NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Enoksaparin Rovi 2.000 i.e. (20 mg)/0,2 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Enoksaparin Rovi 4.000 i.e. (40 mg)/0,4 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Enoksaparin Rovi 6.000 i.e. (60 mg)/0,6 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Enoksaparin Rovi 8.000 i.e. (80 mg)/0,8 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Enoksaparin Rovi 10.000 i.e. (100 mg)/1 ml raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

natrijev enoksaparinat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Enoksaparin Rovi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Enoksaparin Rovi
Kako uporabljati zdravilo Enoksaparin Rovi

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Enoksaparin Rovi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S e

1. Kaj je zdravilo Enoksaparin Rovi in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Enoksaparin Rovi vsebuje uc¢inkovino natrijev enoksaparinat, ki je nizkomolekularni
heparin (NMH).

Zdravilo Enoksaparin Rovi deluje na dva nacina.
1) Ustavi povecevanje obstojecih krvnih strdkov. Tako telesu pomaga pri razgradnji
le teh in prepreci, da bi povzrocili skodo.
2) Ustavi nastajanje krvnih strdkov v krvi.

Zdravilo Enoksaparin Rovi se uporablja za:

e zdravljenje krvnih strdkov v krvi,

e ustavitve nastajanja krvnih strdkov v krvi v naslednjih okoli$¢inah:
o pred operacijami in po njih,
o pri akutni bolezni, pri kateri vas ¢aka obdobje omejene moznosti gibanja (mobilnosti),
o za prepreCevanje nastajanja nadaljnih krvnih strdkov, ¢e ste rakavi bolnik in ste zaradi

raka doziveli krvni strdek;

o pri nestabilni angini pektoris (motnji, pri kateri v srce ne pride dovolj krvi),
o po srénem infarktu;

e preprecevanje nastajanja krvnih strdkov v cevkah dializne naprave (uporablja se pri
osebah, ki imajo hude tezave z ledvicami).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Enoksaparin Rovi

Ne uporabljajte zdravila Enoksaparin Rovi
e (e ste alergi¢ni na natrijev enoksaparinat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6). Znaki alergijske reakcije so: izpuscaj, tezave s poziranjem ali
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dihanjem, oteklost ustnic, obraza, zrela ali jezika.

e (e ste alergi¢ni na heparin ali druge nizkomolekularne heparine, npr. na
nadroparin, tinzaparin ali dalteparin.

e (e ste imeli v zadnjih 100 dneh reakcijo na heparin, ki je povzro¢ila hudo zmanjsanje
Stevila trombocitov (krvnih ploscic) (reakcijo imenujemo s heparinom izzvana
trombocitopenija) ali ¢e imate v krvi protitelesa proti enoksaparinu.

e (e mocno krvavite ali imate kak§no motnjo, ki jo spremlja veliko tveganje za krvavitev
(npr. razjedo na zelodcu, nedavno operacijo na mozganih ali oceh), vkljucno z nedavno
mozgansko kapjo zaradi mozganske krvavitve.

e Ce uporabljate Enoksaparin Rovi za zdravljenje krvnih strdkov in imate v 24 urah
predvideno spinalno anestezijo, epiduralno anestezijo ali lumbalno punkcijo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravila Enoksaparin Rovi se ne sme uporabljati medsebojno zamenljivo z drugimi zdravili iz
skupine nizkomolekularnih heparinov. Ta zdravila namre¢ niso povsem enaka ter nimajo enake
aktivnost in navodil za uporabo.

Pred zacetkom uporabe zdravila Enoksaparin Rovi se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
o Ce ste kdaj imeli reakcijo na heparin, ki vam je povzro€ila hudo zmanjSanje
Stevila trombocitov,
o Ce boste prejeli spinalno ali epiduralno anestezijo ali lumbalno punkcijo (glejte Operacije
in anestezija): upoStevati je treba zakasnitev med uporabo zdravila Enoksaparin Rovi
in tem postopkom;
¢e imate umetno sréno zaklopko,
¢e imate endokarditis (okuzbo notranje plasti sréne stene),
ce ste kdaj imeli razjedo na Zelodcu,
e ste nedavno imeli mozgansko kap,
¢e imate visok krvni tlak,
¢e imate sladkorno bolezen ali imate zaradi sladkorne bolezni tezave z zilami v o¢eh
(to imenujemo diabeti¢na retinopatija),
Ce ste pred kratkim imeli operacijo o¢i ali mozganov,
Ce ste starejSa oseba (ste starejsi od 65 let), Se zlasti, Ce ste starejsi od 75 let,
¢e imate tezave z ledvicami,
Ce imate tezave z jetri,
¢e imate premajhno ali preveliko telesno maso,
¢e imate v krvi visoko koncentracijo kalija (to je mogocCe preveriti s preiskavo krvi),
¢e trenutno uporabljate zdravila, ki vplivajo na strjevanje krvi (glejte spodaj —
poglavje Druga zdravila).

Pred zacetkom uporabe tega zdravila in v presledkih med zdravljenjem boste morda opravili preiskavo
krvi, s katero bo zdravnik preveril Stevilo trombocitov (krvnih plosc€ic) in kalija v krvi.

Otroci in mladostniki
Varnost in uc¢inkovitost enoksaparina pri otrocih ali mladostnikih nista bili ugotovljeni.

