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Pribalova informace: informace pro uZivatele

CLEXANE FORTE 12 000 IU (120 mg)/0,8 ml injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
CLEXANE FORTE 15 000 IU (150 mg)/1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekeni strikacce

enoxaparinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek CLEXANE FORTE a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CLEXANE FORTE pouzivat
3. Jak se ptipravek CLEXANE FORTE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek CLEXANE FORTE uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek CLEXANE FORTE a k ¢emu se pouZiva

Piipravek CLEXANE FORTE obsahuje 1éCivou latku, ktera se nazyva sodna stl enoxaparinu. Patii do
skupiny lé¢iv nazyvanych ,,nizkomolekularni hepariny” nebo LMWH.

Jak pripravek CLEXANE uc¢inkuje
CLEXANE FORTE t¢inkuje dvéma zplisoby:
1. Zabranuje zvétSovani vytvorenych krevnich srazenin, ¢imz pomaha télu je odbouravat a
zabranuje jeho poskozeni.
2. Zabranuje tvorb€ novych krevnich srazenin v krvi.

K ¢emu se pripravek CLEXANE pouZiva
Piipravek CLEXANE FORTE je mozné pouZit:
o K 1é¢be krevnich srazenin, které se Vam uz v krvi vytvorily.
o K zabranéni tvorby krevnich srazenin v nasledujicich situacich:
o pted operaci a po operaci
o pokud mate kratkodobé onemocnéni a nebudete se moci po uréitou dobu pohybovat
o K zabranéni tvorby krevnich srazenin, pokud trpite nestabilni anginou (stav, kdy se do srdce
nedostava dostatecné mnozstvi krve) nebo po srde¢nim infarktu.
e K zabranéni tvorby krevnich srazenin v hadic¢kéach dialyzacniho pfistroje (pouziva se u lidi,
ktefi maji onemocnéni ledvin).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek CLEXANE FORTE pouZivat
Nepouzivejte pripravek CLEXANE FORTE jestlize:

- jste alergicky(d) na:
osodnou sul enoxaparinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)
oheparin nebo na jiné nizkomolekuldrni hepariny, jako je napf. nadroparin, tinzaparin nebo
odalteparin
Mezi ptiznaky alergické reakce patii vyrazka, problémy s dychanim nebo polykanim, otok
tvare, ust, hrdla nebo oc¢i.

- se u Vas v prubehu poslednich 100 dni objevila takova reakce na heparin, kterd zpisobuje
velky pokles poctu krevnich desti¢ek

- mate v krvi protilatky proti sodné soli enoxaparinu

- ptili§ lehce zaénete krvacet nebo trpite stavem s vysokym rizikem krvéceni, jako
napftiklad:

o zalude¢ni vied, neddvna operace mozku nebo oka nebo nedavna krvaciva mozkova

piihoda
- pouzivate ptipravek CLEXANE FORTE k 1é¢b¢ krevnich sraZenin a chystate se do 24 hodin
podstoupit:

o odbér mozkomisniho moku z patetniho kanalu (misni nebo lumbalni punkci)

o operaci se znecitlivénim aplikovanym do patefe (spinalni nebo epiduralni anestezii)
Nepouzivejte piipravek CLEXANE FORTE, pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych bodi.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete ptipravek
CLEXANE FORTE pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pripravek CLEXANE FORTE se nesmi zaménovat s jinymi ,,nizkomolekularnimi hepariny”, jako je
napf. nadroparin, tinzaparin nebo dalteparin. Je to z toho divodu, Ze tyto pripravky nejsou uplné
stejné a nemaji stejnou aktivitu a postup pii pouzivani.

