Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu

leczniczego

Neoparin 2,000 IU (20 mg)/0,2 ml, 4,000 IU (40 mg)/0,4 ml, 6,000 IU
(60 mg)/0,6 ml, 8,000 IU (80 mg)/0,8 ml, 10,000 IU (100 mg)/1 ml,
roztwoér do wstrzykiwan;

Neoparin Forte, 12,000 IU (120 mg)/0,8 ml, 15,000 IU (150 mg)/1 ml,
roztwoér do wstrzykiwan;

Neoparin Multi, 30,000 IU (300 mg)/3 ml, 50,000 IU (500 mg)/5 ml,
roztwér do wstrzykiwan.

(Enoksaparyna sodowa)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktow leczniczych
Neoparin 2,000 IU (20 mg)/0,2 ml, roztwdr do wstrzykiwan; Neoparin 4,000 IU (40 mg)/0,4 ml,
roztwor do wstrzykiwan; Neoparin 6,000 IU (60 mg)/0,6 ml, roztwér do wstrzykiwan;
Neoparin 8,000 IU (80 mg)/0,8 ml, roztwér do wstrzykiwan; Neoparin 10,000 IU (100 mg)/1 ml,
roztwér do wstrzykiwan; Neoparin Forte, 12,000 IU (120 mg)/0,8 ml, roztwér do wstrzykiwan;
Neoparin Forte 15,000 IU (150 mg)/1 ml, roztwér do wstrzykiwan; Neoparin Multi, 30,000 IU
(300 mg)/3 ml, roztwér do wstrzykiwan; Neoparin Multi 50,000 IU (500 mg)/5 ml, roztwér do
wstrzykiwan (zwanych dalej produktami leczniczymi Neoparin).

Dokument opisuje w szczegotowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktéw
leczniczych Neoparin, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskaé wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktow
leczniczych Neoparin.

Charakterystyka produktéw leczniczych Neoparin i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkty lecznicze Neoparin
powinny byc¢ stosowane.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktéw leczniczych Neoparin.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkty lecznicze Neoparin wskazane sg do stosowania u 0séb dorostych w:

Zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw chirurgicznych z grup
umiarkowanego i wysokiego ryzyka, w szczego6lnosci poddawanych zabiegom chirurgicznym
ortopedycznym lub zabiegom w chirurgii ogélnej, w tym zabiegom w chirurgii onkologicznej,

Zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw internistycznych z ostrymi
schorzeniami (takimi jak ostra niewydolno$¢ serca, niewydolnos$¢ oddechowa, ciezkie zakazenia lub
choroby reumatyczne) i ograniczong mobilnoscig, narazonych na podwyzszone ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej,

Leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP), z wylaczeniem zatorowosci ptucnej,
ktora moze z duzym prawdopodobienstwem wymagac¢ leczenia trombolitycznego lub zabiegu
operacyjnego.

Zapobieganiu tworzeniu sie skrzepdw w krgzeniu pozaustrojowym podczas hemodializy.



Ostrym zespole wiefnicowym:

- Leczenie niestabilnej dlawicy piersiowej oraz zawatu serca bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI), w
skojarzeniu z podawanym doustnie kwasem acetylosalicylowym.

- Leczenie Swiezego zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym zaréwno u
pacjentéw leczonych zachowawczo, jak i poddawanych przezskérnej interwencji wiencowej (PCI).

(patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkty lecznicze Neoparin zawierajq enoksaparyne sodowg jako substancje czynng, podawane sg
drogami:

- w profilaktyce zylnej choroby zakrzepowo zatorowej po zabiegach chirurgicznych, w leczeniu
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej, leczeniu niestabilnej dtawicy piersiowej oraz
zawatu miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST enoksaparyne sodowg nalezy podawacé we
wstrzyknieciu podskornym,

- Swiezym zawale miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST leczenie nalezy rozpocza¢ od
pojedynczego szybkiego wstrzykniecia dozylnego (bolus), po ktérym nalezy niezwiocznie
wykonac¢ wstrzykniecie podskérne,

- w zapobieganiu tworzenia sie skrzepdéw w krazeniu pozaustrojowym podczas hemodializy lek
nalezy podac¢ do linii tetniczej krazenia pozaustrojowego.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktow leczniczych Neoparin, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktéw leczniczych Neoparin wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wilasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktéw leczniczych Neoparin, wilaczajac w to ocene okresowych raportéow o
bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwiocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wptywac¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktow leczniczych Neoparin, sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych Neoparin to ryzyka, ktére wymagajq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
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minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnié zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktéw Neoparin. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych
danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | ¢ Stosowanie leku poza warunkami dopuszczenia do obrotu, w

tym w populacji dzieciecej

e Krwotoki (takie jak krwiak, wybroczyna poza miejscem
wstrzykniecia, krwiak w ranie, krwiomocz, krwotok z nosa,
krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok
wewnatrzczaszkowy, krwotok zaotrzewnowy)

e Krwiak $rodrdzeniowy (krwiak w obrebie kanatu kregowego)

e Hiperkaliemia

e Interakcje z lekami wptywajacymi na hemostaze (antagonisci
glikoproteiny IIb/IIla, kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna,
klopidogrel)

e Interakcje z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)

