Sp. zn. sukls263792/2022
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Enoxaparin sodium Ledraxen 2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce
Enoxaparin sodium Ledraxen 4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce
Enoxaparin sodium Ledraxen 6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce
Enoxaparin sodium Ledraxen 8 000 IU (80 mg)/0,8 ml injekcni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce
Enoxaparin sodium Ledraxen 10 000 IU (100 mg)/1 ml injekéni roztok v piredplnéné injekéni
stiikacce

Sodna stl enoxaparinu

vTento pripravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie.. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Enoxaparin sodium Ledraxen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Enoxaparin sodium Ledraxen pouZivat
Jak se Enoxaparin sodium Ledraxen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Enoxaparin sodium Ledraxen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Enoxaparin sodium Ledraxen a k ¢emu se pouZiva

Enoxaparin sodium Ledraxen obsahuje 1éCivou latku, ktera se nazyva sodna stl enoxaparinu. Patii do
skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,nizkomolekularni hepariny” (LMWH).

Jak Enoxaparin sodium Ledraxen tc¢inkuje

Enoxaparin sodium Ledraxen G¢inkuje dvéma zpusoby:

1. Zabranuje zvétSovani vytvorenych krevnich srazenin, ¢imz pomaha télu je odbouravat a zabrainuje
tomu, aby Vas poskodily.

2. Zabranuje tvorbé novych krevnich sraZenin v krvi.

K ¢emu se Enoxaparin sodium Ledraxen pouZiva
Enoxaparin sodium Ledraxen je mozné pouzit:
o K 1é¢bé krevnich sraZenin, které se Vam uz v krvi vytvorily.
e K zabranéni tvorby krevnich sraZenin v nasledujicich situacich:
o pied operaci a po operaci



o Kdyz mate kratkodobou nemoc a n¢jakou dobu se nebudete moci pohybovat.

o pokud se u vas vyskytla krevni srazenina zpiisobena rakovinou, aby se zabranilo vzniku
dalsich srazenin.

e 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 hadi¢kach dialyzaéniho piistroje (pouziva se u lidi, kteti
maji zdvazné onemocnéni ledvin).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Enoxaparin sodium Ledraxen pouZivat

Nepouzivejte Enoxaparin sodium Ledraxen jestlize:
o Jste alergicky na:
- enoxaparin sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto 1é¢ivého piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).
- heparin nebo jiné nizkomolekularni hepariny, jako je nadroparin, tinzaparin nebo dalteparin.
Ptiznaky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, potize s dychanim nebo polykanim, otok
obliceje, rtl, jazyka, dutiny ustni, hrdla nebo o¢i.
jste mel/a v poslednich 100 dnech reakci na heparin, ktera zptisobila zdvazny pokles poctu Vasich
srazlivych bunék (krevnich desti¢ek)
mate v krvi protilatky proti enoxaparinu
siln¢ krvacite nebo trpite onemocnénim s vysokym rizikem krvaceni, jako napi-:
o zalude¢ni vied, nedavnd operace mozku nebo o¢i nebo nedavna krvaciva mozkova
ptihoda.
Pouzivate piipravek Enoxaparin Ledraxen k 1é¢bé krevnich srazenin ve VaSem téle a mate
podstoupit do 24 hodin:
o spinalni nebo lumbalni punkci
o operaci s epidurdlni nebo spinalni anestezii
Nepouzivejte pripravek Enoxaparin Ledraxen, pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodd.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete ptipravek
Enoxaparin Ledraxen pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Enoxaparin sodium Ledraxen nema byt pouzivan zameéniteln€ s jinymi léky patficimi do skupiny
nizkomolekularnich heparind. Je to z toho divodu, ze tyto pfipravky nejsou uplné stejné a nemaji
stejnou aktivitu a postup pii pouzivani.