Drive nez pouzijete tento 1€Civy piipravek, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:
- se u Vas n¢kdy objevila reakce na heparin, kterd zpiisobila zdvazny pokles poctu krevnich
desti¢ek
- mate mechanickou srdecni chlopen
- trpite endokarditidou (infekce vnitini vystelky srdce)
- jste nékdy mél(a) zaludecni vied
- jste nedavno prodélal(a) mozkovou ptihodu
- mate vysoky krevni tlak
- cukrovku nebo problémy s cévami v oku zplsobené cukrovkou (diabeticka retinopatie)
- jste se nedavno podrobil(a) operaci oka nebo mozku
- jste vySsiho v€ku (nad 65 let), predevsim pokud mate vice nez 75 let
- mate onemocnéni ledvin
- mate onemocnéni jater
- jste podvyziveny(4) nebo mate nadvahu
- mate vysoké hladiny drasliku v krvi (da se zkontrolovat krevnimi testy)
- vsoucasnosti uzivate ptipravky ovliviyjici krvaceni (viz bod 2 ,,Dalsi 1écCivé pripravky a
ptipravek CLEXANE FORTE”)
mate potiZe s patefi nebo jste podstoupil(a) operaci patefe.
Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodli (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek CLEXANE FORTE pouzivat.

Zkousky a kontroly
Kwvili kontrole hladiny krevnich desticek a drasliku v krvi Vam mohou byt pfedtim, nez zacnete
pouzivat tento pripravek a potom v pribéhu 1é¢by v pravidelnych intervalech provadény krevni testy.



Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost pripravku CLEXANE FORTE u déti a dospivajicich nebyla hodnocena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek CLEXANE FORTE
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které mozna budete uzivat.
e warfarin — pouziva se k fedéni krve
e aspirin (znamy téz jako kyselina acetylsalicylova nebo ASA), klopidogrel nebo dalsi
pfipravky, které brani tvorbé krevnich srazenin (viz téZ bod 3 ,,Zména antikoagula¢niho
pripravku”)
injekce dextranu — pouziva se jako objemova nahrada krve
1éky, které se pouzivaji k 1éCb¢ bolesti a otokt pii artritide (zanét kloubll) nebo pii dalsich
onemocnénich
e prednisolon, dexametazon nebo dalsi pfipravky pouzivané k 1é¢b€ astmatu, revmatoidni
artritidy a dal$ich onemocnéni
e pfipravky zvySujici hladinu drasliku v krvi, jako jsou draselné soli, tablety na odvodnéni a
dalsi ptipravky k 1é¢b¢ srdec¢nich onemocnéni.

Operace a anestetika

Pokud se chystate podstoupit spinalni nebo lumbalni punkci nebo operaci, pii niz se pouzivaji tlumivé
léky nazyvané epidurdlni nebo spinalni anestetika, sd€lte svému lékati, Ze uzivate piipravek
CLEXANE FORTE.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otehotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste t€hotna a mate mechanickou srdecni chlopen, miize u Vas byt vyssi riziko vzniku krevnich
srazenin. Vas l1ékar to s Vami musi prodiskutovat.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékafem, nez uzijete tento piripravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek CLEXANE FORTE nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Doporucuje se, aby lékat zaznamenal obchodni nazev a ¢islo Sarze ptipravku, ktery pouZzivate.

3.  Jak se CLEXANE FORTE pouziva
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud Vam byl pi‘edepsan tento pripravek:

o Pripravek CLEXANE FORTE podava obvykle 1ékai nebo zdravotni sestra. Je to proto, Ze
tento piipravek se podava ve forme injekce.

o Piipravek CLEXANE FORTE se obvykle podava subkutanni injekci (subkutanné).
Pripravek CLEXANE FORTE lze podat injekci do Zily (intraven6zné) po urcitych typech
srdecniho infarktu nebo operace.

e Pripravek CLEXANE FORTE lze ptidat do hadicky dialyza¢niho okruhu vedouci ven z téla
(arterialni ¢ast) na zacatku dialyzy.

e Nepodavejte injekei pripravku CLEXANE FORTE do svalu.



Kolik pripravku CLEXANE FORTE je ti‘eba podat:
e Otom, jakd davka ptipravku CLEXANE FORTE Vam ma byt podana, rozhodne Iékar.
Mnozstvi 1éku CLEXANE FORTE zavisi na ditvodu, pro¢ budete tento 1€k uzivat.
e Pokud mate onemocnéni ledvin, mize Vam byt podana mensi davka pifipravku CLEXANE
FORTE.

1) Lécba krevnich sraZenin, které se jiZ vytvorily v krvi

Obvykla dévka je 150 IU (1,5 mg) na kazdy kilogram Vasi télesné hmotnosti jedenkrat denné
nebo davka 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram Vasi télesné hmotnosti dvakrat denné.

Lékaft rozhodne, jak dlouho Vam bude podéavan ptipravek CLEXANE FORTE.

