KULLANMA TALIMATI

ENOX 8000 anti-Xa 1U/0.8 ml Kullaninma Hazir Enjektor

Deri altina enjekte edilir.

Steril
e Etkin madde: Enoksaparin sodyum 80 mg (8000 anti-Xa IU’ya esdeger)
e Yardimcit maddeler: Enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilacan kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiitksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENOX nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ENOX’un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. ENOX nedir ve ne icin kullanilir?

- ENOX, 0.8 ml de 80 mg enoksaparin sodyum etkin maddesini igerir. Her 1 ml'lik steril
sollisyon 100 mg enoksaparin sodyum’a esdeger 10000 anti-Xa IU igerir. 1 mg (0.01 ml)
enoksaparin sodyum yaklasik 100 anti-Xa [U'ya karsilik gelir.

- ENOX, 80 mg enoksaparin sodyum’a esdegerdir. ila¢ kutusunun icinde 2 veya 20 adet 0.8
ml’lik kullanima hazir enjektor bulunur.

e ENOX, disiik molekiil agirlikli heparinler adi verilen bir ilag grubuna dahildir.
Viicudunuzdaki toplardamar iginde, istenmeyen kan pihtilarinin olusmasini énlemek icin
ve olusan pihtilar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.
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e ENOX asagidaki nedenlerden biri veya birka¢inin tedavisinde kullanilir:

Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi girisimlerden sonra toplardamarlarinizda
(venlerinizde) istenmeyen kan pihtilarinin olugsmasini engellemek icin

Ani hastaliklarda (6rnegin, kalp yetmezligi, solunum yetmezligi, enfeksiyonlar ve
romatizmal hastaliklar) yataga bagli kaldigimizda toplardamarlarinizda (venlerinizde)
geligen istenmeyen kan pihtilarinin olusmasini engellemek icin

Beraberinde akciger damarlarinizin bir pitht1 ile tikanmast mevcut olsun veya olmasin,
Derin Ven Trombozu (DVT) adi verilen genellikle bacak toplardamarlarinin bir pihtiyla
tikanmasiyla olusan klinik durumu tedavi etmek igin

Kararsiz anjinay1 (kalp damarlarinin tikanmasi sonucu gelisen gogiis agrisi) ve belli bir
tipteki kalp krizini (Q dalgasiz miyokard infarktiisii) tedavi etmek igin aspirinle birlikte
kullanilmak tizere

Diyaliz sirasinda kaninizin cihazin tiiplerinin i¢inden gegerken pihtilasmasini1 6nlemek i¢in
(diyaliz; bobreklerin kani temizleme islevini yerine getirememesi nedeniyle, hastanin
kaninin belli araliklarla 6zel bir cihaz i¢inden gegirilerek temizlenmesi islemidir.)

Kendini EKG’de ST-segment yiikselmesi seklinde 6zel bir bulguyla gosteren ve kalp
kasma yeterince kan gitmemesinden kaynaklanan; akut ST-yiikselmesi olan miyokard
infarktiisii (STEMI) adi verilen klinik durumu tedavi etmek i¢in (Size tibbi tedavi
uygulanmis olsa da, ya da daha sonra Perkiitan Koroner Girisim (PKG) ad1 verilen bir
uygulama yapilmis olsa da; doktorunuz size bu ilaci regetelemis olabilir.)

2. ENOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Enoksaparin sodyuma veya heparine kars: ya da diger diisiitk molekiil agirlikli heparin
tiirevlerine karsi alerjiniz varsa
e Aktif durumda olan kanamaniz mevcutsa veya kontrolsiiz kanama riskiniz yiiksekse
e Yakin zamanda kanamaya bagl fel¢ gegirmisgseniz

ENOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Kalbinizde yapay kalp kapak¢ig1 mevcutsa
e Viicudunuzda carpmalar/siirtiinmeler sonucunda kolayca morarma oluyorsa veya kisa
siirede durmayan kanama meydana geliyorsa
Mide veya oniki parmak bagirsaginizda iilser varsa veya daha 6nceden var ise
Bobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa
Daha once felg gegirdiyseniz
Kontrol altinda olmayan, agir hipertansiyonunuz varsa
Seker hastaligina bagl olarak goziiniizde bozukluk gelistiyse (retinopati)
Yakin zamanda gozlerinizden veya beyninizden ameliyat olduySaniz
12 yasin altinda veya 80 yasin iistiinde iseniz
Asirt zayifsaniz (50 kg’in altinda iseniz)
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e Vicudunuzda kanamanin durdurulmasi ile ilgili mekanizmalar iistiinde etki yapan
baska ilaglar kullaniyorsaniz (ilacimizin etkisini degistirebilirler veya ENOX bu gibi
ilaglarin etkisini degistirebilir).

e ENOX’u kullandiginiz sirada (spinal veya epidural; yani anestezik maddenin belden
bir igneyle omuriligin etrafina enjekte edildigi) anestezi almaniz gerektiginde (boyle
bir durumda uzun siireli veya kalici felg goriilen vakalar olmustur).

e Daha once heparin kullanimina bagli olarak kaninizda trombosit ad1 verilen hiicrelerin
sayisinda ciddi diisme yasadiysaniz

e Kalbinizi besleyen koroner damarlari ilgilendiren pihtilar1 ortadan kaldirmak ve
yeniden yeterli kan akimini saglamak amaciyla; size perkiitan koroner
revaskiilarizasyon girisimleri olarak adlandirilan uygulama yapildiysa

Spinal/Epidural anestezi: Spinal lomber ponksiyon, spinal anestezi veya epidural anestezi
uygulanan hastalarda, diisiik molekiil agirlikli heparin enjeksiyonu ile spinal/epidural
kateter veya ignenin yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasi arasinda en az profilaktik doz igin
12 ve tedavi dozu i¢in 24 saat birakilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda zaman
araliginin daha uzun olmas1 diisiiniilebilir. Hastalar noérolojik bozuklugun semptom ve
bulgular1 yoniinden sik sik izlenmelidir. Eger nérolojik bir tehlike s6z konusu ise acil
tedavi gereklidir.

Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis
hekiminize ENOX kullandiginiz1 soyleyiniz, tedavinizin aldiginiz ilaca uygun sekilde
degistirilmesi gerekebilir.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi ENOX i¢in de potansiyel immunojenesite
riski s6z konusudur.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ENOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ENOX agiz yoluyla kullanilmaz. Deri altina enjekte edilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag ancak hekimin kesin bir gereksinim saptamasi halinde gebelik sirasinda
kullanilmalidir.

e Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadinlarda toplardamarlarin piht1 ile
ttkanmasi (tromboembolizm) riski yiiksek olabilir. ENOX’u kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

e Hamileyseniz ENOX’u kullanmamaniz gerekir. Bu yilizden tedaviye baslanmadan 6nce
hamilelik durumu degerlendirilmelidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danzszmz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme sirasinda ENOX ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bir 6nlem olarak siit vermeyi
birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanimi i¢in gereken beceriler iistiinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

ENOX’un i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektiren herhangi bir yardimci madde igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Eger tedaviniz icin mutlaka kullanilmalar1 gerekmiyorsa, kanin pihtilagsmasini
etkileyen ilaglarin ENOX tedavisine baslamadan oOnce kesilmesi Onerilmektedir. Bu
ajanlar asagidaki ilaclari igermektedir:

- Kan sulandirict tabletler (aspirin, dipiridamol gibi) veya kanin pihtilasmasini 6nleyen
ilaglar (6rnegin varfarin)

- Iburpofen, diklofenak, ketorolak gibi eklemleri tutan iltihabi hastaliklarda agri ve
sisligin tedavisinde kullanilan ilaglar

- Enjeksiyon yoluyla verilen dekstran 40 (yogun igerikli serum)

- Tiklopidin ve Klopidogrel (kanin iginde bulunan ve pihtilasmada rol oynayan
trombosit adli hiicrelerin kiimelenmesini engelleyerek, kanin pihtilagmasini azaltan
ilaglar)

- Prednizolon, deksametazon gibi astim, romatoid artrit ve diger durumlarin tedavisinde
kullanilan sistemik glukokortikoidler

- Divalproex ve valproik asit gibi epilepsi (sara hastaligi) ilaglari

e Spironokalton, triamteren veya amilorid gibi idrar soktiiriicii ilaclar (bu ilaglar ENOX
ile birlikte alinirsa kaninizdaki potasyum diizeyi artabilir)

e Plikamisin (kalsiyum yiiksekligi ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),
stilfinpirazon (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Gelecekte ENOX tedavisi devam ederken baska bir ila¢ almanmiz gerekirse de, bu
durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. ENOX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Kullanmaniz gereken ENOX dozu, sizde var olan hangi rahatsizlik i¢in regete edildigine
bagli olarak degisebilir.