Istotne potencjalne ryzyka

e Maloptytkowos¢, w tym matoptytkowos¢ spowodowana
stosowaniem  heparyny  (HIT) oraz  matoptytkowosé
immunologiczna

Brakujace informacje

e Stosowanie enoksaparyny w czasie cigzy

e Stosowanie enoksaparyny U pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci watroby

e Stosowanie enoksaparyny u pacjentdw ze schytkowa chorobg
nerek

e Dawkowanie u pacjentéw otytych

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Stosowanie leku poza warunkami dopuszczenia do
obrotu, w tym w populacji dzieciecej

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Przeglad literatury dostarcza dowodéw na stosowanie enoksaparyny
poza warunkami dopuszczenia do obrotu, w tym w profilaktyce zylnej
choroby zakrzepowo zatorowej u dzieci.

Heparyny o niskiej masie czasteczkowej staly sie lekami
przeciwzakrzepowymi z wyboru w pierwotnej i wtdrnej profilaktyce
zakrzepowo-zatorowej u wielu pacjentéw pediatrycznych.

Ponadto, dziatania niepozadane w populacji pediatrycznej pochodzace z

badan, dotyczyty gtdwnie krwawien.
Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo enoksaparyny badano réwniez na
oddziale intensywnej terapii noworodkow.
W praktyce klinicznej heparyny drobnoczasteczkowe sg czesciej
stosowanym Srodkiem, niz heparyny niefrakcjonowane.




Zalecenia wskazujg, ze kontynuacja leczenia heparynami o niskiej
masie czgsteczkowej moze by¢ korzystna u niemowlat w wieku ponizej
1 roku.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Dzieci, mtodziez oraz kobiety w cigzy.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.2, 4.4i 4.6
Ulotka dotgqczona do opakowania, sekcje 2 i 3

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy.

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Krwotoki

(takie jak krwiak, wybroczyna poza miejscem

wstrzykniecia, krwiak w ranie, krwiomocz, krwotok z nosa, krwotok z przewodu pokarmowego,
krwotok wewnatrzczaszkowy, krwotok zaotrzewnowy)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Ryzyko krwotoku wynika ze sposobu dziatania enoksaparyny
(aktywnos¢ anty-Xa oraz anty-Ila). Klirens enoksaparyny jest
niezaleznym czynnikiem prognostycznym powiktan krwotocznych.

Epizody krwawien z nosa wystepujg u 60% populacji, jednak zwykle nie
jest wymagana pomoc medyczna.

Wybroczyna jest czestg zmiang wystepujacq u hemodializowanych
pacjentow. Moze ona wystepowac u 60% z tych osdb.

Na podstawie ogdlnej czestosci wystepowania ostrego krwotoku z
gérnego odcinka przewodu pokarmowego oszacowanej w Wielkiej
Brytanii mozna stwierdzi¢, ze stan ten wystepuje na ogét u 103/100 000
0s6b dorostych rocznie. Zakrzepowa choroba naczyniowa jest jedng z
gtéwnych przyczyn $mierci wérod pacjentdw z nadzerkami lub wrzodami
trawiennymi.

Czestos¢ wystepowania wszystkich przypadkéw spontanicznego
krwotoku $srédmdzgowego w okresie od 1945 do 1976 r. oszacowano na
15,2/ 100 000. Czestos¢ wystepowania zmniejszyta sie, gdy wykluczono
pacjentow dtugotrwale leczonych przeciwzakrzepowo. Dane obejmujace
okres 1980-2008 wskazujg na wystepowanie krwotoku srédmdzgowego
z czestosciag 246 na 100 000 pacjento-lat; liczba ta nie ulegta
zmniejszeniu w tym okresie.

Czesto$¢ wystepowania krwotoku pozaotrzewnowego oszacowano na
0,15-6% z pdzniejszym zmniejszeniem do okoto 0,5%.

Wedtug obserwacyjnego badania kohortowego obejmujacego lata
2000-2007, spontaniczny krwiak zaotrzewnowy wystepuje rzadko.

Powszechno$¢ wystepowania krwiomoczu wynosi 0,1% do 2,6%.