2) Zabranéni vzniku krevnich sraZenin béhem operace nebo obdobi sniZené pohyblivosti v

disledku nemoci

e Davka bude zavisla na tom, jakd je u Vas pravdépodobnost, Ze se Vam vytvoii srazenina.
Dostanete davku 2 000 IU (20 mg) nebo 4 000 [U (40 mg) piipravku CLEXANE FORTE
kazdy den.

o Pokud se chystate na operaci, obvykle Vam bude prvni injekce podana 2 hodiny nebo
12 hodin pied operaci.

e Pokud mate v diisledku nemoci snizenou pohyblivost, za normalni situace Vam bude podana
davka 4 000 IU (40 mg) ptipravku CLEXANE FORTE kazdy den.

e Lékaf rozhodne, jak dlouho Vam bude podavan pripravek CLEXANE FORTE.

3) Zabranéni vzniku krevnich sraZenin pokud trpite nestabilni anginou nebo po
prodélaném srde¢nim infarktu
e Pfipravek CLEXANE FORTE lze pouzivat pti dvou odlisnych typech srdecniho infarktu.
e  Mnozstvi pfipravku CLEXANE FORTE, které Vam bude podédno, zévisi na Vasem véku a
typu srdec¢niho infarktu, ktery jste prodelal(a).

Srdec¢ni infarkt typu NSTEMI (Non-ST segment Elevation Myocardial Infarction):
e Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram té€lesné hmotnosti kazdych 12 hodin.
o Lékar Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) rovnéz aspirin (kyselina acetylsalicylova).
e [ ¢kaf rozhodne, jak dlouho budete dostavat ptipravek CLEXANE FORTE.

Srde¢ni infarkt typu STEMI (ST segment Elevation Myocardial Infarction), pokud mate méné
nez 75 let:
e Uvodni davka 3 000 IU (30 mg) ptipravku CLEXANE FORTE Vam bude podana injekci do
zily.
e Ve stejné chvili Vam bude podan pfipravek CLEXANE FORTE injekci pod kiizi (subkutanni
injekce). Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram télesné hmotnosti, kazdych 12 hodin.
o Lékaf Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) rovnéz aspirin (kyselina acetylsalicylova).
Lékat rozhodne, jak dlouho budete dostavat ptipravek CLEXANE FORTE.

Srde¢ni infarkt typu STEMI, pokud mate 75 let a vice:
e Obvykla davka je 75 IU (0,75 mg) na kazdy kilogram té€lesné hmotnosti, kazdych 12 hodin.
e Maximalni davka ptipravku CLEXANE FORTE v prvnich dvou injekcich je 7500 IU (75 mg).
e [ .¢kaf rozhodne, jak dlouho budete dostavat ptipravek CLEXANE FORTE.

Pacienti po operaci, kterd se nazyva perkutanni koronarni intervence (PCI):
e Podle toho, kdy jste dostali naposledy piipravek CLEXANE FORTE, muze 1ékaf rozhodnout
o podani dalsi davky ptipravku CLEXANE FORTE pted PCI operaci. Podava se injekei do
zily.



4) Zabranéni tvorby krevnich sraZenin v hadickach dialyza¢niho pristroje

e Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram t€lesné hmotnosti.

o Piipravek CLEXANE FORTE se pridava do hadicky dialyzacniho pfistroje vedouci ven z téla
(arteridlni ¢ast) na zacatku dialyzy. Toto mnozstvi obvykle postacuje na 4hodinovou dialyzu.
Lékat ale muze v pripad¢ nutnosti rozhodnout o podani dal§i davky sodné soli enoxaparinu
501U az 100 IU (0,5 az 1 mg) na kilogram télesné hmotnosti.

Pokud si sami aplikujete pfipravek CLEXANE FORTE

Pokud jste schopen/schopna si aplikovat ptipravek CLEXANE FORTE sam (sama), lékai nebo
zdravotni sestra Vam ukdaze, jak injekci podat. Nepokousejte se si injekei aplikovat sdm (sama), aniz
byste byl (a) poucen(a) o tom, jak postupovat. Pokud si nejste jisty(d), jak postupovat, ihned se
zeptejte svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

Spravné podani podkozni (subkutanni) injekce napomize snizeni bolestivosti a vzniku modfin v misté
vpichu.

