag undir hud eda lyfleysu (n=89)
i 3 vikur. Tidni djupblaaedasega medan & framlengdri fyrirbyggjandi medferd st6d var markteekt leegri
fyrir enoxaparin natrium en lyfleysu, ekki var greint fra blodsegareki til lungna. Engin alvarleg
blaeding kom fram.

Verkunarnidurstodur koma fram i t6flunni hér & eftir.

Enoxaparin natrium | ~ Lyfleysa
4.000 a.e. (40 mg) einu | €inusinni a dag undir hud
sinni & dag undir hd n (%)
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n (%)
Allir sjiklingar sem fengu framlengda 90 (100) 89 (100)
fyrirbyggjandi medferd
Heildartilvik blaedasegasjukdoma 6 (6,6) 18 (20,2)
e Heildartilvik djupblazdasega (%) 6 (6,6)* 18 (20,2)
o Nalegur djipblazdasegi (%) 5 (5.6)" 7(88)

*p gildi midad vid lyfleysu =0,008
#p gildi midad vio lyfleysu =0,537

I annarri tviblindri rannsokn var 262 sjiklingum an blazdasegasjikdoms, sem gengust undir
mjadmaskiptaadgerd og fengu upphaflega medan & innlégn st6d medferd med enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) undir hao, slembiradad i medferdarhop eftir Gtskrift og fengu enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) (n=131) einu sinni & dag undir hd eda lyfleysu (n=131) i 3 vikur. Likt og i fyrri
rannsokninni var tioni blaedasegsjukdéma medan a framlengdri fyrirbyggjandi medferd stdo
markteekt legri fyrir enoxaparin natrium en fyrir lyfleysu fyrir heildartilvik blasedasegasjukdoma
(enoxaparin natrium 21 [16%] midad vid lyfleysu 45 [34.4%]; p=0,001) og naleegan djupblaaedasega
(enoxaparin natrium 8 [6,1%] midad vid lyfleysu 28 [21,4%]; p=<0,001). Enginn munur var &
alvarlegum blaedingum hja enoxaparin natrium hépnum og lyfleysu hopnum.

e Framlengd fyrirbyggjandi medferd vid djupblaaedasega eftir krabbameinsskurdadgerd

I tviblindri, fj6lsetra rannsékn var gerdur samanburdur & fjdgurra vikna og einnar viku fyrirbyggjandi
medferd med enoxaparin natrium med tilliti til 6ryggis og verkunar hja 332 sjuklingum sem gengust
undir valkveaeda skurdadgerd vegna krabbameins i kvid eda grindarholi. Sjuklingar fengu enoxaparin
natrium (4.000 a.e. (40 mg) undir huo) daglega i 6 til 10 daga og fengu sidan samkvaemt slembivali
enoxaparin natrium eda lyfleysu i 21 dag til vidbotar. Tvihlida damyndataka var gerd a milli daga 25
og 31 eda fyrr ef einkenni blaedasega komu fram. Sjaklingunum var fylgt eftir i prja manudi.
Fyrirbyggjandi medferd med enoxaparin natrium i fjorar vikur eftir skurdadgerd vegna krabbameins i
kvid eda grindarholi dré marktaekt Or tioni sega sem sast vid adamyndatoku midad vid fyrirbyggjandi
medferd med enoxaparin natrium i eina viku. Tidni bldedasega i lok tviblinda fasans var 12,0 %
(n=20) i lyfleysuh6épnum og 4,8% (n=8) i enoxaparin natrium hopnum p=0,02. bessi munur hélst i 3
manudi [13,8% midad vid 5,5% (n=23 midad vid 9), p=0,01]. Enginn munur var & tidni blaedinga eda
6drum fylgikvillum & tviblinda timabilinu eda eftirfylgnitimabilinu.

Gert er rad fyrir ao fyrirbyggjandi medferd vio blaedasegasjukdoémi hja sjaklingum & lyfjamedferd
med bradan sjukdom dragi ar skertri hreyfigetu

i tviblindri fj6lsetra, rannsokn med samhlida hdpum var enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) eda
4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag undir hd borid saman vid lyfleysu i fyrirbyggjandi medferd vid
djupblazdasega hja sjuaklingum a lyfjamedferd med mjog takmarkada hreyfigetu medan peir voru med
bradan sjukdom (skilgreint sem gongufjarlaegd <10 metrar i <3 daga). Rannsoknin tok til sjuklinga
med hjartabilun (NYHA flokkur 111 eda IV); brada éndunarbilun eda langvinna 6ndunarbilun med
fylgikvilla og brada sykingu eda bradan gigtsjukddm ef tengsl voru vid a.m.k. einn ahattupatt
blaedasega (aldur >75 ar, krabbamein, fyrri blaedasegi, offita, &dahnttar, hormdénamedferd og,
langvinn hjarta- eda éndunarbilun).

Alls toku 1.102 sjuklingar patt i rannsékninni og 1.073 sjaklingar fengu medferd. Medferd var haldio
afram i 6 til 14 daga (midgildi meoferdarlengdar 7 dagar). Vio gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammts einu
sinni & dag undir hud dré enoxaparin natrium markteekt Ur tioni blasedasega midad vid lyfleysu.
Verkunarnidurstddur eru syndar i toflunni hér & eftir.

Enoxaparin Enoxaparin natrium Lyfleysa
natrium 4.000 a.e. (40 mg)
2.000 a.e. (20 mg) einu sinni & dag n (%)
einu sinni & dag undir hid
undir hud n (%)
n (%)
Allir sjuklingar & lyfjamedferd 287 (100) 291(100) 288 (100)
med bradan sjukdém
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Heildartilvik blaedasega (%) 43 (15,0) 16 (5,5)* 43 (14,9)

e Heildartilvik djupblazdasega 43 (15,0) 16 (5.5) 40 (13.9)
((yo) L 1 1

e  nazgur djlpblazdasegi (%) 13 (4,5) 5(1,7) 14 (4,9)

Blaaoasegi = felur i sér djlpblazedasega, blodsegarek til lungna og daudsfall sem er talid eiga upptok sin i
blazedasega
* p gildi midad vid lyfleysu =0,0002

U.p.b. 3 médnudum eftir skraningu i rannséknina var tioni of blasedasega afram marktaekt leegri i
enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) hépnum en i lyfleysuh6pnum.

Tioni heildarblaedinga var 8,6% og alvarlegra blaedinga 1,1% i lyfleysuhépnum, 11,7% og 0,3%
enoxaparin natrium 2.000 a.e. (20 mg) hépnum og 12,6% og 1,7% i enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40
mg) hépnum.

Medferd vid djupblaedasega med eda an blodsegareks til lungna

I fjolsetra rannsokn med samhlida hdpum med 900 sjiklingum med bradan djlpblaedasega i fotum
med eda &n blddsegareks til lungna voru innlagdir & sjukrahdsi og fengu medferd med (i) enoxaparin
natrium 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni & dag undir hud, (ii) enoxaparin natrium 100 a.e./kg

(1 mg/kg) & 12 Kist. fresti undir h(d eda (iii) heparin hledsluskammt i blaaed (5.000 a.e.) sem fylgt var
eftir med samfelldu innrennsli (til ad na aPTT (activated partial thromboplastin time) 55 til 85
sekandur). Alls var 900 sjuklingum slembiradad i rannséknin og allir fengu medferd. Allir
sjuklingarnir fengu einnig warfarin natrium (skammtur adlagadur i samreemi vid préthrombintima til
ao fa fram INR 2,0 til 3,0). Byrjad var med enoxaparin natrium innan 72 klst. eda hefobundna
heparinmedferd og haldid afram i 90 daga. Enoxaparin natrium eda hefdbundin heparinmedferd var ad
lagmarki i 5 daga eda par til markgildi INR med warfarin natrium var nad. Medferd med enoxaparin
natrium er jafngild hefébundinni heparinmedferd i ad draga Ur haettu & endurkomu blaaedasega
(djupblaaoasegi og/eda blodsegarek til lungna). Verkunarnidurstédur eru syndar i toflunni hér a eftir.

Enoxaparin natrium | Enoxaparin natrium Heparin medferd i
150 a.e./kg (1,5 100 a.e./kg (1 mg/kg) blazed adlogud ad
mg/Kkg) einu sinni & tvisvar & dag undir aPTT n (%)
dag undir hid hao
n (%) n (%)

Allir sjuklingar med 298 (100) 312 (100) 290 (100)
djUpblaaeodasega med
eda an blodsegareks
til lungna sem fengu
medferd
Heildartilvik - *
bladasega (%) 13 (4,4) 9(2,9) 12 (4,1)
e Eingdngu

djlpblazdasegi 11 (3,7) 7(2,2) 8 (2,8)

(%)
e Nalaegur

djupbléaadasegi 9 (3,0) 6 (1,9) 7(2,4)

(%)
e bléosegarek til

lungna (%) 2(0,7) 2 (0,6) 4(1,4)

blaseedasegi (djupblaedasegi og/eda blddsegarek til lungna)

* 959% Oryggisbil fyrir medferdarmismun fyrir heildartilvik blaedasega er:
- enoxaparin natrium einu sinni & dag midad vid heparin (-3,0 til 3,5)
- enoxaparin natrium a 12 klst. fresti midad vid heparin (-4,2 til 1,7).
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Alvarleg blaeding kom fram hja 1,7% i enoxaparin natrium hopnum sem fékk 150 a.e./kg (1,5 mg/kg)
einu sinni & dag, hja 1,3% i enoxaparin natrium hopnum sem fékk 100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar a dag
og hja 2,1% i heparinh6pnum.