Ditive nez pouzijete Enoxaparin sodium Ledraxen, porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, pokud:
- se u Vas nekdy objevila reakce na heparin, ktera zpiisobila zavazny pokles poc¢tu krevnich srazlivych
buiniek (krevni desticky)

- mate mechanickou srde¢ni chlopen

- trpite endokarditidou (infekce vnitini vystelky srdce)

- jste nékdy mél(a) zaludecni vied

- jste nedavno prod¢lal(a) mozkovou piihodu

- mate vysoky krevni tlak

- mate cukrovku nebo problémy s cévami v oku zpusobené cukrovkou (diabeticka retinopatie)

- jste se nedavno podrobil(a) operaci oka nebo mozku

- jste vys§iho véku (nad 65 let), pfedev§im pokud mate vice nez 75 let

- mate onemocnéni ledvin

- mate onemocnéni jater

- jste podvyziveny(a) nebo mate nadvahu

- mate vysoké hladiny drasliku v krvi (da se zkontrolovat krevnimi testy)

- v soucasnosti uzivate pripravky ovliviujici krvaceni (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Enoxaparin
sodium Ledraxen )

- mate problémy s patefi nebo jste podstoupili operaci patete.



Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych bodu tyka (nebo si nejste jisti), porad’te se se svym lékaiem
nebo lékarnikem diive, nez zacnete pripravek Enoxaparin Ledraxen pouzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné déavce, tj. je v podstaté "bez
sodiku".

Testy a kontroly

Pted zahajenim uZzivani tohoto ptipravku a v urcitych intervalech béhem jeho uzivani vam miize byt
proveden krevni test, ktery slouzi ke kontrole hladiny srazlivych bunék (krevnich desti¢ek) a drasliku v
krvi.

Pted zahajenim uzivani tohoto Iéku a v intervalech beéhem jeho uzivani mtzete podstoupit krevni test;
slouzi ke kontrole hladiny srdzecich bunék (krevnich desticek) a drasliku v krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Enoxaparin sodium Ledraxen
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které mozné budete uzivat.
e warfarin — pouziva se k fedéni krve
e aspirin (znamy téz jako kyselina acetylsalicylova nebo ASA), klopidogrel nebo dalsi ptipravky,
které brani tvorbé krevnich srazenin (viz téz bod 3 ,,Zména antikoagulacniho piipravku”)

injekce dextranu — pouziva se jako objemova nahrada krve

ibuprofen, diklofenak, ketorolak nebo jiné piipravky znamé jako nesteroidni protizanétlivé léky,
které se pouzivaji k 16cbe bolesti a otokt pti artritidé (zanét kloubt) nebo pii dalsich
onemocnénich)

prednisolon, dexametazon nebo dalsi pfipravky pouzivané k 1€cbé astmatu, revmatoidni artritidy a
dalsich onemocnéni

e pripravky zvysujici hladinu drasliku v krvi, jako jsou draselné soli, tablety na odvodnéni a dalsi

pripravky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni.

Operace a anestetika
Pokud se chystate na spinalni nebo lumbalni punkci nebo na operaci, pfi které se pouziva epiduralni
nebo spindlni anestetikum, informujte svého 1ékate, ze uzivate pripravek Enoxaparin Ledraxen.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem 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 1ékaf to s Vami musi prodiskutovat.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym Iékafem neZ uZzijete tento pripravek.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost Enoxaparin sodium Ledraxen u déti a dospivajicich nebyla hodnocena.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Enoxaparin sodium Ledraxen nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
Doporucuje se, aby 1ékat zaznamenal obchodni nazev a ¢islo Sarze pripravku, ktery pouzivate.

3. Jak se Enoxaparin sodium Ledraxen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo lékarnikem.

Pokud Vam byl pi‘edepsan tento pripravek:
¢ Enoxaparin sodium Ledraxen podava obvykle 1ékat nebo zdravotni sestra. Je to proto, Ze se tento
ptipravek podava ve forme injekce.



e Enoxaparin sodium Ledraxen se obvykle podava subkutanni injekci (subkutanng).

e Enoxaparin sodium Ledraxen lze podat injekci do zily (intraven6zng) po urcitych typech
srde¢niho infarktu nebo operace.

e Enoxaparin sodium Ledraxen Ize ptfidat do hadic¢ky dialyzacniho okruhu vedouci ven z téla
(arterialni Cast) na zacatku dialyzy.

e Nepodavejte injekci Enoxaparin sodium Ledraxen do svalu.

Kolik Enoxaparin sodium Ledraxen je tfeba podat:
¢ O tom, jaka d4dvka Enoxaparin sodium Ledraxen Vam ma byt podéna, rozhodne 1ékai. Mnozstvi
léku Enoxaparin sodium Ledraxen zavisi na divodu, pro¢ budete tento 1ék uzivat.
e Pokud mate onemocnéni ledvin, mtize Vam byt podana mensi davka ptipravku Enoxaparin
sodium Ledraxen.