Pied aplikaci pripravku CLEXANE FORTE

e Pripravte si vSe, co budete potiebovat: injekéni stiikacku, tamponek namoceny v alkoholu
nebo mydlo a vodu a nadobu na ostré predméty.

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti pfipravku. Nepouzivejte, pokud toto datum jiz uplynulo.

e Zkontrolujte, zda je injekeni stiikacka neposkozend a zda 1€k v ni je Ciry roztok. Pokud tomu
tak neni, pouzijte jinou injek¢ni stiikacku.

e Ujistéte se, ze vite, jakou davku si mate aplikovat.

e Prohlédnéte své bricho, zda na ném po posledni injekci nepozorujete zarudnuti, zménu barvy
kize, otok, mokvani, nebo zda neni stale bolestivé. Pokud ano, sdélte to svému lékafi nebo
zdravotni sestie.

Pokyny pro aplikaci pripravku CLEXANE, pokud si ho aplikujete sam (sama):
(Pokyny pro injekéni stiikacky bez bezpecnostniho systému)

Pfiprava mista uréeného pro injekci
1) Zvolte misto na pravé nebo levé stran¢ biicha. Toto misto musi byt vzdaleno minimalné 5
centimetrd od pupku smérem k boklim.
e Neaplikujte injekci do vzdalenosti kratsi nez 5 cm od pupku nebo kolem existujicich jizev ¢i
modrin.
e Stiidejte misto vpichu mezi levou a pravou stranou bficha podle toho, kam jste aplikoval(a)
injekci posledné.

2) Umyjte si ruce. Ocistéte (nedfete) planované misto vpichu tampdnkem namocenym
v alkoholu nebo mydlem a vodou.

3) Posad’te se nebo se polozte do pohodiné pozice tak, abyste se citil(a) uvolnéné. Ujistéte se, Ze na
misto, kam chcete provést vpich, vidite. Idedlni je pouzit lehatko, polohovaci kieslo nebo postel
s polstafi na podepieni.

Nastaveni davky
1) Opatrné sejméte z injekéni stiikacky ochranné vicko. Vicko zahod’te.
o Netlacte pted aplikaci na pist, abyste se zbavil(a) vzduchovych bublin. To miZze vést ke
ztraté 1éCivého pripravku.



o Jakmile sejmete ochranné vicko, uz se injekéni stiikackou ni¢eho nedotykejte. Toto opatfeni
je z diivodu, aby jehla zlstala Cista (sterilni).
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2) Pokud mnozstvi Iéku v injekéni stiikacce jiz odpovida predepsané davce, neni tieba davku
upravovat. Nyni jste ptipraven(a) aplikovat injekci.

3) Pokud je ddvka zavisld na Vasi hmotnosti, je mozné, Ze budete muset davku v injekéni stiikacce
upravit, abyste dosahl(a) predepsané davky.V tomto ptipadé se muzete prebytecného 1éku zbavit
tak, ze podrzite injekéni stiikacku smérem dolii (aby bubliny zlstaly v injekéni stiikacce) a
prebyte¢né mnozstvi 1éku vysttiknete do odpadni nadoby.

4) Na $picce jehly se mize objevit kapka. Pokud k tomu dojde, stiikacku obrat'te jehlou dolt a kapku
pred aplikaci injekce odstrafte poklepanim na stiikacku. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekci.

Aplikace injekce
1) Vezméte si injekéni stiikacku do ruky, kterou piSete (jako tuzku). Druhou rukou jemné stisknéte
ocisténou plochu bricha mezi palec a ukazovacek a utvoite kozni fasu.

o Ujistéte se, ze kozni fasu udrzite po celou dobu aplikace injekce.
2)  Injekeni stiikacku drzte tak, aby jehla smetovala dolii (svisle v pravém thlu). Zaved'te

celou délku jehly do kozni fasy.

3)  Palcem zaplaéte na pist. Tim je 1€k vstiiknut do tukové tkané bticha. Dokoncete aplikaci
vstiiknutim celého mnozstvi 1éku, ktery je v injekeni stiikacce.

4)  Vytahnéte jehlu z mista injekce tahem smérem ven. Jehlu nasmérujte pry¢ od Vas i ostatnich.
Nyni miizete pustit kozni fasu.