Medferd vid hvikulli hjartadng og hjartadrepi an ST haekkunar

I storri fjdlsetra rannsokn var 3.171 sjuklingi i bradafasa hvikullar hjartaangar eda hjartadreps (non-Q-
wave) slembiradad og fengu i tengslum vid asetylsalicylsyru (100 til 325 mg einu sinni & dag)
annadhvort enoxaparin natrium 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir h(id & 12 klst. fresti eda Oklofid heparin i
blazed adlagad med tilliti til aPTT. Sjuklingarnir urdu ad hafa fengid meoferd a sjukrahusi i a.m.k. 2
daga og mest i 8 daga par klinisku jafnveegi var nad, enduraedaveaeding (revascularization procedures)
eda Utskrift. Naudsynleg eftirfylgni med sjuklingnum var 30 dagar. Midad vid heparin dré enoxaparin
natrium marktaekt ar samanlégdum tilvikum hjartaangar, hjartadreps og daudsfalla, med laeekkun ar
19,8 i 16,6% (hlutfallsleg dhattuminnkun 16,2%) dag 14. bessi laekkun & samanldgdum tilvikum
vidhélst eftir 30 daga (fra 23,3 til 19,8%; hlutfallsleg ahattuminnkun 15%).

Enginn markteekur munur var a alvarlegum blaedingum pétt blaedingar a stungustad eftir gjof undir had
veeru algengari.

Medferd vid bradu hjartadrepi med ST-hakkun

[ fjslmennri fjolsetra rannsokn var 20.479 sjuklingum med bratt hjartadrep med ST-hakkun, sem
uppfylltu 6ll skilyrai til segaleysandi medferdar slembiradad og fengu stakan 3.000 a.e. (30 mg)
skammt af enoxaparin natrium hledsluskammt i blased d4samt 100 a.e. (1 mg/kg) undir h(é og sidan
100 a.e. (1 mg/kg) & 12 Kist. fresti eda Oklofid heparin i blaaed og var skémmtum hagad i samraemi vid
nidurstddur blédstorkunarmealinga (aPTT) i 48 klst. Allir sjuklingarnir fengu einnig asetylsalicylsyru i
a.m.k. 30 daga. Skammtar enoxaparin natrium voru minnkadir hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun< 30 ml/min) og hja éldrudum > 75 &ra. Medferd med inndzlingu
enoxaparin natrium undir hid var haldid afram par til sjuklingurinn var utskrifadur af sjukrahdsinu eda
i hamark 8 sélarhringa (eftir pvi hvort gerdist fyrr).

4.716 sjuklingar gengust undir kransseedavikkun og fengu segavarnar studningsmedferd med blindudu
rannsoknarlyfi. Hja sjuklingum sem voru & enoxaparin natrium medferd var kransaedavikkunin pvi
gerd medan peir voru & medferd med enoxaparin natrium, medferddsetlun sem hafdi verid hafin i fyrri
rannsoknum (engin skipti), p.e. enginn vidbétarskammtur var gefinn ef sidasti skammtur undir had var
gefinn innan 8 Kist. fyrir blastur, en 30 a.e./kg (0,3 mg/kg) hledsluskammtur enoxaparin natrium i
blazed ef sidasti skammtur undir h(id var gefinn meira en 8 klst. fyrir blastur.

I samanburdi vid oklofid heparin dré enoxaparin natrium marktaekt Gr tidni adalendapunktsins sem var
samsettur ur daudsfalli af hvada orsdk sem var og endurteknu hjartadrepi & fyrstu 30 sélarhringunum
eftir slembirddun [9,9% i enoxaparin natrium hopnum samanborid vid 12,0% i hdpnum sem fékk
Oklofid heparin] med 17% hlutfallslegri ahaettuminnkun (P<0,001).

Avinningur medferdar med enoxaparin natrium, sem var augljos hja mérgum verkunarnidurstédum,
kom fram eftir 48 kist., en & peim timapunkti hafdi hlutfallsleg &hatta & endurteknu hjartadrepi leekkad
um 35%, borid saman vid medferd med dklofnu heparini (p<0,001).

Samrami var i avinningi medferdar med enoxaparin natrium vardandi adalendapunkt hja
lykilundirhépunum p.m.t aldur, kyn, stadsetning hjartadreps, saga um sykursyki, saga um fyrra
hjartadrep, gerd fibrinleysandi lyfs sem gefid var og timi par til medferd med rannsoknalyfinu hofst.
Marktaekur avinningur var af medferd med enoxaparin natrium i i samanburdi vid medferd med
oklofnu heparini hja peim sem foru i kransaedavikkun innan 30 daga eftir slembirddun (23%
hlutfallsleg &hattuminnkun) og sem voru & lyfjamedferd (15% hlutfallsleg &haettuminnkun, p=0,27
vardandi vixlhrif (interaction)).

Tioni samsetta endapunktsins eftir 30 daga, daudsfoll, endurtekin hjartadrep eda innankipublading
(meeling & beinum kliniskum &vinningi) var marktaekt laegri (p<0,0001) i enoxaparin natrium hépnum
(10,1%) en i heparinhépinn (12,2%), sem samsvarar 17% hlutfallslegri &haettuminnkun enoxaparin
natrium i vil.

Tioni alvarlegra blaedinga eftir 30 daga var marktaekt haerri (p<0,0001) i enoxaparin natrium hépnum
(2,1%) en i heparinhdpnum (1,4%). Heerri tioni bleedinga fra meltingarvegi var i enoxaparin natrium
hépnum (0,5%) en heparinhdpnum(0,1%) en tidni innankdpubladinga var svipud i badum hépunum
0,8% i enoxaparin natrium hopnum en 0,7% i heparinh6pnum).

Jakvaed ahrif enoxaparin natrium & adalendapunktinn sem komu fram a fyrstu 30 dégunum héldust i pa
12 méanudi sem sjuklingunum var fylgt eftir.
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Skert lifrarstarfsemi

Byggt & birtum heimildum virdist notkun enoxaparin natrium 4.000 a.e. (40 mg) hj& sjuklingum med
skorpulifur (Child-Pugh flokkur B-C) vera 6rugg og virk vid ad koma i veg fyrir segamyndun i
portaed. Hafa parf i huga ad pessar rannsoknir geta haft takmarkanir. Gaeta skal varudar hja sjuklingum
med skerta lifrarstrfsemi og aukin heetta er & blaedingum hja pessum sjaklingum (sja kafla 4.4) og
sérstakar rannsoknir & skommtum hja sjuklingum med skorpulifur hafa ekki verid gerdar (Child Pugh
flokkur A, B eda C).

5.2 Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar

Lyfjahvarfabreytur enoxaparin natrium hafa fyrst og fremst fengist med malingum & and-Xa virkni i
plasma og and-1la virkni & radlogdu skammtabili, eftir stakan skammt og endurtekna gjof undir hid og
eftir stakan skammt i bldad.Vid magnakvordun & virkni lyfjahvarfa var studst vio gildada
amiddlytiska adferd.

Fréasog
Nyting enoxaparin natrium eftir inndeelingu undir hid pegar mid er tekid af and-Xa virkni er nalaegt
100%.

Haegt er ad nota mismunandi skammta, lyfjaform og skammtaaaetlanir.

Hamarks-and-Xa virkni i plasma nast ad medaltali 3-5 Kist. eftir inndzelingu undir hid og neer um 0,2,
0,4, 1,0 og 1,3 and-Xa a.e./ml eftir gjof 20 mg, 40 mg, 1 mg/kg og 1,5 mg/kg skammta, talid upp i
sOmu roa.

3.000 a.e. (30 mg) hledsluskammtur i blaaed sem fylgt var strax eftir med 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir
hao & 12 klst. fresti skiladi hAmarks-and-Xa péttni sem var 1,16 a.e./ml (n=16), og medalutsetning
svaradi til 88% af péttni vid jafnveegi. Jafnveegi nast & 6drum degi medferdar.

Eftir endurtekna gjof 4.000 a.e. (40 mg) undir hud einu sinni & dag og 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) einu
sinni & dag hja heilbrigdum sjalfbodalidum nast jafnveegi & 6drum degi, og er Utsetningarhlutfallio um
15% haerra a0 medaltali en eftir stakan skammt. Eftir endurtekna gjof 100 a.e./kg (1 mg/kg) undir hid
tvisvar & dag neest jafnvaegi 4 3.-4. degi par sem medalUtsetning er um 65% meiri en eftir stakan
skammt og hamarks- og lagmarksgildi eru ad medaltali annars vegar um 1,2 og hins vegar um

0,52 a.e./ml.

Magn stungulyfsins og skammtar & bilinu 100-200 mg/ml hefur ekki ahrif & lyfjahvarfabreytur hja
heilbrigdum sjalfboodalidum.

Lyfjahvorf enoxaparin natrium virdast vera linuleg a radlégdu skammtabili.

Breytileiki hja hverjum einstaklingi og milli einstaklinga er litill. Lyfid safnast ekki upp eftir
endurtekna gjof undir had

Virkni and-lla i plasma eftir gjof undir htd er u.p.b. 10 sinnum minni en virkni and-Xa.
Medalhdmarks-and-lIla virkni naest u.p.b. 3 til 4 kist. eftir gjof undir hid og neer 0,13 a.e./ml eftir
endurtekna gjof 100 a.e./kg (1 mg/kg) tvisvar sinnum & dag og 0,19 a.e./ml eftir endurtekna gjof 150
a.e./kg (1,5 mg/kg) einu sinni & dag.

Dreifing
Dreifingarramal enoxaparin natrium meelt sem and-Xa virkni er u.p.b. 4,3 litrar og virdist vera nalaegt
bl6drammali.