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

*  Obvykla davka je 150 IU (1,5 mg) na kazdy kilogram Vasi t€lesné hmotnosti jedenkrat denn¢ nebo
davka 100 IU (1 mg) na kazdy kilogram Vasi té€lesné hmotnosti dvakrat denné.

»  Lékar rozhodne, jak dlouho Vam bude podavan Enoxaparin sodium Ledraxen.

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

disledku nemoci

* Davka bude zavisla na tom, jaka je u Vas pravdépodobnost, Ze se Vam vytvoii srazenina. Dostanete
davku 2 000 IU (20 mg) nebo 4 000 IU (40 mg Enoxaparin sodium Ledraxen kazdy den. Pokud se
chystate na operaci, obvykle Vam bude prvni injekce podana 2 hodiny nebo 12 hodin pied operaci.

*  Pokud mate v disledku nemoci snizenou pohyblivost, za normalni situace Vam bude podana davka
4 000 IU (40 mg) Enoxaparin sodium Ledraxen kazdy den.

»  Lékaf rozhodne, jak dlouho Vam bude podavan Enoxaparin sodium Ledraxen.

3) Zabranéni vzniku krevnich sraZenin pri nestabilni anginé ¢i po prodélaném srde¢nim infarktu
*  Enoxaparin sodium Ledraxen lze pouZzivat pii dvou odlisnych typech srde¢niho infarktu.

*  Mnozstvi Enoxaparin sodium Ledraxen, které Vam bude podano, zavisi na Vasem véku a typu
srde¢niho infarktu, ktery jste prodélal(a).

Srde¢ni infarkt typu NSTEMI (infarkt myokardu bez elevace useku ST):

* Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram télesné hmotnosti kazdych 12 hodin.

» Lékar Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) rovnéz aspirin (kyselina acetylsalicylova).

»  Lékar rozhodne, jak dlouho budete dostavat Enoxaparin sodium Ledraxen.

Srde¢ni infarkt typu STEMI (infarkt myokardu s elevaci Gseku ST), pokud mate méné nez 75 let:

* Uvodni davka 3 000 IU (30 mg) Enoxaparin sodium Ledraxen Vam bude podana injekci do Zily.

* Ve stejné chvili Vam bude také podan Enoxaparin sodium Ledraxen injekci pod kaizi (subkutanni
injekce). Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram télesné hmotnosti, kazdych 12 hodin.

» Lékar Vas obvykle pozada, abyste uzival(a) rovnéz aspirin (kyselina acetylsalicylova).

» Lékar rozhodne, jak dlouho budete dostavat Enoxaparin sodium Ledraxen.

Srdec¢ni infarkt typu STEMI, pokud mate 75 let a vice:
* Obvykla davka je 75 IU (0,75 mg) na kazdy kilogram télesné hmotnosti, kazdych 12 hodin.

*  Maximalni davka Enoxaparin sodium Ledraxen v prvnich dvou injekcich je 7 500 U (75 mg).
» Lékat rozhodne, jak dlouho budete dostavat Enoxaparin sodium Ledraxen.

Pacienti po operaci, ktera se nazyva perkutanni koronarni intervence (PCI):
* Podle toho, kdy jste dostali naposledy Enoxaparin sodium Ledraxen, maze 1ékat rozhodnout o
podani dalsi davky Enoxaparin sodium Ledraxen pied PCI operaci. Podava se injekci do Zily.

4) Zabranéni tvorby krevnich sraZenin v hadi¢kach dialyza¢niho pfistroje
*  Obvykla davka je 100 IU (1 mg) na kilogram télesné hmotnosti.



*  Enoxaparin sodium Ledraxen se piidava do hadi¢ky dialyza¢niho pfistroje vedouci ven z téla
(arterialni ¢ast) na zacatku dialyzy. Toto mnozstvi obvykle postacuje na 4hodinovou dialyzu. Lékaft
ale mize v pripad¢ nutnosti rozhodnout o podani dalsi davky sodné soli enoxaparinu 50 IU az 100
IU (0,5 az 1 mg) na kilogram télesné hmotnosti.

Pokud si sami aplikujete Enoxaparin sodium Ledraxen

Pokud jste schopen/schopna si aplikovat Enoxaparin sodium Ledraxen sam (sama), 1€kat nebo zdravotni
sestra Vam ukaze, jak injekci podat. Nepokousejte se si injekci aplikovat sam (sama), aniz byste byl (a)
poucen(a) o tom, jak postupovat. Pokud si nejste jisty(a), jak postupovat, ihned se zeptejte svého 1ékare
nebo zdravotni sestry.