Toplardamarlarda kan pihtis1 olusmasinin 6nlenmesi icin:

Sizdeki piht1 olusmasi riskinin derecesine gore; bir giinde verilecek ENOX’un dozu
20 mg ile 40 mg arasinda degisecektir. (Ornegin giinde 1 adet ENOX 2000 anti-Xa
/0.2 ml Kullanima Hazir Enjektér veya ENOX 4000 anti-Xa / 0.4 ml Kullanima
Hazir Enjektor kullanacaksiniz). Bu tedavi genellikle 7-10 giin devam edecektir.

Eger size biiyiikk bir ortopedik ameliyat yapildiysa bu ameliyat sonrasi ENOX ile
yapilan tedavinin 3 haftaya kadar uzatilmasi gerekebilir.

Eger ameliyat olacaksaniz ve size onerilen doz 20 mg ise; bu dozu ameliyattan 2 saat
once veya size Onerilen doz 40 mg ise: bu dozu ameliyattan 12 saat once almaniz
gerekecektir.

Bir hastalik nedeniyle yataga bagh kaldiginiz durumlarda, bir giinde verilecek ENOX
dozu 40 mg (0.4 ml) olacaktir. Bu tedavi 6 -14 giin devam edecektir.

Toplardamarlarda olusmus kan pihtilarini par¢alamak i¢in:

Enoksaparin sodyum 1.5 mg/kg giinde tek enjeksiyon olarak ya da 12 saatte bir 1
mg/kg doz subkiitan olarak verilmelidir. Komplike tromboembolik hastaliklarda 1
mg/kg giinde 2 kez verilmesi Onerilir. Tedavi siiresi genelde ortalama 10 giindiir.
Uygun oldugunda oral antikoagiilan tedavisine baglanmali ve enoksaparin tedavisi
terapotik antikoagiilan etki saglanana kadar siirdiiriilmelidir.

Kalp damarlarimin tikanmasi sonucu gelisen gogiis agrisi (kararsiz anjina) ve kalp
Kkrizinin bir ¢esidinin (Q-dalgasiz miyokard infarktiisii) tedavisi i¢in:

Yaygin olarak, viicut agirhigmizin kilogrami basina 1 mg dozda verilecek ve bu doz
12 saat arayla tekrarlanacaktir (Ornegin; viicut agirligmiz 60 kilogram ise size
gereken giinliik doz 60 mg’dir. Bu doz 12 saat arayla tekrarlanacagi i¢in size glinde 2
adet ENOX 6000 anti-Xa /0.6 ml Kullanima Hazir Enjektor gerekecektir). Bu tedavi
normalde 2 ile 8 giin arasinda devam ettirilecektir.

Ayn1 zamanda agizdan (giinde bir kez 100-325 mg) aspirin almaniz da gerekecektir.

Diyaliz sirasinda cihazin tiipleri icinde pihti olusmasim engellemek icin:

Diyaliz seansinin baslangicinda viicudunuzdan g¢ikan hortumun igine hemsire
tarafindan zerk edilecek doz, genellikle viicut agirligmizin kilogrami basma 1
mg’dir. Bu doz genellikle 4 saatlik bir diyaliz seansi i¢in yeterli olacaktir.