Umbrot
Enoxaparin natrium umbrotnar einkum i lifur vid pad ad sulfathopur klofnar fra sameindinni og/eda
vid klofnun i efni med minni sameindapunga sem hafa miklu minni liffredilega verkun.

Botthvarf
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Uthreinsun enoxaparin natrium er hag og er Gthreinsun and-Xa ar plasma ad medaltali um 0,74 I/Klst.
eftir gjof 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) a 6 Kklist. med innrennsli i blazad.

Brotthvarf virdist vera i einum fasa og er helmingunartimi pess u.p.b. 5 klst. eftir stakan skammt undir
hao til u.p.b. 7 Kkist. eftir endurtekna lyfjagjof.

Uthreinsun virkra efnisbrota (fragments) um nyru er um 10% af gefnum skammti og
heildardtskilnadur um nyru af virkum og 6virkum efnisbrotum er um 40% af skammtinum.

Sérstakir hdpar
Aldradir

Med hlidsjon af greiningum & & lyfjahvorfum enoxaparin natrium eru lyfjahvorf enoxaparin natrium
ekki frabrugdin hja éldrudum og yngri einstaklingum pegar nyrnastarfsemi er edlileg.

par sem vitad er ad nyrnastarfsemi skerdist med aldrinum getur haegt & brotthvarfi enoxaparin natrium
hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

i rannsokn sem gerd var 4 sjuklingum med langt gengna skorpulifur sem fengu enoxaparin natrium
4.000 a.e. (40 mg) einu sinni & dag tengdist laekkun & hdmarks and-Xa virkni auknum alvarleika
skertrar lifrarstarfsemi (metid samkveemt Child-Pugh flokkun). Leekkunina métti adallega rekja til
leekkunar ATIII gildis sem afleiding af minnkadri framleidslu ATIII hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Linuleg tengsl eru a milli Gthreinsunar and-Xa Gr plasma og kreatininGthreinsunar vio jafnveegi sem
bendir til pess ad Gthreinsun enoxaparin natrium sé minni hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Orlitil aukning & virkni and-Xa mzald sem AUC vid jafnveegi verdur pegar nyrnastarfsemi er vagt
skert (kreatininathreinsun 50-80 ml/min.) og medalskert (kreatininathreinsun 30-50 ml/min.) eftir gjof
endurtekinna 4.000 a.e 40 mg skammta undir htd einu sinni 4 dag. Hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun <30 ml/min.) eykst AUC vid jafnvaegi marktaekt ad
medaltali um 65% eftir endurtekna gjof 4.000 a.e. (40 mg) skammts & dag undir hid (sjé kafla 4.2 og
4.4).

Blodskilun

Lyfjahvorf enoxaparin natrium virdast svipud og hja samanburdarhop eftir staka 25 a.e., 50 a.e eda
100 a.e /kg (0,25; 0,50 eda 1,0 mg/kg) skammta i blaaed, p6 var AUC tvofalt haerra en hja
samanburdarhépnum.

Likamspyngd

Eftir endurtekna gjof 150 a.e./kg (1,5 mg/kg) undir hdd einu sinni & dag er AUC fyrir and-Xa virkni ad
medaltali orlitid heerri vid jafnveegi hja heilbrigdum sjalfbodalidum i yfirpyngd (likamspyngdarstudull
30-48 mg/m?) samanborid vid vidmidunarhdp i edlilegri pyngd, en hamarks and-Xa virkni eykst ekki.
Pegar skammti hefur verid breytt i samraemi vid pyngd er Gthreinsun minni hja einstaklingum i
yfirpyngd pegar lyfid er gefid undir hia.

Pegar gefnir voru skammtar sem ekki hafdi verio breytt i samreemi vid likamspyngd kom i 1jés ad eftir
stakan 4.000 a.e. (40 mg) skammt undir h(d var Gtsetning fyrir and-Xa 52% meiri hja léttum konum
(<45 kg) og 27% meiri hja léttum korlum (<57 kg) i samanburdi vid vidmidunarhop i edlilegri pyngd
(sj& kafla 4.4).

Lyfjahvarfa milliverkanir
Engar lyfjahvarfa milliverkanir komu i 1jés & milli enoxaparin natrium og thrombinsundrandi lyfja vid
samhlida gjof.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Fyrir utan storkuhamlandi ahrif enoxaparin natrium komu engar visbendingar fram um aukaverkanir
vid 15 mg/kg/dag i 13 vikna rannsoknum 4 eiturverkunum par sem lyfid var gefid rottum og hundum
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undir hd og vid 10 mg/kg/dag i 26 vikna rannsdéknum & eiturverkunum par sem lyfid var gefio rottum
og 6pum undir hd og i blazd.

Enoxaparin natrium syndi ekki fram & stokkbreytandi &hrif i in vitro préfunum, par & medal Ames-
profi, profi & framstokkbreytingum i eitlasexlisfrumum i masum, og hafdi ekki litningasundrandi ahrif
byggt & in vitro litningafraviksproéfi & eitilfrumum og in vivo litningafraviksprofi & beinmerg ar rottum.
Rannsoknir gerdar & ungafullum rottum og kaninum med enoxaparin natrium i skdmmtum allt ad

30 mg/kg/dag undir htid benda hvorki til vanskapandi &hrifa né eiturverkana & fostur. Engar
visbendingar komu fram um vanskdpunarahrif eda eiturverkanir & fostur af véldum enoxaparin
natrium. Enoxaparin natrium reyndist ekki hafa ahrif a frjésemi eda &xlunargetu hja karlkyns og
kvenkyns rottum i skommtum allt ad 20 mg/kg/dag undir hao.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.2  Osamrymanleiki

Inndeling undir hud

Lyfinu mé ekki blanda saman vid énnur Iyf.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
NOTKUNARLEIDBEININGAR: [Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
{Nafn og heimilisfang}
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{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig].

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu (tgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
{MM/AAAA}.

{DD/MM/AAAA}.

{DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 2.000 1U (20 mg)/0,2 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 4.000 1U (40 mg /0,4 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 6.000 1U (60 mg)/0,6 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 8.000 1U (80 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 10,000 IU (100 mg)/1 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 12.000 1U (120 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 15.000 1U (150 mg)/1 ml stungulyf, lausn

Enoxaparin

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta (0,2 ml) inniheldur 2.000 1U (20 mg) enoxaparin natrium
Ein afyllt sprauta (0,4 ml) inniheldur 4.000 1U (40 mg) enoxaparin natrium
Ein afyllt sprauta (0,6 ml) inniheldur 6.000 IU (60 mg) enoxaparin natrium
Ein &fyllt sprauta (0,8 ml) inniheldur 8.000 IU (80 mg) enoxaparin natrium
Ein &fyllt sprauta (0,8 ml) inniheldur 12.000 IU (120 mg) enoxaparin natrium
Ein afyllt sprauta (1 ml) inniheldur 10,000 IU (100 mg) enoxaparin natrium
Ein afyllt sprauta (1 ml) inniheldur 15.000 IU (150 mg) enoxaparin natrium

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao, i blaaeo.
Til notkunar utan likama (vid himnuskilun).

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10, SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

|13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

LOVENOX (og tengd heiti) 2.000 1U (20 mg)/0,2 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 4.000 1U (40 mg)/0,4 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 6.000 1U (60 mg)/0,6 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 8.000 1U (80 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 IU (100 mg)/1 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 12.000 IU (120 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 15.000 IU (150 mg)/1 ml stungulyf, lausn
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

enoxaparin

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

SC/I\v

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, LYKJUR

|1.  HEITILYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 IU (100 mg)/1 ml stungulyf, lausn.
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Enoxaparin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein lykja(1 mL) inniheldur 10.000 IU (100 mg) enoxaparin natrium

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had, i blaad.
Til notkunar utan likama (vid himnuskilun).

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10, SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LYKJUR

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 IU (100 mg)/1 ml stungulyf, lausn.
[Sjé Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

enoxaparin

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

SC/IvV

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, FJIOLSKAMMTA HETTUGLAS

|1.  HEITILYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 30.000 1U (300 mg)/3 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 50.000 IU (500 mg /5 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 100.000 1U (1.000 mg)/10 ml stungulyf, lausn
[Sjé Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Enoxaparin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein hettuglas (3,0 ml) inniheldur 30.000 1U (300 mg) enoxaparin natrium
Ein hettuglas (5,0 ml) inniheldur 50.000 1U (500 mg) enoxaparin natrium
Ein hettuglas (10,0 ml) inniheldur 100.000 IU (1.000 mg) enoxaparin natrium

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had, i blaad.
Til notkunar utan likama (vid himnuskilun).

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

FIOLSKAMMTA HETTUGLAS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

LOVENOX (og tengd heiti) 30.000 1U (300 mg)/3 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 50.000 1U (500 mg /5 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 100.000 IU (1.000 mg)/10 ml stungulyf, lausn
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

enoxaparin

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

SC/IV

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4. LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, 10.000 1U/10ml (100 mg/10 ml) HETTUGLAS

|1.  HEITILYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 1U (100 mg)/10 ml stungulyf, lausn
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Enoxaparin

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas (10,0 ml) inniheldur 10.000 IU (100 mg) enoxaparin natrium

| 3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar utan likama (vid himnuskilun).

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

10.000 1U/10 ml (100 ng/10ml) HETTUGLAS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 1U (100 mg)/10 ml stungulyf, lausn
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

enoxaparin

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar utan likama

E FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA, LYFJAPENNI

|1.  HEITILYFS

LOVENOX (og tengd heiti) 10 x 4.000 IU (10 x 40 mg) lyfjapenni
Enoxaparin

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn penni inniheldur 3,0 ml sem samsvarar 10 stokum skémmtum af 4.000 1U (40 mg) enoxaparin
natrium.