Kdyz skoncite

1)  Misto vpichu po injekci nemasirujte, vyhnete se tim modfinam.

2)  Injekéni stiikacku zahod'te do odpadni nadoby na ostré predméty. Viko nadoby pevné zaviete a
umistéte nadobu mimo dosah déti. Pokud je nadoba plna, zlikvidujte ji podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika.

Veskeré nespotiebované 1éky nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky.



(Pokyny pro injekéni stitkacky s automatickym bezpecnostnim systémem typu ERIS™)

Priprava mista urceného pro injekci
1) Zvolte misto na pravé nebo levé strané biicha. Toto misto musi byt vzdaleno minimalné 5
centimetr od pupku smérem k boktim.
e Neaplikujte injekci do vzdalenosti kratsi nez 5 cm od pupku nebo kolem existujicich jizev ¢i
modfin.
e Stiidejte misto vpichu mezi levou a pravou stranou bficha podle toho, kam jste aplikoval(a)
injekci posledng.

2) Umyjte si ruce. Ocistéte (nedfete) planované misto vpichu tamponkem namocenym
v alkoholu nebo mydlem a vodou.

3) Posad’te se nebo se polozte do pohodlné pozice tak, abyste se citil(a) uvolnéné. Ujistéte se, Ze na
misto, kam chcete provést vpich, vidite. Idealni je pouzit lehatko, polohovaci kieslo nebo postel
s polstari na podepteni.

Nastaveni davky
1) Opatrné sejméte z injekeni stiikacky ochranné vicko. Vicko zahod'te.
e Netlacte pred aplikaci na pist, abyste se zbavil(a) vzduchovych bublin. To mize vést ke
ztrate 1écivého pripravku.
e Jakmile sejmete ochranné vicko, uz se injekeni stiikackou niceho nedotykejte. Toto opatieni
e je z diivodu, aby jehla zlistala Cista (sterilni).

2) Pokud mnozstvi léku v injekeni stiikaccee jiz odpovida predepsané davce, neni tieba davku
upravovat. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekci.

3) Pokud je davka zavisla na Vasi hmotnosti, je mozné, Ze budete muset davku v injekéni stiikacce
upravit, abyste dosahl(a) predepsané davky.V tomto pripad¢ se mizete prebytecného léku zbavit
tak, ze podrzite injekéni stiikacku smérem dolii (aby bubliny zistaly v injekeni strikacce) a
prebyte¢né mnozstvi 1éku vystiiknete do odpadni nadoby.

4) Na Spicce jehly se mlize objevit kapka. Pokud k tomu dojde, sttikacku obrat'te jehlou dolti a kapku
pred aplikaci injekce odstrante poklepanim na stiikacku. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekci.

Aplikace injekce
1) Vezmeéte si injekéni stiikacku do ruky, kterou pisete (jako tuzku). Druhou rukou jemné stisknéte
ocisténou plochu bficha mezi palec a ukazovacek a utvorte kozni fasu.

o Ujistéte se, Ze kozni fasu udrzite po celou dobu aplikace injekce.
2) Injekeni stiikacku drzte tak, aby jehla smetovala dolti (svisle v pravém thlu). Zaved'te

celou délku jehly do kozni rasy.



3) Palcem zaplacte na pist. Tim je 1ék vstiiknut do tukové tkan¢ biicha. Dokoncete aplikaci
vstiiknutim celého mnozstvi 1€ku, ktery je v injekeni stiikacce.

4)  Vytahnéte jehlu z mista injekce tahem smérem ven. Jehlu automaticky zakryje ochranny kryt.
Nyni muzete pustit kozni fasu. Bezpecnostni systém uvolni ochranny kryt pouze pokud se
injekeni stiikacka zcela vyprazdni po uplném stlaceni pistu.

Kdyz skondite

3)  Misto vpichu po injekci nemasirujte, vyhnete se tim modfinam.

4)  Injekeni strikacku zahod'te do odpadni nadoby na ostré predméty. Viko nadoby pevné zaviete a
umistéte nadobu mimo dosah déti. Pokud je nadoba plna, zlikvidujte ji podle pokynt svého
lékare nebo lékarnika.

Veskeré nespotiebované 1éky nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.