Doktorunuz gerekli bulursa, size ilave doz verilebilir.
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Akut ST-segment yiikselmesi olan miyokard infarktiisiiniin (STEMI) tedavisi icin:

e Size STEMI seklinde adlandirilan tipte bir miyokard infarktiisii teshisi konulursa
once damarinizin igine tek seferde 30 mg’lik doz verilecektir. Bununla birlikte deri
alt1 yoluyla viicut agirligimizin kilogrami basina 1 mg’lik dozda ENOX verilecektir.
Bunun ardindan 12 saatte bir viicut agirligimnizin kilogrami basma 1 mg’lik dozda
ENOX verilmesi onerilmektedir.

e Doktorunuz size ek olarak aspirin (asetil salisilik asit) de verebilir. Aspirinin dozu
giinde bir kez 75 ile 325 mg arasinda degisebilir. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan
dozu belirleyecektir.

e Yetmis bes yasin iizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan tipte bir
miyokard infarktiisii teshisi konulursa yukarida agiklandigi gibi tedavinin
baslangicinda size damar igine tek seferde ilag verilmesi Onerilmemektedir. Bunun
yerine baglangic dozu olarak deri alti yoluyla 12 saatte bir viicut agirliginizin
kilogram1 bagma 0.75mg’lik dozda ENOX verilecektir. (Ornegin, viicut agirhiginiz
80 kilogram ise, size gereken doz 60mg’dir.)

Perkutan Koroner Girisim (PKG) uygulanan hastalar i¢in:

e Kalbi besleyen koroner damarlarinizdaki bir pihtiyr tedavi etmek {lizere size
kasigiizdan kiigiik bir kesi yapilarak bir girisim uygulandiysa, bu durumda en son
ENOX dozunun zamanina gore doktorunuz size ek doz verilip verilmeyecegine karar
verecektir.

e Deri alt1 yoluyla uygulanan son ENOX dozunun balonun sisirilmesinden 8 saatten
daha uzun bir siire once verilmis olmasi durumunda, damar igine tek seferde
viicudunuzun agirhgmin kilogrami bagina 0.3 mg’lik dozda ENOX verilecektir.
(Ornegin viicut agirligimz 100 Kg ise, size verilecek ENOX dozu 30 mg’dir).

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, doktorunuz kaninizda bazi testler yaparak
yetmezligin derecesini tespit edecektir ve buna gore gereken doz ayarlamasini yapacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ENOX derinizin altina enjekte edilir.

ENOX kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Hastanedeyseniz, size ENOX’u doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Eve
dondiigiiniizde tedavinizi siirdiirmek icin kendi enjeksiyonunuzu kendiniz yapmaniz
gerekebilir. Bunu yapabilmeniz i¢in doktorunuz veya hemsireniz size bu islemi yapmay1
ogretecektir. Eger sorulariiz olursa, doktorunuza ve hemsirenize sorabilirsiniz.

Uygun deri alt1 enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesindeki agriy1 ve berelenmeyi azaltmak i¢in
Oonemlidir.

Enjeksiyon sonrasi igne batmasi kazalarin1 6nlemek i¢in, dnceden doldurulmus siringa
otomatik giivenlik sistemi i¢ine yerlestirilmistir.

Asagidaki talimatlar almis oldugunuz bu tip bir egitimde 6grendiklerinizi hatirlamanizi
kolaylagtiracak talimatlardir.
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ENOX flakonu nereye enjekte edeceksiniz?

ENOX’u karin bolgenizde derinizin altina enjekte etmelisiniz.

ENOX’u kesinlikle kas igine enjekte etmeyiniz. Kasta kanamaya neden olabilir.

Derinizi nazik bir sekilde parmaklarinizin arasina sikistiriniz ve enjeksiyon boyunca bu
sekilde tutunuz. Boylece ilag kas igine degil, karin cildinizdeki yag dokusu igine
verilecektir.

Enjeksiyon yeri, karninizin sag veya sol tarafinda; gobek deliginizden en az 5 cm. uzakta
kenarlara daha yakin olmalidir.

Enjeksiyon yerini secerken sunlara dikkat ediniz:

* Bu noktaya kolayca ulasabilmelisiniz.

» Gobek deliginize ¢ok yakin olmamalidir, var olan bir yara izi ya da morartinin {istiinde
olmamalidir.

Enjeksiyonu karninizin sag ve sol yani arasinda doniisiimlii olarak yapmalisiniz.