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haa.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis Norge AS
Postholf 133

1325 Lysaker

Noregur

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LOVENOX (og tengd heiti) 10 x 4.0001U (10 x 40 mg) penni
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LYFJAPENNI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

LOVENOX (og tengd heiti) 10 x 4.000 IU (10 x 40 mg) lyfjapenni
enoxaparin

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

SC

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

3,0ml

012345678910
H

!

%

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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B. FYLGISEPILL
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Lesid
upply

fylgi

SR WNE =

1.

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LOVENOX (og tengd heiti) 2.000 a.e. (20 mg/0,2 ml) stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 4.000 a.e. (40 mg/0,4 ml) stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 6.000 a.e. (60 mg/0,6 ml) stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 8.000 a.e. (80 mg/0,8 ml) stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 a.e. (100 mg/1 ml), stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 30.000 a.e. (300 mg)/3 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 50.000 a.e. (500 mg)/5 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 100.000 a.e. (1.000 mg)/10 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 12.000 a.e. (120 mg)/0,8 ml stungulyf, lausn
LOVENOX (og tengd heiti) 15.000 a.e. (150 mg)/1 ml stungulyf, lausn

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
enoxaparin natrium

allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakddémseinkenni sé ad raeda.

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um LOVENOX (og tengd heiti) og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Hvernig nota & LOVENOX (og tengd heiti)

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & LOVENOX (og tengd heiti)

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um LOVENOX (og tengd heiti) og vid hverju pad er notad

LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur virkt efni sem kallad er enoxaparin natrium sem er Iéttheparin.

LOVENOX (og tengd heiti) verkar a tvo vegu.

1) bad kemur i veg fyrir ad bldotappar sem eru til stadar staekki. bad hjalpar likamanum ad brjéta pa
nidur og kemur i veg fyrir ad peir valdi skada

2) Pad kemur i veg fyrir bl6dtappamyndun.

LOVENOX (og tengd heiti) ma nota til:

2.

medferdar & bl6dtdppum sem eru til stadar i blodi
ad koma i veg fyrir myndun bl6dtappa vid eftirfarandi adstaedur:
o fyrir og eftir adgerd
0 Vio bradan sjukdém pegar timabil med takmarkadri hreyfigetu er framundan
0 vid hvikula hjartadng (pegar nagilegt bl6d neer ekKi til hjarta)
o eftir hjartaéfall
ad koma i veg fyrir blodtappamyndun vid himnuskilun (hja sjaklingum med alvarlegan
nyrnasjakdém).

Adur en byrjad er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)
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Ekki méa nota LOVENOX (og tengd heiti)

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir enoxaparin natrium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6). Einkenni ofnaemisvidbragda eru medal annars: Gtbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bolga & vorum, andliti, halsi eda tungu.

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir heparini eda 6dru léttheparini t.d. nadroparini, tinzaparini eda
dalteparini.

o ef pa hefur fengid viobrégo vid heparini sem leiddu til verulegrar faeekkunar bl6dfrumna sem
taka patt i blodstorknun (bl6dflogur) — pessi vidbrdgd kallast blédflagnafeaed af véldum heparins
— innan sidustu 100 daga eda ef pu ert med motefni gegn enoxaparini i bléoi

o ef pér blaedir mikid eda ert med sjukdom par sem mikil heetta er & bledingu (eins og magasar,
nyleg skurdadgerd & heila eda augum) par med talin heilablaeding

o ef pd notar LOVENOX (og tengd heiti) vegna blddtappa og att ad fa meaenu- eda
utanbastsdeyfingu eda maenuastungu naestu 24 Kist.

Fjolskammta hettuglas inniheldur benzylalk6hol:
e ef sjuklingurinn er fyrirburi eda nyburi allt ad eins manada pvi pa er hatta & alvarlegum
eiturverkunum medal annars asvelgingu (,,gasping heilkenni*).

Varnadarord og varudarreglur
Ekki & ad skipta & milli notkunar LOVENOX (og tengd heiti) og annarra lyfja i flokki léttheparina.
pad er af pvi ad pau hafa ekki ndkvaemlega eins og verkun og notkunarleidbeiningar eru ekki eins.

Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en LOVENOX (og tengd heiti) er notad ef:

o pu hefur fengid vidbrdgd vid heparini sem hefur valdid feekkun blédflagna

o pU munt gangast undir manu- eda utanbastsdeyfingu eda maenuastungu (sja Adgerdir og
sveefing): timi skal lida a milli LOVENOX og pessarar adgerdar.

pu ert med gervihjartalokur

pu ert med hjartapelsbolgu (syking i innri himnu hjartans)

pu ert med ségu um magasar

pa hefur nyverid fengid slag

pba ert med haan blodprysting

pba ert med sykursyki eda vandamal tengt eedum i auga af voldum sykursyki (kallad sjonukvilli
af véldum sykursyki)

ba hefur nyverid gengist undir skurdadgerd a augum eda heila

bu ert aldradur (eldri en 65 ara) og sérstaklega ef pu ert eldri en 75 ara

bu ert nyrnasjukdom

pbu ert lifrarsjukdom

bu ert of 1étt/ur eda of pung/ur

kaliumgildi i bl6di er hatt (haegt er ad athuga pad med bl6dprofi)

pu tekur lyf sem hafa ahrif & blaedingar (sja kafla hér & eftir — Notkun annarra lyfja).

Hugsanlega verda tekin bl6dpréf adur en pu byrjar ad nota lyfid og reglulega medan & notkun pess
stendur til pess ad athuga gildi blédstorkufrumna (bl6dflagna) og kalium i bl6di.

Notkun annarra lyfja samhlida LOVENOX (og tengd heiti)
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
e Warfarin — notad til bl6dpynningar
e Aspirin (einnig pekkt sem asetylsalicylsyra), clopidogrel eda 6nnur lyf sem notud eru til pess
ad koma i veg fyrir blddtappa (sja einnig kafla 3, Breyting & blédpynningarmedferd)
e Dextran stungulyf — notad sem bl6dvokvaliki
e |buprofen, diclofenac, ketorolac eda bolgueydanadi verkjalyf sem ekki eru sterar til deemis
notud vid lidbolgu og 6drum sjukdémum
e Prednisolon, dexamethason eda 6nnur lyf vid astma, lidagigt og 6drum sjukdémum
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o Lyfsem auka kaliumgildi i blddi eins og kaliumsolt, vatnslosandi toflur, nokkur lyf vid
hjartasjakdémum.

Adgeroir og sveefing
Ef gera & maenuéstungu eda pu &tt ad gangst undir adgerd med meaenu- eda utanbastsdeyfingu skaltu
lata lekninn vita ad pu notir LOVENOX (og tengd heiti). Sja ,,Ekki ma nota LOVENOX (og tengd
heiti)“. Lattu leekninn einnig vita ef pd ert med vandamal tengd menu eda ef pu hefur gengist undir
skurdadgerd & menu.

Medganga og brjdstagjof

Vid medgdngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Ef pa ert barnshafandi og med gervihjartalokur getur pd verid i aukinni heettu & ad f& blddtappa.
Leeknirinn & ad reeda petta vid pig.

Ef pu ert med barn a brjésti eda radgerir brjostagjof skaltu leita rada hja leekninum adur en pa notar
Iyfio.

Fjolskammta hettuglas sem innheldur benzylalkéhol

Mikilvaegar upplysingar um innihaldsefni LOVENOX (og tengd heiti)

LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur benzylalkohdl [innihald bezylalkohols skal fylla ut i hverju
landi fyrir sig], sem er rotvarnarefni. bad getur valdid eiturverkunum eda ofnemisvidbrogdum hja
ungbornum allt ad priggja ara aldri. Pad méa ekki nota handa fyrirburum eda ungbérnum allt ad eins
méanada vegna hattu & alvarlegum eiturverkunum medal annars éedlilegri éndun.

Radlagt er ad nota LOVENOX (og tengd heiti) sem er an benzylalkohéls handa barnshafandi konum.

Akstur og notkun véla
LOVENOX (og tengd heiti) hefur hvorki ahrif & haefni til aksturs né notkunar véla.

Meelt er med ad heilbrigdisstarfsmadur skrai heiti og lotunumer lyfsins sem pa faerd.

3. Hvernig nota 8 LOVENOX (og tengd heiti)

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &

Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfjagjof

o Yfirleitt gefur leeknirinn eda hjukrunarfreedingur pér LOVENOX (og tengd heiti). bad er vegna
pess ad pad er gefid med inndzalingu

e begar pi ferd heim getur verid ad pu purfid ad halda notkun LOVENOX (og tengd heiti) &fram og
sja um inndeaelinguna

e LOVENOX (og tengd heiti) er venulega gefid med inndelingu undir hid

e LOVENOX (og tengd heiti) ma gefa med inndeelingu i blaad eftir 4kvedna gerd hjartaéfalls eda
adgerd

e LOVENOX (og tengd heiti) ma nota i slagaedalegg vid upphaf himnuskilunar.

LOVENOX (og tengd heiti) ma ekki gefa i vodva.

Hve mikid attu ao fa

e Laknirinn dkvedur hve mikid LOVENOX (og tengd heiti) pu att ad f4. Magnid fer eftir asteedu
notkunarinnar.

e Ef pd ert med nyrnasjukdom getur verid ad pa fair minna magn af LOVENOX (og tengd heiti).

1. Til medferdar vegna blodtappa
e Venjulegur skammtur er 150 a.e. (1,5 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & dag eda 100 a.e./mg
(1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar & dag.
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e Laknirinn &kvedur hve lengi pu att ad fa LOVENOX (og tengd heiti).