(Pokyny pro injekéni stitkacky s automatickym bezpecnostnim systémem typu PREVENTIS™)
Priprava mista urceného pro injekci
1)  Zvolte misto na pravé nebo levé strané bricha. Toto misto musi byt vzdaleno minimaln¢ 5
centimetri od pupku smérem k boktim.
e Neaplikujte injekci do vzdalenosti kratsi nez 5 cm od pupku nebo kolem existujicich jizev ¢i
modfin.
e Stiidejte misto vpichu mezi levou a pravou stranou bficha podle toho, kam jste aplikoval(a)
injekci posledné.

2)  Umyjte si ruce. Ocistéte (nedfete) planované misto vpichu tamponkem namocenym
v alkoholu nebo mydlem a vodou.

3)  Posadte se nebo se polozte do pohodlné pozice tak, abyste se citil(a) uvolnéné. Ujistéte se, Ze
na misto, kam chcete provést vpich, vidite. Idedlni je pouzit lehatko, polohovaci kieslo nebo
postel s polstati na podepieni.

Nastaveni davky
1) Opatrné sejmete z injekeni stiikacky ochranné vicko. Vicko zahod’te.
e Netlacte ptred aplikaci na pist, abyste se zbavil(a) vzduchovych bublin. To mtze vést ke
ztrate 1é¢ivého pripravku.
e Jakmile sejmete ochranné vicko, uz se injekcni sttikackou ni¢eho nedotykejte. Toto opatieni
je z diivodu, aby jehla zlstala Cista (sterilni).
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2)  Pokud mnozstvi l€éku v injekéni strikacce jiz odpovida predepsané davce, neni tieba davku
upravovat. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat injekei.

3)  Pokud je davka zavisla na Vasi hmotnosti, je mozné, Ze budete muset davku v injek¢ni strikacce
upravit, abyste dosdhl(a) predepsané davky.V tomto pfipadé se mulzete prebytecného léku
zbavit tak, ze podrzite injekéni stiikacku smeérem dolti (aby bubliny zlstaly v injekéni stiikacce)
a prebyte¢né mnozstvi 1éku vystriknete do odpadni nadoby.

4)  Na spicce jehly se miize objevit kapka. Pokud k tomu dojde, stiikacku obrat’te jehlou dolt a
kapku pred aplikaci injekce odstraiite poklepanim na strikacku. Nyni jste pfipraven(a) aplikovat
injekci.

Aplikace injekce

1)  Vezméte si injekéni stiikacku do ruky, kterou piSete (jako tuzku). Druhou rukou jemné
stisknéte ocisténou plochu bficha mezi palec a ukazovacek a utvoite kozni fasu.
o Ujistéte se, ze kozni fasu udrzite po celou dobu aplikace injekce.

2)  Injekeni stiikacku drzte tak, aby jehla sméfovala dolt (svisle v pravém thlu). Zavedte celou
délku jehly do kozni fasy.



3) Palcem zaplacte na pist. Tim je 1€k vstiiknut do tukové tkan¢ biicha. Dokoncete aplikaci
vstiiknutim celého mnozstvi 1€ku, ktery je v injekeni stiikacce.

4)  Vytahnéte jehlu z mista injekce tahem smérem ven a drZzte pifi tom prsty na pistu. Jehlu
nasmeérujte pry¢ od Vas i ostatnich a pevné stlacte pist, aby se aktivoval bezpecnostni systém.
Jehlu automaticky zakryje ochranny kryt. Pii spuSténi ochranného krytu uslysite cvaknuti, které
potvrdi aktivaci ochranného krytu. Nyni mtizete pustit kozni fasu.

Kdyz skondite

1)  Misto vpichu po injekci nemasirujte, vyhnete se tim modfinam.

2)  Injekeni strikacku zahod'te do odpadni nddoby na ostré predméty. Viko nadoby pevné zaviete a
umistéte nadobu mimo dosah déti. Pokud je nadoba plna, zlikvidujte ji podle pokynt svého
1ékare nebo 1ékarnika.