Daha onceki enjeksiyonu yaptiginiz noktayr kizariklik, agri, sicaklik, siskinlik, deride
renk degisikligi, sizinti, bir iltihap veya deri reaksiyonunu gosterecek bir isaretin varligi
acisindan inceleyiniz. Eger bu isaretlerden herhangi birini goriirseniz hemen doktorunuza
haber veriniz.

ENOX’u kullanarak kendi kendinize nasil deri alt1 enjeksiyon yapacaksiniz?
ENOX baska enjeksiyonluk sivilarla karistirilmamalidir.

Kendinize ENOX enjeksiyonu yapmak igin uygun teknik konusunda 6nceden egitilmeniz
gerekir. Egitimle ilgili talimatlar1 yetkin bir saglik ¢alisanindan veya doktorunuzdan
almalisimz. Ilacimizla veya kendinize enjeksiyon yapmanizla ilgili sorulariniz varsa,
litfen doktorunuza sorunuz.

Uygulama i¢in asagidaki 8 adimi izleyiniz:

1. Sabunla ellerinizi yikayimiz ve kurulaymiz.

r,»-"_"\
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\!.
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2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya yatiniz. Karin bdlgenizde enjeksiyon yapacaginiz
noktaya kolayca ulasabilmelisiniz. Bir kanepeye veya yastiklarla desteklenmis bir
yataga boylu boyunca uzanabilirsiniz.
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3. Karnmizin sag veya sol tarafinda yanlarina dogru ve gébeginizden en az 5 cm uzakta
bir bolge se¢iniz.

UNUTMAYINIZ:

Enjeksiyonu gobeginizden en az 5 cm uzak olacak bir noktaya yapmalisiniz. Mevcut
morluklar veya yara izlerinin iistiine enjeksiyon yapmamalisiniz. Enjeksiyon noktasini
karninizin sag ve sol yaninda doniisiimlii olarak degistirmelisiniz.

4. Enjektori bir kalem tutuyormus gibi elinize alimiz. Diger elinizle, karnimizda
enjeksiyon i¢in segtiginiz bolgenin derisini nazikge yakalayiniz ve bas ile isaret
parmaklarimizin arasinda hafifge sikarak bir deri kivrimi olusturunuz.
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Biitiin enjeksiyon boyunca deri kivrimini tutmaya devam ediniz.
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5. igneyi dik olarak (90°’lik aciyla) deri kivrimima sonuna kadar batiriniz.

6. Parmagmizla enjektoriin pistonunu itiniz. Bu sayede ilag¢ karin cildinizdeki yag dokusu
icine verilecektir. Enjeksiyon siiresince deri kivrimini tutmaya devam ediniz.

7. lIgneyi dik olarak ve bir seferde disar1 dogru ¢ekiniz. Simdi deri kivrimim
birakabilirsiniz. Ciirime olmasmi engellemek i¢in, uygulama bittikten sonra
enjeksiyon bolgesini ovusturmayiniz.

8. Kullandigimiz enjektorii giivenli bir sekilde atinmiz. Enjektorii igine attiginiz kabin
kapagimi sikica kapatiniz ve g¢ocuklarin erisemeyecegi bir yerde durmasina dikkat
ediniz. Normal ev ¢Opii i¢in kullanilan bidonlara atmayiniz.
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- ENOX’un damar i¢ine tek seferde yapilacak bir enjeksiyonla verilmesi gerektiginde; bu

islem hastanede gergeklestirilecektir ve teknigi bilen bir hemsire veya doktor tarafindan
uygulanacaktir.

Uygolama bigimi ve volo

DER} ALTINA Basit ve giivenli sekilde
S enjekte etmek icin

El
4 Eivenlik sistemi harsbetin
devamnda sktifhzale galin,
bdylace, hastava sknb
varmedan 1slzk ifns
[zmEmmen Lorunus.
Uyar: Givenlik sistem
acak SIfNES tememen
bogzldiEinds aktifhale

Ealir

11ngzn sonunz gelindifinds,
Sinnpzmn giivenlik
ﬁ Izpafim gakip gilenn

Enjelzivon iglemi tel e ile vapalis
Béy 2nin kzraez batmen

nlenmiz olor

Enjekte edilecsk Tagtma varsa, enjeksiyon
spiliten hestznun 2Bodlibing dmcesinde Bxlalim giderin
Eore avarlayin