2. Til ad koma i veeg fyrir blddtappamyndun vid eftirfarandi adsteedur:
% Adgerd eda pegar hreyfigeta er takmorkud vegna veikinda

e Skammturinn fer eftir pvi hversu liklegt ad blddtappi myndist. ba feerd 2.000 a.e. (20 mg) or
4.000 a.e. (40 mg) af LOVENOX (og tengd heiti) daglega.

e Ef pd att ad gangast undir adgerd er fyrsta inndaelingin yfirleitt gefin 2 klst. eda 12 klst. fyrir
adgerdina.

o Ef pl ert med skerta hreyfigetu vegna sjukdéms eru 4.000 a.e. (40 mg) LOVENOX (og
tengd heiti) yfirleitt gefnar daglega.

e Leknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fA LOVENOX (og tengd heiti).

% Eftir hjartaafall
LOVENOX (og tengd heiti) ma nota vid tveimur mismunandi tegundum hjartaafalls sem kéllud eru
bratt hjartadrep med ST-haekkun og hjartadrep an ST-hakkunar. Magn LOVENOX (og tengd heiti)
sem pu feerd fer eftir aldri sjuklings og tegund hjartaafalls.

Hjartadrep an ST-hakkunar:
e Venjulegur skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 klst. fresti.
o Yfirleitt segir laeknirinn pér ad taka einnig aspirin (asetylsalicylsyru).
e Leaknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa LOVENOX (og tengd heiti)

Hjartadrep med ST-haekkun ef pa ert yngri en 75 ara:
e bu faerd 3.000 a.e. (30 mg) af LOVENOX (og tengd heiti) sem upphafsskammt i blaaeo.
e Samtimis feerdu einnig LOVENOX (og tengd heiti) med inndeelingu undir hud. Venjulegur
skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar a 12 kist. fresti.
o Yfirleitt segir laeknirinn pér ad taka einnig aspirin (asetylsalicylsyru)
o Laknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa LOVENOX (og tengd heiti).

Hjartadrep med ST-haekkun ef pu ert 75 &ra eda eldri:
. Venjulegur skammtur er 75 a.e. (0,75 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 klst. fresti.
. Hamarksskammtur LOVENOX (og tengd heiti) sem gefinn er med fyrstu tveimur
inndzelingunum er 7.500 a.e. (75 mg).
. Laeknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa LOVENOX (og tengd heiti).

Sjuklingar sem hafa gengist undir kransaedavikkun:
Leeknirinn getur dkvedid ad gefa pér vidbdotarskammt af LOVENOX (og tengd heiti) fyrir
kransaedavikun en pad fer eftir pvi hvener pu fékkst sidast LOVENOX (og tengd heiti). bad er
gefid med inndeelingu i blazd.

3. Kemur i veg fyrir bl6dtappamyndun vid blodskilun
¢ Venjulegur skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar.
¢ LOVENOX (og tengd heiti) er beett vid i legginn sem fer ar likamanum (slagaedarleggur) vid
upphaf himnuskilunar. betta magn negir yfirleitt fyrir 4 kist. blédskilun. b6 getur leeknirinn
gefid pér frekari 50 a.e. til 100 a.e. (0,5 til 1 mg) skammt fyrir hvert kg likamspyngdar ef porf
krefur.

Fylgisedill fyrir afyllta sprautu: Notkunarleidbeiningar fyrir &fyllta sprautu [Skal fylla at i hverju landi
fyrir sig]

Breytlng & bléopynningarmedferd
Skipt ur LOVENOX (og tengd heiti) i blodpynningarlyf sem kéllud eru K-vitamin hemlar (t.d.
warfarin)
Leeknirinn &kvedur blodprof til ad mala INR gildi og segir pér hvener eigi ad hatta medferd med
LOVENOX (og tengd heiti) i samraemi vid pad.
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- Skipt dar bléopynningarlyfjum sem kéllud eru K-vitaminhemlar (t.d. warfarin) i LOVENOX (og
tengd heiti)
Heetta & notkun K-vitamin hemla. Leeknirinn akvedur bl6dprof til ad mala INR gildi og segir pér
hvener eigi ad hefja medferd med LOVENOX (og tengd heiti) i samraemi vid pad.

- Skipt r LOVENOX (og tengd heiti) i medferd med med blodpynningarlyfjum til inntdoku med beina
verkun

- Heetta & toku LOVENOX (og tengd heiti). Hefja & toku blddpynningarlyfja til inntoku med beina
verkun 0-2 klst. adur en naesta inndeling hefdi farid fram, sidan er haldid afram eins og venjulega.

- Skipt ar medferd med blédpynningarlyfjum til inntéku med beina verkun i LOVENOX (og tengd
heiti)
Heetta skal toku blddpynningarlyfja til inntoku. Ekki & ad hefja medferd med LOVENOX (og
tengd heiti) fyrr en 12 Klst. eftir sidasta skammt blédpynningarlyfja til inntoku.

Notkun handa bérnum og unglingum
Oryggi og verkun LOVENOX (og tengd heiti) hefur ekki verid metid hja bérnum og unglingum.

Ef notadur er steerri skammtur af LOVENOX (og tengd heiti) en meelt er fyrir um

Ef pd heldur ad of mikid eda of litid af lyfinu hafi verid notad skaltu lata leekninn, hjakrunarfraeding
eda lyfjafraeding tafarlaust vita jafnvel pétt engin einkenni hafi komid fram. Ef barn fzer Iyfid i sig eda
gleypir fyrir slysni & ad fara med pad & sjukrahus tafarlaust.

Ef gleymist ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. Ekki & ad tvofalda skammt til
ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef haldin er dagbdk getur pad komid i veg fyrir ad
skammtur gleymist.

Ef heaett er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Leitid til laeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins. Mikilvaegt er ad pd haldir afram ad sprauta LOVENOX (og tengd heiti) stungulyf par
til laeknirinn segir pér ad heetta notkun pess. Ef pa heettir notkuninni getur pu fengid bl6dtappa sem
getur verid mjog heettulegt.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um onnur sambzrileg (lyf til ad draga r bl6dstorku) getur LOVENOX (og tengd heiti)
valdid bleedingu sem getur verid lifshettuleg. I sumum tilvikum er ekki vist ad bleedingin sé augljds.

Ef blaeding sem stodvast ekki af sjalfu sér kemur fram eda ef einkenni mikilla bleedinga koma fram
(6venjulegt mattleysi, preyta, folvi, sundl, héfudverkur eda outskyrdur proti) skaltu tafarlaust hafa
samband vid lekninn.

Laeknirinn getur akvedid ad fylgjast enn nanar med pér eda skipta i annad lyf.

Heettu ad nota LOVENOX (og tengd heiti) og hafdu strax samband vid leekninn eda hjakrunarfraeding
ef einkenni alvarlegra ofneemiviobragda koma fram (t.d. 6ndunarerfidleikar, b6lga & vérum, munni, i
halsi eda augum).

Hafdu strax samband vid laekninn

- Ef einhver merki eru um prengsli i &@dum vegna bldotappa eins og:
- krampakenndir verkir, rodi, hiti eda proti i fétum — petta eru merki um djupblazdasega
- andnaud, brjostverkur, yfirlid eda hosti med bl6dugum uppgangi — petta eru merki um

bl6dsegarek til lungna

- Ef p0 ert med sarsaukafull Gtbrot med dokkraudum blettum undir hadinni sem hverfa ekki pegar
pbryst er & pa.

Hugsanlega vill leeknirinn lata taka bléoprof til ad athuga bldoflagnafjolda.
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Listi yfir hugsanlegar aukaverkanir:
Mjbg algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Bleedingar
Haekkud gildi lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

pu feerd audveldlega marbletti. bad getur verid vegna blédvandamals med feekkun blodflagna
Bleikir blettir & had. peir eru liklegri & sveedum par sem LOVENOX (og tengd heiti) hefur
verid gefid med inndaelingu

Huaddatbrot (kladi, ofsakladi)

Rodi i htd med kldda

Mar eda verkur & stungustad

Feaekkun raudra blodkorna

Mikill fjoldi blooflagna i blodi

Hofudverkur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Skyndilegur svaesinn héfudverkur. petta getur bent til blaeedingar i heila
Tilfinning um eymsli og bolgu i maga. Pad geta verid bledingar i maga
Stor, raud sar a hid med oreglulegri I6gun med eda an bladra

Huderting (stadbundin erting)

Gul hao eda augnhvita og dokkt pvag. betta getur bent til lifrarvandamala.

Mjbg sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Alvarleg ofnemisvidbrdgd. Einkennin geta medal annars verid: dtbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bolga & vérum, andliti, halsi eda tungu

Aukid magn kalium i bldoi. Auknar likur eru & pvi hja peim sem eru med lifrarsjukdém eda
sykursyki. Laeknirinn getur athugad petta med bl6dprofum

Aukinn fjoldi raudkyrninga i bl6di. Laeknirinn getur athugad petta med bl6dpréfum

Harlos

Beingisnun (auknar likur eru & beinbroti) eftir langtimanotkun

Néladofi, dofi og vodvamattleysi (einkum i nedri hluta likamans) pegar pu hefur fengid
meenuéstungu eda meaenudeyfingu

Skert stjorn & pvagblédru og pérmum (pannig ad ekki er haegt ad hafa stjorn & pvaglatum og
haegdum).