Spravné podani podkozni (subkutanni) injekce napomiize sniZeni bolestivosti a vzniku modiin v misté
vpichu.

Pred aplikaci Enoxaparin sodium Ledraxen

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

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

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

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

e Prohlédnéte své bricho, zda na ném posledni injekce nezptisobila zarudnuti, zménu barvy kuze,
otok, mokvani, nebo zda neni stale bolestiva. Pokud ano, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe.

Pokyn pro pouziti injekéni stiikacky
Spravné pouzivani injek¢nich stiikacek je nezbytné ke snizeni rizika bolesti a vzniku modfin v misté
vpichu. Dbejte na dodrzovani pokynd.

Pokyny pro stiikacky bez bezpe¢nostniho systému

e Pfiprava mista vpichu:
Pted podanim injekce si umyjte a osuste ruce. Pomoci vatového tamponu ocistéte (bez tfeni) misto
vybrané pro podani injekce.
Pro kazdou injekci zvolte jiné misto na bfichu.

e Sejméte ochranny kryt z jehly.
Na konci jehly se mize objevit kapka. V takovém ptipade odstraiite kapku pred injekci poklepanim na
télo stiikacky (jehlou smérem doli).

\.@

e Podejte injekci:
Predplnéna injekeni stiikacka je pfipravena k okamzitému pouziti. Vyberte oblast na pravé nebo levé
strané bficha, nejméné 5 cm od pupku a smérem k bokim. Drzte injekéni stiikacku tak, aby jehla
smétovala dolt (svisle pod tthlem 90 °), do kozni fasy seviené mezi palcem a ukazovakem osoby
aplikujici injekei. Kozni fasu je nutné drzet po celou dobu vpichu.



o Stiikacku ihned vyhod'te do ptislusSného kontejneru.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pokyny pro strikacky s bezpe¢nostnim systémem

Ptiprava mista vpichu:
Pfed podanim injekce si umyjte a osuste ruce. Pomoci vatového tamponu ocistéte (bez tieni) misto
vybrané pro podani injekce.
Pro kazdou injekci zvolte jiné misto na bfichu.

Nejprve ohnéte bezpecnostni obal smérem do strany piiblizné o 90 stupnd. Dilezité: kryt
neodstrafnujte pred ohnutim bezpec¢nostniho obalu.

Sejméte ochranny kryt z jehly.
Na konci jehly se muze objevit kapka. V takovém ptipad¢ odstrafite kapku pred injekci poklepanim na
télo stiikacky (jehlou smérem dolt).

Podejte injekei:
Predplnéna injekeni stiikacka je pfipravena k okamzitému pouziti. Vyberte oblast na pravé nebo levé
strané bticha, nejméné 5 cm od pupku a smérem k bokdm. Drzte injekéni stiikacku tak, aby jehla
smétovala dolt (svisle pod thlem 90 °), do kozni fasy seviené mezi palcem a ukazovakem osoby
aplikujici injekei. Kozni fasu je nutné drzet po celou dobu vpichu.
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Nasad’te bezpec¢nostni obal jehly:
Jednou rukou polozte bezpecnostni obal na pevny, stabilni povrch. Dtlezité: K vlozeni jehly do
bezpecnostniho obalu nepouzivejte prst. Poté zatlacte na bezpecnostni obal. Ohybejte bezpecnostni obal,
dokud jehla slysitelné nezacvakne do plastové casti.

T

& JF__ A,
# / i =N
. L - _."' -\\' - I\ r
;‘;I’A'- THATY Y
¥ LA AN 7
[

| b

F

Po dokonceni

1) Abyste predesli vzniku modfin, netiete si misto vpichu po podani injekce.