Tagima olmadibga sinngayt enjebeiyon dncesinds bogaltmayin,

eqjelzivon iglemini vyanlayin

Enjskszivon tercihen, uzanmg vaziyett=ki bir hastaya,
Eersk s=Edan gersk soldan anterolaterzl ve
posterolatera] kann lzzlanmn dari 21t hiore dobusunz
urgulzmr.

iEne, wyEnlayanin beppermal ils igaret parmei arzsina ENO Fx ®:
2ldiEr deri vnminz soving gekilds deEil da dikey olarzk

bastinly Enjelzivon boyonca desi kveim baspanmst ve Encksaparin Sodyum

igaret parma gy arasanda sabit gekilds totolur,

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size séyleyecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi: Yetmis bes yasin iizerinde iseniz ve size STEMI olarak
adlandirilan tipte bir miyokard infarktiisi (STEMI) teshisi konulursa tedavinin
baslangicinda size damar igine tek seferde ilag verilmesi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobreklerinizde sorun varsa, doktorunuz yapacagi tetkiklerle

yetmezligin derecesini tespit ettikten sonra, sizin i¢in uygun olacak dozu
kararlagtiracaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.
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Eger ENOX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ENOX kullandiysaniz:
ENOX’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tedavinizle ilgili olarak uygun karar1 doktorunuz verecektir.

ENOX’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu atlarsaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu enjekte ediniz. Doz atlamay1
veya fazladan bir doz almay1 6nlemek icin, her giin yaptiginiz enjeksiyonlar1 bir giinliige
kaydedebilirsiniz.

ENOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ENOX tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, ilacin yaptigi koruyucu ve
tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlariniz i¢inde olusan piht1 ile ilgili
rahatsizliklar meydana gelebilir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Asagidaki alerjik reaksiyonlardan biri olursa, ENOX’u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz:

e Urtiker, kasint1, deride yanma
e Nefes almada giicliikk cekme
e Yiizde, dilde, bogazda veya dudakta sisme

Asagidaki ciddi yan etkilerden biri olursa, ENOX’u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz:

e Olagandis1 kanama (burun, agiz, vajina veya rektum), yaralardan veya igneden
kaynaklanan kanama, herhangi durdurulamayan kanama durumlarinda;

o Kolay morarma veya derinin altinda olusan mor veya kirmizi noktalar ;

e Deride solgunluk, bas donmesi veya nefes darligi, kalp atislarinda ani hizlanma,
konsantrasyon bozuklugu;

o Siyah renkte veya kanli digki, kanli 6ksiirme veya kusma;

o Uyusma, karincalanma veya kas zayiflig1 (6zellikle bacaklarda ve ayaklarda);

e Viicudun herhangi boliimiinde meydana gelen hareket yitimi;

o Nefes alamama

Tim ilaglar gibi, ENOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:
Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin
¢ Viicudunuzdaki bir yaranin ¢ok fazla kanamasi,

e Karacigerinizin islevlerini denetlemek i¢in yapilan kan testlerinde degisiklikler (bu
degisiklikler genellikle ENOX kesildikten sonra diizelir).

Yaygin

e Deri altinda, iizerine basmakla solmayan agrili koyu kirmizi renkte dokiintiiler veya
derinizde pembe lekeler olugsmasi. Bu dokiintiller daha ¢cok ENOX enjeksiyonunun
yapildig1 yerin etrafinda ¢ikabilir.

e Viicudunuzda normalden daha kolay giiriikkler ortaya ¢ikmasi (bu, kaninizdaki
trombosit adli hiicrelerin azalmasia (trombositopeni) bagli olabilir. Doktorunuz bu
durumu kontrol altinda tutabilmek icin ENOX ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi
sirasinda sizin kan bilesiminizi bazi testlerle siirekli izleyebilir).

e ENOX enjeksiyonu yapilan yerde agri, sisme veya hassasiyet olmasi (normalde bu
belirtilerin birkag¢ giin i¢cinde kaybolmas1 gerekir).