Czestos¢ wystepowania krwotoku wewnatrzczaszkowego oszacowano na
10,2% wsrdd pacjentéw z objawami podobnymi do udaru mézgu.




Ogodlna czestos$¢ pojawiania sie/ powszechnos¢ wystepowania krwiakow
w populacji nie sg znane.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwzakrzepowych, krwotok
moze wystgpi¢ podczas leczenia enoksaparyng w przypadku
wystepowania powigzanych czynnikéw ryzyka, takich jak: zmiany
organiczne podatne na krwawienie, inwazyjne zabiegi lub jednoczesne
stosowanie  lekdw  wptywajacych na hemostaze  (salicylany
ogdlnoustrojowe, kwas acetylosalicylowy w dawkach przeciwzapalnych,
Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym ketorolak, inne leki
trombolityczne np. alteplaza, reteplaza, streptokinaza, tenekteplaza,
urokinaza i leki przeciwzakrzepowe).

Istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia w przypadku zaburzonej
hemostazy, wrzodu trawiennego w wywiadzie, niedawnego udaru
niedokrwiennego, ciezkiego nadcisnienia tetniczego, niedawnej
retinopatii cukrzycowej, operacji neurologicznych lub okulistycznych.

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 4.9
Ulotka dotgczona do opakowania, sekcje 2 i 4

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

kregowego)

Krwiak $rédrdzeniowy (krwiak w obrebie kanatu

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Zabiegi znieczulenia zewnatrzoponowego i podpajeczynéwkowego z
jednoczesnym leczeniem przeciwzakrzepowym sa piqtg najczestszg
przyczyng krwiaka $rodrdzeniowego.

Czestos¢ wystepowania krwiaka zewnatrzoponowego po usunieciu
cewnika zewnatrzoponowego oszacowano na 1:150 000 - 1:190 000
przypadkéw. Analiza 40 raportow z lat 1952-2000 dostarczyta
informacji, iz w 57,5% przypadkéw krwiakéow zewnatrzoponowych
kregostupa zastosowano leczenie przeciwzakrzepowe.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Identyfikacja czynnikow ryzyka jest trudna z powodu rzadkosci
wystepowania krwiaka kregostupa. Nalezy jednak zachowac szczegdlng
ostroznos¢ w przypadku oséb starszych. Wedtug zalecen Agencji
Zywnosci i Lekéw w dziedzinie zdrowia publicznego (FDA Public Health
Advisory), czynniki ryzyka obejmujq stosowanie zatozonych na state
cewnikdw  zewnatrzoponowych, jednoczesne stosowanie lekow
wptywajacych na hemostaze (lekdw przeciwptytkowych, innych lekdéw
przeciwzakrzepowych i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych),
urazowa lub powtarzajaca sie punkcja zewnatrzoponowa lub rdzeniowa.

Ryzyko zwieksza sie w przypadku schematéw dawkowania
enoksaparyny sodowej powyzej 40 mg. Ryzyko wydaje sie réwniez
zwiekszone u pacjentéw z przebytg operacjg kregostupa lub deformacjg
kregostupa.

O wptyw na wystepowanie krwiaka s$rédrdzeniowego podejrzewa sie




rowniez pewne czynniki anatomiczne, farmakologiczne i techniczne
(urazowa punkcja kregostupa, nieprawidtowosci kregéw i wielokrotne
proby wbicia iglty), przedawkowanie enoksaparyny, zaawansowany wiek
i pte¢ zenska.

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.2, 4.3, 4.4 4.8
Ulotka dotaczona do opakowania, sekcje 2 i 4

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Hiperkaliemia

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Hiperkaliemia jest czestym zaburzeniem 1-10%

hospitalizowanych pacjentéw.

dotyczacym

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Hiperkaliemia wystepuje czesciej u pacjentéw w podesztym wieku, u
pacjentdw z niewydolnoscig nerek oraz cukrzyca. Podstawowy poziom
potasu moze odgrywac role predykcyjng w ocenie podatnosci na rozwdj
hiperkaliemii.