2) Pouzitou injek¢ni stiikacku odhod’te do nadoby na ostré predméty. Pevné uzaviete viko kontejneru a
ulozte nadobu mimo dosah déti. KdyZ je nadoba plna, zlikvidujte ji tak, jak Vam sd¢lil Vas 1ékar nebo
dle instrukci 1ékarnika.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Zména antikoagulacniho 1é¢ivého piipravku
o Prechod z Enoxaparin sodium Ledraxen na pripravky na redéni krve, které se nazyvaji
antagonisté vitaminu K (jako nap¥. warfarin)
Lékar bude pozadovat, aby Vam byly provedeny krevni testy s nazvem INR, a podle jejich
vysledkd Vam sd¢li, kdy si mate piestat podavat Enoxaparin sodium Ledraxen.

o Prechod z pripravki na fedéni krve, které se nazyvaji antagonisté vitaminu K (jako napfr.
warfarin) na Enoxaparin sodium Ledraxen
Prestante uzivat pripravek, ktery je antagonistou vitaminu K. Lékat bude pozadovat, aby Vam
byly provedeny krevni testy s nazvem INR, a podle jejich vysledkli Vam sdéli, kdy si mate zacit
podavat Enoxaparin sodium Ledraxen.

o Prechod z Enoxaparin sodium Ledraxen na lé¢bu primym peroralnim antikoagulanciem
Prestaiite si podavat Enoxaparin sodium Ledraxen. Za¢néte uzivat ptimé peroralni
antikoagulans 0 az 2 hodiny pfed ¢asem, ktery jste mél(a) uréeny pivodné k podani dalsi
injekce, potom pokracujte jako obvykle.

o Piechod z 1é¢by pfimym peroralnim antikoagulanciem na Enoxaparin sodium Ledraxen
Prestarite uzivat pfimé peroralni antikoagulans. Nezacinejte pouzivani Enoxaparin sodium
Ledraxen do 12 hodin po posledni davce ptimého peroralniho antikoagulancia.

JestliZe jste si podal(a) vice Enoxaparin sodium Ledraxen, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze jste si podal(a) prilis velké nebo malé mnozstvi Enoxaparin sodium Ledraxen,
okamyzit¢ to sdélte svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie, a to i tehdy, pokud nepocitujete
zadny problém. Pokud si nahodou vpichne Enoxaparin sodium Ledraxen dité nebo ho spolkne, okamzité
jej dopravte na pohotovost do nemocnice.



JestliZe jste si zapomnél(a) podat Enoxaparin sodium Ledraxen

Pokud si zapomenete podat davku, podejte si ji ihned, jak si vzpomenete. Nepodavejte si dvojnasobnou
davku v ten stejny den, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si budete vést denni zaznamy,
pomuze Vam to predejit vynechani davky.

JestliZe jste si prrestal(a) podavat Enoxaparin sodium Ledraxen

Je pro Vas dulezité, abyste pokracoval(a) v podavani injekci Enoxaparin sodium Ledraxen dokud 1ékar
nerozhodne o ukonceni. Pokud piestanete diive, miize dojit k tvorbé krevni srazeniny, coz miZe byt
velmi nebezpecné.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite pouzivat Enoxaparin sodium Ledraxen a sdélte ihned l1€kati nebo zdravotni sestfe, pokud
zpozorujete jakékoli projevy t€zké alergické reakce (jako je vyrazka, obtize s dychanim, otok obliceje,
rt, ustni dutiny, hrdla nebo oci).

Prestaiite pouzivat enoxaparin a okamzité vyhledejte I€kaiskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli z
nasledujicich pfiznaku:
« Cervend, Supinata rozsifena vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovana exantematdzni
pustuloza).

Stejné jako ostatni podobné piipravky ke snizovani srazlivosti krve, i Enoxaparin sodium Ledraxen
muze zpisobit krvaceni, které mize byt zivot ohrozujici. V nékterych ptipadech nemusi byt krvaceni
zjevné.

Okamzité konzultujte s Iékarem pokud:
* mate jakékoliv krvaceni, které se samo nezastavi
* pokud zpozorujete priznaky nadmérného krvaceni, jako napft. velka slabost, inava, bledost nebo
zavrat’ s bolesti hlavy nebo nevysvétlitelné otoky,
Lékar miize rozhodnout, ¢i nafidi podrobnéjsi sledovani nebo Vam zmeéni 1écbu.

Okamzité sdélte 1ékafi:
» pokud se u Vas projevi jakékoliv podezieni na ucpani cévy krevni sraZzeninou, jako je:
o kiecovita bolest, zCervenani, pocit tepla nebo otok jedné koncetiny — toto jsou ptfiznaky
hluboké Zilni trombozy
o dusnost, bolest na hrudniku, mdloby nebo vykaslavani krve — toto jsou pfiznaky plicni
embolie
* pokud se u Vas objevi bolestiva vyrazka s tmavocéervenymi podkoznimi skvrnami, které se
neztrati, kdyz je stlacite.
Lékar miize natidit, aby Vam byl proveden krevni test na kontrolu poctu krevnich desticek.