Hord fyrirferd eda hnidur & stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & LOVENOX (og tengd heiti)

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota Iyfid ef {lysing & synilegum skemmdum}.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur
- Virka innihaldsefnid er enoxaparin natrium

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Lysing & atliti LOVENOX (og tengd heiti) og pakkningasteerdir
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Markadsleyfishafi og framleidandi

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}

{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrdpska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

{Nafn adildarlands} {Heiti lyfs}
{Nafn adildarlands} {Heiti lyfs}

[Sja Viodauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig] [For referral procedures, as appropriate]
pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA} i {manudur AAAA}.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar>

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 a.e. (100 mg)/10 ml, stungulyf, lausn
[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
enoxaparin natrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um LOVENOX (og tengd heiti) og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Hvernig nota & LOVENOX (og tengd heiti)

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & LOVENOX (og tengd heiti)

Pakkningar og adrar upplysingar

orLONE=™

1. Upplysingar um LOVENOX (og tengd heiti) og vid hverju pad er notad
LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur virkt efni sem kallad er enoxaparin natrium sem er léttheparin.

LOVENOX (og tengd heiti) verkar a tvo vegu.
1) Ppad kemur i veg fyrir ad blodtappar sem eru til stadar staekki. bad hjalpar likamanum ad
brjota pa nidur og kemur i veg fyrir ad peir valdi skada
2) Ppad kemur i veg fyrir blodtappamyndun.

LOVENOX (og tengd heiti) 10.000 a.e. (100 mg)/10 ml er notad til ad koma i veg fyrir
bl6dtappamyndun vid himnuskilun (hja sjaklingum med alvarlegan nyrnasjakdom).

2. Adur en byrjad er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Ekki ma nota LOVENOX (og tengd heiti)

o ef um er ad reda ofnemi fyrir enoxaparin natrium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6). Einkenni ofneemisvidbragda eru medal annars: Gtbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bolga & vérum, andliti, halsi eda tungu.

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir heparini eda 6dru léttheparini t.d. nadroparini, tinzaparini eda
dalteparini.

o ef pu hefur fengid viobrogad vid heparini sem leiddu til verulegrar feekkunar bl6dfrumna sem
taka patt i blodstorknun (bl6oflégur) — pessi vidbrogd kallast blédflagnafed af voldum heparins
— innan sidustu 100 daga eda ef pd ert med motefni gegn enoxaparini i blodi

o ef pér blaedir mikid eda ert med sjukdom par sem mikil hatta er a bleedingu (eins og magasar,
nyleg skurdadgerd a heila eda augum) par med talin heilablaeding

) ef pu notar LOVENOX (og tengd heiti) vegna bl6dtappa og att ad f& meaenu- eda
utanbastsdeyfingu eda manuastungu naestu 24 Kist.
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Varnadarord og varudarreglur
EkKi a ad skipta a milli notkunar LOVENOX (og tengd heiti) og annarra lyfja i flokki Iéttheparina.
pad er af pvi ad pau hafa ekki nakvaemlega eins og verkun og notkunarleidbeiningar eru ekki eins.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en LOVENOX (og tengd heiti) er notad ef:

o pa hefur fengid viobrogd vid heparini sem hefur valdid faekkun bl6dflagna

o b0 munt gangast undir manu- eda utanbastsdeyfingu eda maenuastungu (sja Adgerdir og
sveefing): timi skal lida a milli LOVENOX og pessarar adgerdar.

o pa ert med gervihjartalokur

o pu ert med hjartapelsbolgu (syking i innri himnu hjartans)

o b hefur nyverid fengid slag

o pu ert med haan bl6dprysting

. bU ert med sykursyki eda vandamal tengt &dum i auga af véldum sykursyki (kallad sjonukvilli
af véldum sykursyki)

. ba hefur nyverid gengist undir skurdadgerd a augum eda heila

o ba ert aldradur (eldri en 65 ara) og sérstaklega ef pa ert eldri en 75 ara

o pa ert lifrarsjakdom

o pba ert of Iétt/ur eda of pung/ur

. kaliumgildi i bl6di er hatt (heaegt er ad athuga pad med blddprofi)

o pba tekur lyf sem hafa ahrif a bleedingar (sja kafla hér a eftir — Notkun annarra lyfja).

Hugsanlega verda tekin bl6dpréf adur en pu byrjar ad nota lyfid og reglulega medan & notkun pess
stendur til pess ad athuga gildi blédstorkufrumna (bl6dflagna) og kalium i bléai.

Notkun annarra lyfja samhlida LOVENOX (og tengd heiti)
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
e Warfarin — notad til bl6dpynningar
e Aspirin (einnig pekkt sem asetylsalicylsyra), clopidogrel eda 6nnur lyf sem notud eru til pess
ad koma i veg fyrir bl6dtappa
e Dextran stungulyf — notad sem blédvokvaliki
e lbuprofen, diclofenac, ketorolac eda bélgueydanadi verkjalyf sem ekki eru sterar til deemis
notud vid lidbolgu og 6orum sjukdémum
e Prednisolon, dexamethason eda énnur lyf vid astma, lidagigt og 6drum sjukdémum
o Lyfsem auka kaliumgildi i blédi eins og kaliumsélt, vatnslosandi t6flur, nokkur lyf vid
hjartasjukdémum.

Adgerdir og sveefing
Ef gera @ maenuastungu eda pu att ad gangst undir adgerd med manu- eda utanbastsdeyfingu skaltu
lata leekninn vita ad pu notir LOVENOX (og tengd heiti). Sja ,,Ekki ma nota LOVENOX (og tengd
heiti)“. Lattu lekninn einnig vita ef pu ert med vandamal tengd meaenu eda ef pa hefur gengist undir
skurdadgerd & manu.

Medganga og brjdstagjof

Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pu ert barnshafandi og med gervihjartalokur getur pd verid i aukinni heettu & ad f& blddtappa.
Leeknirinn & ad reeda petta vid pig.

Ef pu ert med barn & brjdsti eda radgerir brjostagjof skaltu leita rada hjéa leekninum adur en pa notar
lyfio.

Akstur og notkun véla

LOVENOX (og tengd heiti) hefur hvorki ahrif & haefni til aksturs né notkunar véla.

Meelt er med ad heilbrigdisstarfsmadur skrai heiti og lotundmer lyfsins sem pu feerd.
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3. Hvernig nota & LOVENOX (og tengd heiti)

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfjagjof

o Yfirleitt gefur leeknirinn eda hjukrunarfreedingur pér LOVENOX (og tengd heiti). bad er vegna
pess ad pad er gefid med inndelingu

e LOVENOX (og tengd heiti) er notad i slageedalegg vid upphaf himnuskilunar.

LOVENOX (og tengd heiti) ma ekki gefa i vodva.

Hve mikid attu ad fa

Laeknirinn dkvedur hve mikid LOVENOX (og tengd heiti) pa att ad fa.

Venjulegur skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar.

Petta magn neegir yfirleitt fyrir 4 klst. blédskilun. PG getur leeknirinn gefid pér 50 a.e. til 100 a.e. (0,5
til 1 mg) skammt til vidbotar fyrir hvert kg likamspyngdar ef porf krefur.

Notkun handa bérnum og unglingum
Oryggi og verkun LOVENOX (og tengd heiti) hefur ekki verid metid hja bérnum og unglingum.

Ef notadur er steerri skammtur af LOVENOX (og tengd heiti) en meelt er fyrir um

Ef pa heldur ad of mikid eda of litid af lyfinu hafi verid notad skaltu lata leekninn, hjakrunarfrading
eda lyfjafraeding tafarlaust vita jafnvel pétt engin einkenni hafi komid fram. Ef barn feer lyfid i sig eda
gleypir fyrir slysni 4 ad fara med pad & sjikrahds tafarlaust.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um onnur sambrileg (lyf til ad draga Ur blodstorku) getur LOVENOX (og tengd heiti)
valdio blaedingu sem getur verid lifshettuleg. I sumum tilvikum er ekki vist ad bleedingin sé augljds.

Ef blaeding sem stodvast ekki af sjalfu sér kemur fram eda ef einkenni mikilla bleedinga koma fram
(6venjulegt mattleysi, preyta, folvi, sundl, hofudverkur eda outskyrdur proti) skaltu tafarlaust hafa
samband vid leekninn.

Laeknirinn getur akvedid ad fylgjast enn nanar med pér eda skipta i annad Iyf.

Heettu ad nota LOVENOX (og tengd heiti) og hafdu strax samband vid leekninn eda hjukrunarfraeding
ef einkenni alvarlegra ofnemividbragda koma fram (t.d. 6ndunarerfidleikar, bdlga a vrum, munni, i
halsi eda augum).

Hafdu strax samband vid leekninn

- Ef einhver merki eru um prengsli i @dum vegna bldotappa eins og:
- krampakenndir verkir, rodi, hiti eda proti i fétum — petta eru merki um djipblaszdasega
- andnaud, brjostverkur, yfirlid eda hosti med blodugum uppgangi — petta eru merki um

bl6dsegarek til lungna

- Ef pu ert med sarsaukafull utbrot med dokkraudum blettum undir hGdinni sem hverfa ekki pegar
pryst er & pa.

Hugsanlega vill leeknirinn lata taka blddprof til ad athuga bldoflagnafjolda.

Listi yfir hugsanlegar aukaverkanir:

Mjbg algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Bladingar
e Heakkud gildi lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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pu feerd audveldlega marbletti. bad getur verid vegna blédvandamals med feekkun blodflagna
Bleikir blettir & htd. peir eru liklegri & sveedum par sem LOVENOX (og tengd heiti) hefur
verid gefid med inndelingu

Hudutbrot (kl&oi, ofsakladi)

Rodi i hid med klada

Mar eda verkur & stungustad

Faekkun raudra bl6dkorna

Mikill fjoldi bl6dflagna i bl6oi

Hofudverkur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Skyndilegur sveesinn hofudverkur. petta getur bent til bleedingar i heila
Tilfinning um eymsli og bolgu i maga. bad geta verid bleedingar i maga
Stoér, raud sér & hid med oreglulegri 16gun med eda an bladra

Huaderting (stadbundin erting)

Gul hao eda augnhvita og dokkt pvag. betta getur bent til lifrarvandamala.