Veskeré nespotiebované 1éky nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

Zména antikoagulacniho 1é¢ivého pripravku
o Prechod z pripravku CLEXANE FORTE na pripravky na fedéni krve, které se
nazyvaji antagonisté vitaminu K (jako napf. warfarin)
Lékar bude pozadovat, aby Vam byly provedeny krevni testy s nazvem INR, a podle jejich
vysledki Vam sdéli, kdy si mate prestat podavat ptipravek CLEXANE FORTE.

o Prechod z pfipravkii na fedéni krve, které se nazyvaji antagonisté vitaminu K (jako
napf. warfarin) na piipravek CLEXANE FORTE
Prestaiite uzivat ptipravek, ktery je antagonistou vitaminu K. Lékat bude pozadovat, aby Vam
byly provedeny krevni testy s nazvem INR, a podle jejich vysledkG Vam sdéli, kdy si mate
zacCit podavat piipravek CLEXANE FORTE.

o Prechod z pripravku CLEXANE FORTE na lé¢bu pifimym peroralnim antikoagulanciem

o Pfestante si podavat pripravek CLEXANE FORTE. Za¢néte uzivat ptfimé peroralni antikoagulans
0 az 2 hodiny pred casem, ktery jste mél(a) ureny ptivodné k podani dalsi injekce, potom
pokracujte jako obvykle.
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o Prechod z 1écby pfimym peroralnimi antikoagulancii na piipravek CLEXANE FORTE
Prestaiite uzivat pfimé perordlni antikoagulans. Nezacinejte pouzivani piipravku CLEXANE
FORTE do 12 hodin po posledni davce pfimého peroralniho antikoagulancia.

Jestlize jste si podal(a) vice pripravku CLEXANE FORTE, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze jste si podal(a) pfili§ velké nebo malé mnozstvi ptipravku CLEXANE
FORTE, okamzité to sdélte svému lékati, 1ékdrnikovi nebo zdravotni sestfe, a to i tehdy, pokud
nepocitujete zadny problém. Pokud si ndhodou vpichne ptipravek CLEXANE FORTE dité, okamzité
jej dopravte na pohotovost do nemocnice.

JestliZe jste si zapomnél(a) podat pripravek CLEXANE FORTE

Pokud si zapomenete podat davku, podejte si ji ihned, jak si vzpomenete. Nepodavejte si
dvojnédsobnou davku v ten stejny den, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si budete vést
denni zdznamy, pomtize Vam to piedejit vynechani davky.

JestliZe jste si prestal(a) podavat pripravek CLEXANE FORTE

Je pro Vas dulezité, abyste pokracoval(a) v podavani injekci ptipravku CLEXANE FORTE dokud
1ékaf nerozhodne o ukonéeni. Pokud piestanete diive, miize dojit k tvorbe krevni sraZzeniny, coz mtize
byt velmi nebezpecné.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékarte,
1ékérnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i tento pripravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite pouzivat pripravek CLEXANE FORTE a sdélte ihned 1ékaii nebo zdravotni sestre,
pokud zpozorujete jakékoli projevy tézké alergické reakce (jako vyrazka, obtize s dychanim nebo
polykéanim, otok tvari, rtd, ust, hrdla nebo oci).

Stejné jako podobné piipravky ke snizovani srazlivosti krve i ptipravek CLEXANE
FORTE muiZe zpasobit krvaceni, které mtize byt Zivot ohrozujici. V nékterych pripadech nemusi byt
krvaceni zjevné.

Okamzite konzultujte s 1ékafem pokud:
e mate jakékoliv krvaceni, které se samo nezastavi
e pokud spozorujete priznaky nadmérného krvaceni, jako napt. velka slabost, tinava, bledost
nebo zavrat’ s bolesti hlavy nebo nevysvétlitelné otoky
Lékar muiZze rozhodnout, zda natidi podrobnéjsi sledovani nebo Vam zméni 1écbu.