Dals$i moZné nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):

* krvéceni
* zvySeni jaternich enzymu



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
« jednodussi tvorba modfin, nez je obvyklé - mtize to byt z divodu nizkého poctu krevnich
desticek
* ruzové skvrny na kiizi - tvofi se nejcasteji v misté vpichu injekce Enoxaparin sodium Ledraxen
* kozni vyrazka (pupinky, koptivka)
* svédici zarudla ktize
* modfina nebo bolest v misté vpichu
* pokles poctu cervenych krvinek
* vysoky pocet krevnich desti¢ek
* bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
* nahlé 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 puchyti nebo bez nich
* podrazdéna kize (lokalni podrazdéni)
» zpozorujete zluté zbarveni kiize nebo o¢i a mate tmavsi moc¢ - mohou to byt projevy jaternich
potizi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
 tézka alergicka reakce - k projeviim patfi: vyrazka, obtize pfi polykani nebo dychani, otok rtl,
* tvare, hrdla a/nebo jazyka
» zvySena hladina drasliku v krvi - je pravdépodobnéjsi u lidi s onemocnénim ledvin nebo s
» cukrovkou - 1ékaf to mize zkontrolovat provedenym krevnim testem
» zvySeny pocet eozinofill (typ bilych krvinek) v krvi - 1€kai 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
punkci
* nebo jste méli spinalni anestetikum
* ztrata kontroly nad moc¢ovym méchyiem nebo stfevy (nemiiZzete kontrolovat, kdy jit na toaletu)
* zdrsnéni kiize nebo bulka v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Enoxaparin sodium Ledraxen uchovavat
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Neuchovavejte v mraznicce.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Enoxaparin sodium Ledraxen obsahuje

2 000 IU (20 mg)/0,2 ml injek¢éniho roztoku

- Lécivou latkou je sodna siil enoxaparinu

- Kazdy ml obsahuje 100 mg sodné soli enoxaparinu
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,2 ml obsahuje 2 000 IU anti-Xa aktivity (coz odpovida
20 mg) sodné soli enoxaparinu

- Dalsi slozkou je voda pro injekci.

4 000 IU (40 mg)/0,4 ml injekéniho roztoku

- Lécivou latkou je sodna stl enoxaparinu

- Kazdy ml obsahuje 100 mg sodné soli enoxaparinu
Jedna predplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,4 ml obsahuje 4 000 IU anti-Xa aktivity (coz odpovida
40 mg) sodné soli enoxaparinu

- Dalsi slozkou je voda pro injekci.

6 000 IU (60 mg)/0.6 ml injekéniho roztoku

- Léc¢ivou latkou je sodna stl enoxaparinu

- Kazdy ml obsahuje 100 mg sodné soli enoxaparinu
Jedna predplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,6 ml obsahuje 6 000 IU anti-Xa aktivity (coz odpovida
60 mg) sodné soli enoxaparinu

- Dalsi slozkou je voda pro injekci.

8 000 IU (80 mg)/0.8 ml injekéniho roztoku

- Lécivou latkou je sodna stl enoxaparinu

- Kazdy ml obsahuje 100 mg sodné soli enoxaparinu
Jedna predplnéna injekéni stiikacka o objemu 0,8 ml obsahuje 8 000 IU anti-Xa aktivity (coz odpovida
80 mg) sodné soli enoxaparinu

- Dalsi slozkou je voda pro injekci.

10 000 IU (100 mg)/1 ml injekéniho roztoku

- Lécivou latkou je sodna stl enoxaparinu

- Kazdy ml obsahuje 100 mg sodné soli enoxaparinu
Jedna predplnéna injekéni stiikacka o objemu 1,0 ml obsahuje 10 000 IU anti-Xa aktivity (coZ odpovida
100 mg) sodné soli enoxaparinu

- Dalsi slozkou je voda pro injekci.

Jak Enoxaparin sodium Ledraxen vypada a co obsahuje toto baleni

2 000 IU (20 mg)/0.2 ml injekéniho roztoku:

Bezbarva nebo svétle zluta prihledna kapalina

0,2 ml roztoku ve valci injekéni stiikacky, vyrobeném z €iré¢ho, bezbarvého, neutrdlniho skla tiidy I s
fixni jehlou a krytem jehly uzavienym chlorbutylovou pryZovou zatkou a fialovou propylénovou
pistovou ty¢inkou (s bezpe¢nostnim systémem nebo bez néj).