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.4, 4.5 4.8
Ulotka dotaczona do opakowania, sekcje 2 i 4

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Interakcje z lekami wplywajacymi na hemostaze

(antagonisci glikoproteiny IIb/IIIa, kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna, klopidogrel)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Potencjalne zwiekszone ryzyko krwawienia wystepuje
jednoczesnego stosowania lekdéw wptywajacych na hemostaze.

podczas

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Jednoczesne stosowanie heparyn o niskiej masie czasteczkowej z
aspiryng jest wskazane tylko w szczegdlnych sytuacjach, takich jak
profilaktyka powikfan niedokrwiennych niestabilnej dusznicy bolesnej.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania aspiryny z tymi lekami, ze
wzgledu na prawdopodobne zwiekszone ryzyko krwawienia.
Jednoczesne lekami

stosowanie heparyn niskoczasteczkowych z




przeciwptytkowymi, takimi jak klopidogrel, jest wskazane w
szczegdlnych okolicznosciach, takich jak ostry zespot wiencowy. Nalezy
unika¢  jednoczesnego stosowania heparyn o niskiej masie
czasteczkowej z lekami  przeciwptytkowymi ze wzgledu na
prawdopodobny wzrost ryzyka krwotoku.

Niektére heparyny o niskiej masie czasteczkowej, stosowane w
profilaktyce zakrzepowej w procedurach obejmujacych znieczulenie
rdzeniowe/ zewnatrzoponowe |lub punkcje kregostupa, rzadko
przyczyniaty sie do powstawania krwiakéw zewnatrzoponowych Iub
rdzeniowych, skutkujac dtugotrwatym lub trwatym porazeniem. Ryzyko
takiej sytuacji moze wzrosna¢, jesli heparyny drobnoczasteczkowe bedg
stosowane jednoczesnie z innymi lekami wptywajacymi na hemostaze.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.4, 4.5 4.8
Ulotka dotgqczona do opakowania, sekcja 2

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane

(NLPZ)

ryzyko: Interakcje z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Potencjalne zwiekszone ryzyko krwawienia wystepuje
jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

podczas

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Niektére dowody sugerujg, ze ryzyko krwawienia jest zwiekszone, gdy
enoksaparyna jest stosowana jednoczesnie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.

Zgtaszano  przypadki krwiakdw  kregostupa po  znieczuleniu
zewnatrzoponowym podczas jednoczesnego stosowania heparyny lub
heparyn drobnoczasteczkowych i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. W zwigzku z tym, ryzyko to nalezy wzig¢ to pod
uwage u pacjentow poddawanych zabiegom obejmujgcym znieczulenie
rdzeniowe/ zewnatrzoponowe lub punkcje kregostupa, u ktérych nie
mozna unikna¢ stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.4 i 4.5
Ulotka dotgczona do opakowania, sekcja 2

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy.

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii




Istotne potencjalne ryzyko: Maloplytkowosé, w tym matoptytkowos¢ spowodowana
stosowaniem heparyny (HIT) oraz matoplytkowo$¢ immunologiczna

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Potencjalny mechanizm HIT jest zwigzany z przeciwciatami IgG
aktywujacymi ptytki krwi, ktére rozpoznajg czynnik ptytkowy 4 zwigzany
z heparyna.

Wynika on z aktywacji ptytek krwi, monocytéw, komoérek s$rodbtonka i
innych komoérek, co prowadzi do powstawania trombiny i powiktan
zakrzepowych.

Czesto$¢ wystepowania matoptytkowosci
intensywnej terapii chirurgicznej

u pacjentdw na oddziale
oceniono jako czestg (36,6%).

Rozwdj matoptytkowosci dotyczy 0-0,8% pacjentow
heparyny drobnoczasteczkowe przez 5 lub wiecej dni.

stosujacych

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Matoptytkowos$¢ spowodowana stosowaniem heparyny moze wystgpi¢ u
pacjentow w réznym wieku, prawdopodobnie z wylgczeniem
noworodkdéw. Moze by¢ zwigzana z kazdym typem heparyny, dowolng
droga podawania i dawka.

Czestotliwos¢ wystepowania matoptytkowosci
przyjmowaniem heparyny jest wyzsza w populacji
operacji i powszechniejsza u kobiet.

zwigzanej z
pacjentéw po

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.3, 4.4 i 4.8
Ulotka dotaczona do opakowania, sekcje 2 i 4

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Brakujace informacje: Stosowanie enoksaparyny w czasie ciazy

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.4 i 4.6
Ulotka dotgqczona do opakowania, sekcja 2

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem

nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Brakujace informacje: Stosowanie enoksaparyny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci

watroby

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.2, 4.4, 4.8 5.2




Ulotka dotaczona do opakowania, sekcje 2 i 4

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brakujace informacje: Stosowanie enoksaparyny u pacjentow ze schytkowa choroba nerek

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka . . .
Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcje 4.2 ,4.4i 5.2

Ulotka dotgqczona do opakowania, sekcja 2

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brakujace informacje: Dawkowanie u pacjentéw otylych

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka
yzy Charakterystyka Produktu Leczniczego, sekcja 4.4

Ulotka dotgqczona do opakowania, sekcja 2

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktow leczniczych Neoparin.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktdw leczniczych
Neoparin.



