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Inhixa (enoksaparino natrio druska)
Nucala apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Inhixa ir kam jis vartojamas?

Inhixa - tai antikoaguliantas (vaistas nuo kresuliy susidarymo), kuris skiriamas suaugusiesiems:

e siekiant iSvengti veny tromboembolijos (venose susidaranciy kresuliy, kurie uzkemsa
kraujagysles), ypac pacientams, kuriems atliekama operacija arba iskilusi didesné kresuliy
susidarymo rizika, nes dél ligos jie yra prikaustyti prie lovos;

e gydant giliujy veny tromboze (GVT, kai kresulys susiformuoja giliojoje, dazniausiai kojos, venoje)
ir plauciy embolijg (PE, kresulys susiformuoja plaucius krauju apriipinanciose kraujagyslése);

e gydant aktyviy formy vézinémis ligomis serganciy pacienty GVT ir PE, ir siekiant iSvengti Siy
kreséjimo sutrikimy pasikartojimo;

e gydant nestabilig kritinés anging (stipry kritinés skausma, kurj sukelia kraujotakos | Sirdj
sutrikimai);

e gydant tam tikry tipy miokardo infarktg (Sirdies smugj);

e siekiant iSvengti kresuliy susidarymo, kai kraujas varinéjamas per hemodializés aparatg, kad is
kraujo baty pasalintos toksinés medziagos.

Gydant nestabilig kritinés anging ir Sirdies smigj, Inhixa skiriamas kartu su aspirinu (acetilsalicilo
ragstimi).

Inhixa sudétyje yra veikliosios medziagos enoksaparino natrio druskos, ir tai yra panasus biologinis
vaistas. Tai reiskia, kad Inhixa labai panasus | kitg biologinj vaistg (,,referencinj vaistg"), kuris jau
registruotas ES. Referencinis Inhixa vaistas yra Clexane. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite dia.

Kaip vartoti Inhixa?

Paprastai Inhixa SvirkSciamas po oda, taciau gydant Sirdies priepuolj, kuris vadinamas Gminiu miokardo
infarktu su ST pakilimu (MISSTP), Sis vaistas pirmiausia SvirkS¢iamas | veng, o siekiant iSvengti
kresuliy susidarymo hemodializés aparatuose, jis suleidZziamas tiesiai | vamzdelj, kuriuo teka kraujas.
Vaisto dozeé ir gydymo trukmé, taip pat sprendimas $j vaistg skirti kartu su kitais vaistais priklauso nuo
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sutrikimo, kurio siekiama iSvengti arba ligos, kurig siekiama gydyti. Pacientams, kuriy inksty veikla
smarkiai sutrikusi, vaisto dozes reikia koreguoti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Inhixa vartojimg ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Inhixa?

Del kraujagyslése susidariusiy kresuliy gali sutrikti kraujotaka | organus, jskaitant Sirdj. Veiklioji Inhixa
medziaga enoksaparinas priskiriamas antikoaguliantams, vadinamiems mazos molekulinés masés
heparinais. Enoksaparinas stiprina antitrombino III - natdralios medziagos, kontroliuojancios kraujo
kreséjimo faktorius ir padedancios iSvengti kraujo sukreséjimo Zmogaus organizme — poveikj. Tokiu
bldu slopinamas naujy kraujo kresuliy susidarymas ir geriau kontroliuojami jau susiformave kresuliai.

Kokia Inhixa nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Inhixa buvo lyginamas su Clexane, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Inhixa veiklioji medziaga yra labai panasi | Clexane veikligja
medziaga.

Be to, atlikus tyrimg su 20 sveiky tiriamyju, pagal jvairius rodiklius, kurie parodo, kaip vaistas veikia
Zmogaus organizme, nustatyta, kad po oda susvirkstos vienodos Siy dviejy preparaty dozés turéjo
panasy poveikj kraujo kreséjimo faktoriams.

Bendrové taip pat pateiké informacija i$ vieSai paskelbty tyrimy, kurie patvirtino enoksaparino nauda
siekiant iSvengti kresuliy susidarymo ir juos tirpinant.

Kadangi Inhixa yra panasus biologinis vaistas, su Clexane atlikty enoksaparino veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Inhixa.

Kokia rizika susijusi su Inhixa vartojimu?

Ivertinus Inhixa sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Clexane.

Dazniausias Inhixa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra hemoragija
(kraujavimas); stiprus kraujavimas gali pasireiksti mazdaug 4 Zzmonéms i$ 100, kuriems Inhixa
skiriamas siekiant iSvengti kresuliy susidarymo operacijos metu. Be to, labai daznai (gali pasireiksti
daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) kraujyje gali padaugéti kepeny fermenty (galimy kepeny veiklos
sutrikimy pozymis).

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Inhixa, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Inhixa negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiskia stiprus kraujavimas, taip pat turintiems sunkiy
kraujo kreséjimo sutrikimy arba sergantiems ligomis, dél kuriy didéja rizika nukraujuoti arba
kraujavimo keliama rizika, pvz., skrandzio opalige arba insultu. ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Inhixa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Inhixa labai panasus | Clexane ir turi tokj
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patj poveikj kraujo kreséjimo faktoriams. Remiantis laboratoriniais tyrimais, taip pat nuspresta, kad Siy
dviejy vaisty saugumo charakteristikos yra panasios.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Inhixa yra toks pat veiksmingas ir saugus kaip Clexane. Todél Agentura laikési nuomonés,
kad, kaip ir Clexane, Inhixa nauda yra didesné uz jo keliama, rizikq ir jis gali biti registruotas vartoti
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inhixa
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Inhixa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Inhixa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Inhixa Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Inhixa

Inhixa buvo registruotas visoje ES 2016 m. rugsejo 15 d.

Daugiau informacijos apie Inhixa rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-04.
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