Yaygin olmayan

Aniden baglayan siddetli bas agris1 (bu, beyin kanamasinin bir belirtisi olabilir).
Midenizde gerginlik ve dolgunluk hissi (bu, mide kanamasinin belirtisi olabilir).
Trombositopeni

Egzema

Seyrek

e Alerjik reaksiyon (zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes almaya baslarsaniz; yiiz, dil
veya bogazinizda, yutmayr veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ve viicudunuzda
dokiintiiler ortaya cikarsa).

e ENOX tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi (anestezik maddenin belden bir
igne ile omuriligin etrafina enjekte edilmesi) uygulanan bazi hastalarda omurilik i¢inde
kanama meydana gelmistir. Size boyle bir uygulama yapildiysa ve ENOX
kullantyorsaniz; 6zellikle viicudunuzun alt kisminda ve bacaklarinizda karincalanma, his
kaybi, kas gii¢siizliigli, idrar veya diski tutamama gibi bir belirti olursa hemen
doktorunuza haber veriniz.

e Zor nefes alma, yorgunluk veya hareket etmede giicliik, gogilis agrisi, uyusukluk, mide
bulantis1 veya biling kayb1 (mekanik kalp kapakcigmiz varsa, ENOX kan pihtisi
olusumunu engellemek i¢in yeterli olmayabilir ve bu belirtiler kalp kapak¢iginda kan
pihtisi olusmasina bagli olabilir).

e Kanmizda potasyum diizeyinde degisiklikler (bu degisiklikler daha ¢ok bdbrek
sorunlar1 veya seker hastaligi olanlarda ortaya c¢ikar. Doktorunuz bu degisikliklerin olup
olmadigimi kontrol etmek i¢in size kan testleri yapabilir).
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Bilinmiyor

ENOX uzun bir siire (li¢ aydan fazla) kullanilirsa, osteoporoz (kemik erimesi) riski

artabilir. Bu durumda kemikler daha kolay kirilabilir hale gelir.

Bas agris1

Sa¢ dokiilmesi

Kanamaya bagli kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma olan hemorajik anemi
Viicudunuzda normalden daha kolay c¢iirlikler ortaya ¢ikmasi (kaninizdaki trombosit
adli hiicrelerin azalmasina (trombositopeni) bagli olabilir), yani trombozla birlikte
immuno-aleijiktrombositopeni olgular1

Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis (Eozinofili)

Alerjik reaksiyon (zorlukla ve hinltili bir sekilde nefes alma; yiiz, dil veya
bogazinizda, yutmayr veya nefes almayr zorlastiracak bir sisme ve viicudunuzda
dokiintiiler) seklinde gergeklesen sok da dahil olmak iizere anafilaktik/anafilaktoid
reaksiyon

Spinal hematom (ilag tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi uygulanan bazi
hastalarda omurilik icinde kanama meydana gelmistir. Size bdyle bir uygulama
yapildiysa ve bu ilact kullaniyorsaniz; ozellikle viicudunuzun alt kisminda ve
bacaklarinizda karincalanma, his kaybi, kas gii¢siizliigii, idrar veya diski tutamama
gibi bir belirti olursa hemen doktorunuza haber veriniz).

Karaciger islevlerinin bozulmasi seklinde meydana gelen hepatoseliiler karaciger
hasar1

Karaciger islevlerinin bozulmasi seklinde meydana gelen kolestatik karaciger hasari
Cogunlukla enjeksiyon yerinde meydana gelen deri nekrozu, kutandzvaskiilit ve
enjeksiyon yerinde nodiiller; yani enjeksiyon yapilan yerde morluk olusmasi,
hassasiyet ve dokununca agr1 verebilen sislikler meydana gelmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. ENOX’un saklanmasi

ENOX u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

ENOX’u, enjeksiyon veya inflizyon i¢in kullanilan baska sivilarla karigtirmayimniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Son kullanma tarihi ge¢mis veya
kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanh@inca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Acibadem, Koftiincii Sok. No: 1
34718 Kadikdy/ ISTANBUL

Imal yeri: Mefar flag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Caddesi, No. 20,
34906 Kurtkdy-Pendik/Istanbul

Atabay ilag Fabrikas1 A.S.

Acibadem, Ko6ftiincii Sok. No: 1

34718 Kadikdy/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../ ..../..... tarihinde onaylanmistr.
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