Mj6q sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Alvarleg ofnaemisvidbrdgd. Einkennin geta medal annars verid: Gtbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bolga & vorum, andliti, halsi eda tungu

Aukid magn kalium i bl6di. Auknar likur eru & pvi hja peim sem eru med lifrarsjukdém eda
sykursyki. Laeknirinn getur athugad petta med bl6dpréfum

Aukinn fjoldi raudkyrninga i blddi. Leeknirinn getur athugad petta med blédprofum

Harlos

Beingisnun (auknar likur eru a beinbroti) eftir langtimanotkun

Néladofi, dofi og vodvamattleysi (einkum i nedri hluta likamans) pegar pu hefur fengid
meenudastungu eda manudeyfingu

Skert stjorn a pvagblddru og pérmum (pannig ad ekki er haegt ad hafa stjérn & pvaglatum og
haegdoum).

HOoro fyrirferd eda hnudur & stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & LOVENOX (og tengd heiti)

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKki skal nota lyfid ef {lysing & synilegum skemmdum}.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur
- Virka innihaldsefnid er enoxaparin natrium

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Lysing & atliti LOVENOX (og tengd heiti) og pakkningastaerdir

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}

{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrdpska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

{Nafn adildarlands} {Heiti lyfs}
{Nafn adildarlands} {Heiti lyfs}

[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig] [For referral procedures, as appropriate]
pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA} i {manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar>

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
LOVENOX (og tengd heiti) 10 x 4.000 a.e. (10 x 40 mg) skammtar stungulyf, lausn i lyfjapenna
[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
enoxaparin natrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um LOVENOX (og tengd heiti) og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Hvernig nota & LOVENOX (og tengd heiti)

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & LOVENOX (og tengd heiti)

Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE

1. Upplysingar um LOVENOX (og tengd heiti) og vid hverju pad er notad
LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur virkt efni sem kallad er enoxaparin natrium sem er léttheparin.

LOVENOX (og tengd heiti) verkar & tvo vegu.
1) bad kemur i veg fyrir ad bléotappar sem eru til stadar staekki. bad hjalpar likamanum ad
brjota pa nidur og kemur i veg fyrir ad peir valdi skada
2) Pad kemur i veg fyrir bl6dtappamyndun.

LOVENOX (og tengd heiti) i lyfjapenna mé nota til:
e medferdar & bl6dtdppum sem eru til stadar i bldoi
e ad koma i veg fyrir myndun blddtappa vid eftirfarandi adstaedur:
o fyrir og eftir adgerd
vid bradan sjukdom pegar timabil med takmarkadri hreyfigetu er framundan
vid hvikula hjartadng (pegar naegilegt bl6d naer ekki til hjarta)
eftir hjartaafall

[elNelNe)

2. Adur en byrjad ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Ekki méa nota LOVENOX (og tengd heiti)

o ef um er ad reeda ofnami fyrir enoxaparin natrium eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6). Einkenni ofnaemisvidbragda eru medal annars: Gtbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bélga & vorum, andliti, halsi eda tungu.

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir heparini eda 6dru léttheparini t.d. nadroparini, tinzaparini eda
dalteparini.

o ef pa hefur fengid viobrogo vid heparini sem leiddu til verulegrar faeekkunar bl6dfrumna sem
taka patt i blodstorknun (bl6afldgur) — pessi vidbrdgd kallast blédflagnafeaed af voldum heparins
—innan sidustu 100 daga eda ef pd ert med motefni gegn enoxaparini i bladi

. ef pér bleedir mikid eda ert med sjukdom par sem mikil heetta er & bleedingu (eins og magasar,
nyleg skurdadgerd & heila eda augum) par med talin heilablaeding
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o ef pd notar LOVENOX (og tengd heiti) vegna blddtappa og att ad fa manu- eda
utanbastsdeyfingu eda maenuéstungu naestu 24 Kist.

o ef sjuklingurinn er fyrirburi eda nyburi allt ad eins manada pvi pa er hatta a alvarlegum
eiturverkunum medal annars asvelgingu (,,gasping heilkenni®).

Varnadarord og varudarreglur
EkKki a ad skipta a milli notkunar LOVENOX (og tengd heiti) og annarra lyfja i flokki Iéttheparina.
Pad er af pvi ad pau hafa ekki ndkvaemlega eins og verkun og notkunarleidbeiningar eru ekki eins.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en LOVENOX (og tengd heiti) er notad ef:

o pa hefur fengid viobrogd vid heparini sem hefur valdio faekkun bl6dflagna

o b0 munt gangast undir manu- eda utanbastsdeyfingu eda maenuastungu (sja Adgerdir og
sveefing): timi skal lida a milli LOVENOX og pessarar adgerdar.

pa ert med gervihjartalokur

ba ert med ségu um magasar

bu ert med hjartapelsbolgu (syking i innri himnu hjartans)

ba hefur nyverid fengid slag

bu ert med haan blodprysting

bu ert med sykursyki eda vandamal tengt edum i auga af véldum sykursyki (kallad sjonukvilli
af véldum sykursyki)

pa hefur nyverio gengist undir skurdadgerd & augum eda heila

pa ert aldradur (eldri en 65 ara) og sérstaklega ef pu ert eldri en 75 ara

pba ert nyrnasjukdém

pa ert lifrarsjakdém

pu ert of létt/ur eda of pung/ur

kaliumgildi i bl6di er hatt (heegt er ad athuga pad med bl6dprofi)

pa tekur lyf sem hafa ahrif & blaedingar (sja kafla hér & eftir — Notkun annarra lyfja).

Hugsanlega verda tekin bl6dprof adur en pu byrjar ad nota lyfid og reglulega medan & notkun pess
stendur til pess ad athuga gildi blédstorkufrumna (bl6dflagna) og kalium i bléai.

Notkun annarra lyfja samhlida LOVENOX (og tengd heiti)
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
e Warfarin — notad til blédapynningar
e Aspirin (einnig pekkt sem asetylsalicylsyra), clopidogrel eda 6nnur lyf sem notud eru til pess
ad koma i veg fyrir blodtappa (sja einnig kafla 3, ,,Breyting & blodpynningarmedferd®)
e Dextran stungulyf — notad sem bl6dvokvaliki
e |buprofen, diclofenac, ketorolac eda bolgueydanadi verkjalyf sem ekki eru sterar til deemis
notud vid lidbolgu og 6drum sjukdémum
e Prednisolon, dexamethason eda 6nnur lyf vid astma, lidagigt og 66rum sjukdomum
o Lyfsem auka kaliumgildi i bl6di eins og kaliumsolt, vatnslosandi t6flur, nokkur lyf vid
hjartasjakdémum.

Adgerdir og sveefing
Ef gera & meenuastungu eda pu att ad gangst undir adgerd med meenu- eda utanbastsdeyfingu skaltu
lata lekninn vita ad pu notir LOVENOX (og tengd heiti). Sja ,,Ekki ma nota LOVENOX (og tengd
heiti)“. Lattu leekninn einnig vita ef pu ert med vandamal tengd manu eda ef pa hefur gengist undir
skurdadgerd & manu.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pa ert barnshafandi og med gervihjartalokur getur pa verid i aukinni heettu & ad f& blddtappa.
Leeknirinn & ad raeda petta vid pig.
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Ef pa ert med barn & brjésti eda radgerir brjdstagjof skaltu leita rada hja leekninum adur en pa notar
lyfio.

Mikilveegar upplysingar um innihaldsefni LOVENOX (og tengd heiti)

LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur benzylalkohol [innihald bezylalk6hols skal fylla at i hverju
landi fyrir sig], sem er rotvarnarefni. bad getur valdid eiturverkunum eda ofnaemisvidbrogoum hja
ungbdrnum allt ad priggja ara aldri. Pad ma ekki nota handa fyrirburum eda ungbdrnum allt ad eins
méanada vegna hattu & alvarlegum eiturverkunum medal annars 6edlilegri 6ndun.

Radlagt er ad nota LOVENOX (og tengd heiti) sem er &n benzylalkohéls handa barnshafandi konum.

Akstur og notkun véla
LOVENOX (og tengd heiti) hefur hvorki ahrif & haefni til aksturs né notkunar véla.

Mzalt er med ad heilbrigdisstarfsmadur skrai heiti og lotundmer lyfsins sem pu feerd.

3. Hvernig nota 4 LOVENOX (og tengd heiti)

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfjagjof

e LOVENOX (og tengd heiti) er venulega gefid med inndeaelingu undir hud.

e Dbegar pu ferd heim geetirdu purft ad halda afram ad nota LOVENOX (og tengd heiti) og sprauta
pvi sjalfur (sja leidbeiningar um lyfjagjof hér ad aftan).

LOVENOX (og tengd heiti) ma ekki gefa i vodva.

Hve mikid attu ad fa

e Laknirinn dkvedur hve mikid LOVENOX (og tengd heiti) pa att ad fa. Magnid fer eftir astaedu
notkunarinnar.

e Ef pu ert med nyrnasjukdom getur verid ad pd fair minna magn af LOVENOX (og tengd heiti).

1. Til meoferdar vegna bl6dtappa
e Venjulegur skammtur er 150 a.e. (1,5 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & dag eda 100 a.e.
(1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar & dag.
e Leknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fA LOVENOX (og tengd heiti).