OkamZite sdélte 1ékaf'i:
e pokud se u Vas projevi jakékoliv podezieni na ucpani cévy krevni sraZzeninou, jako je:
- ktecovita bolest, zCervenani, pocit tepla nebo otok jedné koncetiny — toto jsou piiznaky
hluboké Zilni trombozy
- dychavicnost, bolest na hrudniku, mdloby nebo vykaslavani krve — toto jsou pfiznaky
plicni embolie
e pokud se u Vas objevi bolestiva vyrazka s tmavocervenymi subkutannimi skvrnami, které se
neztrati, kdyz je stlacite.
Lékar mtize natidit, aby Vam byl proveden krevni test na kontrolu poctu krevnich destic¢ek.
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DalSi nezZadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):

Krvaceni.
Zvyseni jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

jednodussi tvorba modfin, neZ je obvyklé - mize to byt z divodu nizkého poctu krevnich
desticek

rizové skvrny na kuzi. Tvofi se nejcastéji v misté vpichu injekce piipravku CLEXANE
FORTE

kozni vyrazka (pupinky, koptivka)

svedici zarudlé kize

modfina nebo bolest v misté vpichu

pokles poctu Cervenych krvinek

vysoky pocet krevnich desticek

bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

nahla silna bolest hlavy - mize byt projevem krvaceni do mozku

pocit napéti a otoku zaludku - mize to byt projev krvaceni do zaludku

velké cervené nepravidelné tvarované kozni 1éze s puchyii nebo bez nich

podrazdéna ktize (lokalni podrazdéni)

spozorujete zluté zbarveni kiize nebo o¢i a mate tmavsi mo¢ - mohou to byt projevy jaternich
potizi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttl):

tézka alergicka reakce - k projeviim patii: vyrazka, obtize pti polykéani nebo dychani, otok rti,
tvare, hrdla a nebo jazyka

zvySena hladina drasliku v krvi - je pravdépodobnéjsi u lidi s onemocnénim jater nebo
s cukrovkou - 1€kar to mize zkontrolovat provedenym krevnim testem

zvySeny pocet eozinofilt (typ bilych krvinek) v krvi - 1ékaf to mize zkontrolovat provedenym
krevnim testem

vypadavani vlasi

osteoporoza (stav, kdy jsou kosti nachylnéjsi na zlomeninu) po dlouhodobém pouzivani
brnéni, mravenceni a svalova slabost (zejména v dolni ¢asti téla), pokud podstoupite spinalni
nebo epiduralni anestézii

ztrata kontroly nad moCovym meéchyiem nebo stievy (nemuzete kontrolovat, kdy jit na
toaletu)

zdrsnéni kiize nebo bulka v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek CLEXANE FORTE uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek pokud zaznamenate, Ze je stiikacka poSkozenad, roztok obsahuje drobné
Castice a nebo ma roztok abnormalni barvu (viz ,Jak pfipravek CLEXANE FORTE vypada a co
obsahuje toto baleni”).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek CLEXANE FORTE obsahuje

o Lécivou latkou je enoxaparinum natricum.

e Jeden ml obsahuje enoxaparinum natricum150 mg, odpovidajici 15 000 IU anti-Xa aktivity.
Jedna predplnéna injekéni stiikacka (0,8 ml) obsahuje enoxaparinum natricum 12 000 IU (120
mg).

Jedna predplnéna injekeni strikacka (1 ml) obsahuje enoxaparinum natricum 15 000 IU (150
mg).

e Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek CLEXANE FORTE vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek CLEXANE FORTE je ¢iry, bezbarvy az nazloutly injekéni roztok ve sklenéné kalibrované
injekéni stiikaccee (s automatickym bezpe¢nostnim systémem nebo bez né¢j).

Velikosti baleni: 2, 5, 6, 10, 20, 30, 50 predplnénych injekénich stiikacek, viceCetna baleni obsahujici
3 x 10 predplnénych injekénich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o.

Evropska 846/176a

160 00, Praha 6

Ceska republika

Vyrobce:

Sanofi Winthrop Industrie
180 rue Jean Jaures
94700 Maisons-Alfort
Francie

nebo

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd
Budapest Logistics and Distribution Platform
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Bdg. DC5, Campona utcal.
Budapest, 1225
Mad’arsko

nebo

Sanofi-Aventis GmbH

Saturn Tower, Leonard Bernstein StraBe 10
1220 Vienna

Rakousko

nebo

UNILOG AE
2nd Road Olympiakou Skopgftiriou, P.O. 150,
19003 Markopoulo - Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Portugalsko: Lovenox.

Belgie, Recko, Lucembursko, Nizozemi, Slovinsko, Spanélsko: Clexane.

Ceska republika, Mad’arsko, Irsko, Malta, Polsko, Slovenska republika, Velka Britanie: Clexane Forte.
Norsko, Svédsko: Klexane.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 9. 2018
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz)
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