Baleni po 1, 2, 6, 10, 20 nebo 50 ptedplnénych injekenich stiikackach.

4 000 TU (40 mg)/0.4 ml injekéniho roztoku:
Bezbarva nebo svétle zluta prihledna kapalina
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0,4 ml roztoku ve valci injekéni stiikacky, vyrobeném z ¢irého, bezbarvého, neutralniho skla tfidy I s
fixni jehlou a krytem jehly uzavienym chlorbutylovou pryZovou zatkou a Zlutou propylénovou pistovou
ty¢inkou (s bezpecnostnim systémem nebo bez néj).

Baleni po 1, 2, 6, 10, 20, 30 nebo 50 predplnénych injek¢nich stiikackach.

6 000 IU (60 mg)/0,6 ml injekéniho roztoku:

Bezbarva nebo svétle zluta prihledna kapalina

0,6 ml roztoku v kalibrovaném valci injekéni stiikacky, vyrobeném z Cirého, bezbarvého, neutralniho
skla tfidy I s fixni jehlou a krytem jehly uzavienym chlorbutylovou pryzovou zatkou a oranzovou
propylénovou pistovou ty¢inkou (s bezpecnostnim systémem nebo bez n¢j).

Baleni po 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 nebo 50 predplnénych injekcnich stiikackach.

8 000 1U (80 mg)/0,8 ml injek¢éniho roztoku:

Bezbarva nebo svétle zluta prihledna kapalina

0,8 ml roztoku v kalibrovaném valci injekéni stfikacky, vyrobeném z ¢irého, bezbarvého, neutralniho
skla tfidy I s fixni jehlou a krytem jehly uzavienym chlorbutylovou pryZovou zéatkou a hnédou
propylénovou pistovou ty¢inkou (s bezpe¢nostnim systémem nebo bez ngj).

Baleni po 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 nebo 50 ptedplnénych injekcnich stiikackach.

10 000 IU (100 mg)/1 ml injek¢éniho roztoku:

Bezbarva nebo svétle zluta prihledna kapalina

1 ml roztoku v kalibrovaném vélci injek¢ni stiikacky, vyrobeném z ¢irého, bezbarvého, neutralniho skla
ttidy I s fixni jehlou a krytem jehly a uzavérem jehly uzavienym chlorbutylovou pryZzovou zatkou a
Sedivou propylénovou pistovou ty¢inkou (s bezpe¢nostnim systémem nebo bez n¢j).

Baleni po 1, 2, 6, 10, 12, 20, 24 nebo 30 ptedplnénych injekénich sttikackach.

Injekeni stiikacky o objemu 0,2 ml a 0,4 ml nejsou kalibrované.
Injekeni stiikacky o objemu 0,6 ml, 0,8 ml a 1 ml jsou kalibrované.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Venipharm

4, Bureaux de la Colline

92210 Saint-Cloud

FRANCIE

+33 1471104 47
venipharm@yvenipharm.com

Vyrobce

Centre Spécialités Pharmaceutiques
ZAC des Suzots

35 rue de la Chapelle

F-63450 Saint-Amant Tallende
FRANCIE

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Enoxaparin Ledraxen

Velka Britanie a Severni Irsko: Ledraxen

Svédsko: Enoxapa rin Ledraxen
Spanélsko: Enoxaparina Ledraxen
Francie: Enoxaparine Arrow
Lotyssko: Enoxaparin sodium Ledraxen
Litva: Enoxaparin sodium Ledraxen

Rakousko: Enoxaparin Ledraxen
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Kypr: Ledraxen

Ceska republika: Enoxaparin sodium Ledraxen
Estonsko: Enoxaparin sodium Ledraxen
Finsko: Enoxaparin Ledraxen
Chorvatsko: Enoksaparinnatrij Ledraxen
Irsko: Enoxaparin sodium Ledraxen
Norsko Enoxaparin Ledraxen
Polsko: Enoxaparin sodium Ledraxen
Portugalsko: Enoxaparin Ledraxen
Slovensko: Ledraxen

Slovinsko: Enoksaparin Ledraxen

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 6. 2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Statniho tistavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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