2. Til ad koma i veeg fyrir blodtappamyndun vid eftirfarandi adsteedur:
% Adgerd eda pegar hreyfigeta er takmdrkud vegna veikinda

e  Skammturinn fer eftir pvi hversu liklegt ad blddtappi myndist. ba feerd 2.000 a.e. (20 mg) or
4.000 a.e. (40 mg) af LOVENOX (og tengd heiti) daglega.

e Ef pd att ad gangast undir adgerd er fyrsta inndaelingin yfirleitt gefin 2 klst. eda 12 klst. fyrir
adgerdina.

e Ef pu ert med skerta hreyfigetu vegna sjukdéms eru 4.000 a.e. (40 mg) LOVENOX (og
tengd heiti) yfirleitt gefnar daglega.

e Laknirinn dkvedur hve lengi pu étt ad fa LOVENOX (og tengd heiti).

¢ Eftir hjartaéfall
LOVENOX (og tengd heiti) ma nota vid tveimur mismunandi tegundum hjartaafalls sem kollud eru
brétt hjartadrep med ST-hakkun og hjartadrep &n ST-haekkunar. Magn LOVENOX (og tengd heiti)
sem pu feerd fer eftir aldri sjuklings og tegund hjartaafalls.

Hjartadrep an ST-haekkunar:

e Venjulegur skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 klst. fresti.
o Yfirleitt segir laeknirinn pér ad taka einnig aspirin (asetylsalicylsyru).
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o Laknirinn dkvedur hve lengi pu att ad fa LOVENOX (og tengd heiti)

Hjartadrep med ST-haekkun ef pu ert yngri en 75 ara:
e bU feerd 3.000 a.e. (30 mg) af LOVENOX (og tengd heiti) sem upphafsskammt i blaaed.
e Samtimis feerdu einnig LOVENOX (og tengd heiti) med inndaelingu undir hud. Venjulegur
skammtur er 100 a.e. (1 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 kist. fresti.
o Yfirleitt segir leeknirinn pér ad taka einnig aspirin (asetylsalicylsyru)
e Laknirinn &kvedur hve lengi pa att ad f& LOVENOX (og tengd heiti).

Hjartadrep med ST-hakkun ef pu ert 75 ara eda eldri:
. Venjulegur skammtur er 75 a.e. (0,75 mg) fyrir hvert kg likamspyngdar & 12 Kist. fresti.
. Hamarksskammtur LOVENOX (og tengd heiti) sem gefinn er med fyrstu tveimur
inndaelingunum er 7.500 a.e. (75 mg).
. Leeknirinn &kvedur hve lengi pu att ad f& LOVENOX (og tengd heiti).

Sjuklingar sem hafa gengist undir kransaedavikkun:
Leeknirinn getur dkvedid ad gefa pér vidbdotarskammt af LOVENOX (og tengd heiti) fyrir
kransaedavikun en pad fer eftir pvi hvener pu fékkst sidast LOVENOX (og tengd heiti). bad er
gefid med inndaelingu i blaaed.

Notkunarleidbeiningar fyrir lyfjapennann [Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

Breyting & blodpynningarmedferd

- Skipt ir LOVENOX (og tengd heiti) i bl6dpynningarlyf sem kéllud eru K-vitamin hemlar (t.d.
warfarin)
Laeknirinn akvedur blodprof til ad meela INR gildi og segir pér hvener eigi ad heatta medferd med
LOVENOX (og tengd heiti) i samraemi vid pad.

- Skipt dar bléopynningarlyfjum sem kéllud eru K-vitaminhemlar (t.d. warfarin) i LOVENOX (og
tengd heiti)
Haetta &4 notkun K-vitamin hemla. Laeknirinn akvedur bléoprof til ad mala INR gildi og segir pér
hveneer eigi ad hefja medferd med LOVENOX (og tengd heiti) i samraemi vid pad.

- Skipt ir LOVENOX (og tengd heiti) i medferd med blédpynningarlyfjum til inntéku med beina
verkun

- Heetta & toku LOVENOX (og tengd heiti). Hefja & toku blodpynningarlyfja til inntoku med beina
verkun 0-2 klst. adur en naesta inndzling hefdi farid fram, sidan er haldid afram eins og venjulega.

- Skipt ar medferd med blodpynningarlyfjum til inntéku med beina verkun i LOVENOX (og tengd
heiti)
Heetta skal toku bléopynningarlyfija til inntéku. Ekki & ad hefja medferd med LOVENOX (og
tengd heiti) fyrr en 12 Klst. eftir sidasta skammt blédpynningarlyfja til inntoku.

Notkun handa bornum og unglingum
Oryggi og verkun LOVENOX (og tengd heiti) hefur ekki verid metid hja bérnum og unglingum.

Ef notadur er sterri skammtur af LOVENOX (og tengd heiti) en melt er fyrir um

Ef pa heldur ad of mikid eda of litid af lyfinu hafi verid notad skaltu lata leekninn, hjakrunarfraeding
eda lyfjafraeding tafarlaust vita jafnvel pétt engin einkenni hafi komid fram. Ef barn feer Iyfid i sig eda
gleypir fyrir slysni & ad fara med pad & sjukrahus tafarlaust.

Ef gleymist ad nota LOVENOX (og tengd heiti)

Ef skammtur gleymist & ad gefa hann um leid og munad er eftir honum. Ekki & ad tvofalda skammt til
ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef haldin er dagbok getur pad komid i veg fyrir ad
skammtur gleymist.

Ef heett er ad nota LOVENOX (og tengd heiti)
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Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins. Mikilvaegt er ad pd haldir afram ad sprauta LOVENOX (og tengd heiti) stungulyf par
til leeknirinn segir pér ad heetta notkun pess. Ef pa heettir notkuninni getur pu fengid bl6dtappa sem
getur verio mjog heettulegt.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um onnur samberileg (lyf til ad draga r bl6dstorku) getur LOVENOX (og tengd heiti)
valdid bleedingu sem getur verid lifsheettuleg. I sumum tilvikum er ekki vist ad blaedingin sé augljos.

Ef bleeding sem stddvast ekki af sjalfu sér kemur fram eda ef einkenni mikilla bleedinga koma fram
(6venjulegt mattleysi, preyta, folvi, sundl, hofudverkur eda outskyrdur proti) skaltu tafarlaust hafa
samband vid lekninn.

Leeknirinn getur dkvedid ad fylgjast enn nanar med pér eda skipta i annad Iyf.

Heettu ad nota LOVENOX (og tengd heiti) og hafdu strax samband vid laekninn eda hjukrunarfraeding
ef einkenni alvarlegra ofnemividbragda koma fram (t.d. dndunarerfidleikar, bélga & vérum, munni, i
halsi eda augum).

Hafdu strax samband vid leekninn

- Ef einhver merki eru um prengsli i @dum vegna blédtappa eins og:
- krampakenndir verkir, rodi, hiti eda proti i fétum — petta eru merki um djdpblazdasega
- andnaud, brjéstverkur, yfirlid eda hdsti med blédugum uppgangi — petta eru merki um

blédsegarek til lungna

- Ef pu ert med sarsaukafull utbrot med dokkraudum blettum undir hadinni sem hverfa ekki pegar
pryst er & pa.

Hugsanlega vill lzeknirinn lata taka bloéoprdf til ad athuga bldoflagnafjolda.

Listi yfir hugsanlegar aukaverkanir:

Mjbg algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Bladingar
o Haeekkud gildi lifrarensima.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e b0 feerd audveldlega marbletti. bad getur verid vegna blédvandamals med feekkun blddflagna
e Bleikir blettir & htd. peir eru liklegri & sveedum par sem LOVENOX (og tengd heiti) hefur

verid gefid med inndaelingu

Huadutbrot (kl&di, ofsakladi)

Rodi i hud med klada

Mar eda verkur a stungustad

Feaekkun raudra blodkorna

Mikill fjoldi blooflagna i blodi

Hofudverkur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

e Skyndilegur svesinn hofudverkur. petta getur bent til bleedingar i heila
Tilfinning um eymsli og bolgu i maga. bad geta verid bleedingar i maga
Stoér, raud sér & hid med oreglulegri 16gun med eda an bladra
Huaderting (stadbundin erting)

Gul hio eda augnhvita og dokkt pvag. betta getur bent til lifrarvandamala.

Mjoq sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
e Alvarleg ofnemisvidbrogd. Einkennin geta medal annars verid: tbrot, kyngingar- eda
ondunarerfidleikar, bolga & vérum, andliti, halsi eda tungu
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o  Aukio magn kalium i blédi. Auknar likur eru & pvi hja peim sem eru med lifrarsjukdém eda

sykursyki. Laeknirinn getur athugad petta med bl6dpréfum

Aukinn fjoldi raudkyrninga i blddi. Leeknirinn getur athugad petta med blédprofum

Harlos

Beingisnun (auknar likur eru a beinbroti) eftir langtimanotkun

Naladofi, dofi og vodvamattleysi (einkum i nedri hluta likamans) pegar pd hefur fengid

menuastungu eda maenudeyfingu

e Skert stjorn & pvagblddru og pormum (pannig ad ekki er haegt ad hafa stjorn & pvaglatum og
haegdum).

e Hord fyrirferd eda hntdur & stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & LOVENOX (og tengd heiti)

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef {lysing & synilegum skemmdum}

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LOVENOX (og tengd heiti) inniheldur
- Virka innihaldsefnid er enoxaparin natrium

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Lysing & atliti LOVENOX (og tengd heiti) og pakkningastaerdir
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Markadsleyfishafi og framleidandi

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}
{simi}

{bréfasimi}

{netfang}

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
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{Nafn adildarlands} {Heiti lyfs}
{Nafn adildarlands} {Heiti lyfs}

[Sjé Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig] [For referral procedures, as appropriate]
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA} i {manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar>

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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