Druga zdravila in zdravilo Enoksaparin Rovi
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate ali pa boste morda zaceli uporabljati katero
koli drugo zdravilo:
e varfarin, ki se uporablja za redcenje krvi,
e acetilsalicilna kislina, klopidogrel ali druga zdravila, ki se uporabljajo za preprecevanje
nastajanja krvnih strdkov (glejte tudi "Menjava antikoagulantnih zdravil" v poglavju 3),
e dekstran v obliki injekcij, ki se uporablja kot nadomestek krvi,
e ibuprofen, diklofenak, ketorolak ali druga zdravila, ki jih imenujemo nesteroidna protivnetna
zdravila in se uporabljajo za zdravljenje bolecin in otekanja pri artritisu in drugih boleznih;
e prednizolon, deksametazon ali druga zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje
JAZMP-1A/049-11.12.2024 3



astme, revmatoidnega artritisa in drugih bolezni;
e zdravila, ki povecajo koncentracijo kalija v krvi, na primer kalijeve soli, tablete za odvajanje
vode, nekatera zdravila za tezave s srcem

Operacije in anestezija

Ce imate predvideno spinalno punkcijo ali operacijo, pri kateri se uporablja spinalna ali epiduralna
anestezija, morate zdravniku povedati, da uporabljate zdravilo Enoksaparin Rovi. Glejte tudi "Ne
uporabljajte zdravila Enoksaparin Rovi". Prav tako morate zdravniku povedati, ¢e imate kaksne
tezave s hrbtenico, ali Ce ste kdaj imeli operacijo na hrbtenici.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce ste nose¢i in imate mehansko sréno zaklopko, imate lahko vegje tveganje za nastanek krvnih
strdkov. Zdravnik se mora z vami o tem pogovoriti.

Ce dojite ali nameravate dojiti, se morate posvetovati z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Enoksaparin Rovi ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Priporocljivo je, da zdravstveno osebje zabelezi ime in Stevilko serije zdravila, ki ga
uporabljate.

Zdravilo Enoksaparin Rovi vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Enoksaparin Rovi

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Prejemanje tega zdravila

e Obicajno vam bo zdravilo Enoksaparin Rovi dal zdravnik ali medicinska sestra. To zdravilo je
namre¢ treba injicirati.

e Po odhodu iz bolnisnice, boste morda morali Se naprej uporabljati zdravilo Enoksaparin Rovi, ki si
ga boste morali dajati sami (glejte spodnja navodila, kako to narediti).

e Zdravilo Enoksaparin Rovi se po navadi injicira pod kozo (subkutano).

e Po dolocenih vrstah sr¢nega infarkta ali operacijah se zdravilo Enoksaparin Rovi lahko injicira
v veno (intravensko).

e Zdravilo Enoksaparin Rovi se lahko na zacetku dialize da v cevko, ki vodi iztelesa
(v arterijsko linijo).

Zdravila Enoksaparin Rovi ne injicirajte v misico.

Koliko zdravila boste dobili

e Zdravnik bo dolo¢il, koliko zdravila Enoksaparin Rovi boste dobili. Koli¢ina bo odvisna od
razloga, zaradi katerega dobivate zdravilo.

e Ce imate tezave z ledvicami, boste lahko dobili manj3o koli¢ino zdravila Enoksaparin Rovi.

1. Zdravljenje krvnih strdkov v krvi
e Obicajen odmerek je 150 i.e. (1,5 mg) na kilogram telesne mase na dan ali 100 i.e. (1 mg)
na kilogram telesne mase dvakrat na dan.
e Zdravnik bo dolo¢il, koliko ¢asa morate prejemati zdravilo Enoksaparin Rovi.

2. Ustavitev nastajanja krvnih strdkov v krvi v naslednjih okolis¢inah:
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“*Ob operacijah ali obdobjih omejene mobilnosti zaradi bolezni

e Odmerek bo odvisen od verjetnosti, da se vam pojavi strdek. Dobili boste 2.000 i.e. (20
mg) ali 4.000 i.e. (40 mg) zdravila Enoksaparin Rovi na dan.

o Ce imate predvideno operacijo, boste prvo injekcijo po navadi dobili 2 uri ali 12 ur pred
operacijo.

o (e se zaradi bolezni omejeno gibljete, boste obitajno dobili 4.000 i.e. (40 mg)
zdravila Enoksaparin Rovi na dan.

e Zdravnik bo dolo¢il, koliko ¢asa morate prejemati zdravilo Enoksaparin Rovi.

¢ Po srénem infarktu
Zdravilo Enoksaparin Rovi se lahko uporablja za dve razli¢ni vrsti srénega infarkta: STEMI (sréni
infarkt z dvigom spojnice ST) ali ne-STEMI (NSTEMI). Koli¢ina zdravila Enoksaparin Rovi, ki jo
boste dobili, bo odvisna od vase starosti in od vrste sr¢nega infarkta, ki ste jo imeli.

Sréni infarkt vrste NSTEMI
e Obicajen odmerek je 100 i.e. (1 mg) na kilogram telesne mase na 12 ur.
e Praviloma vam bo zdravnik poleg tega predpisal tudi acetilsalicilno kislino.
e Zdravnik bo dolocil, koliko ¢asa morate prejemati zdravilo Enoksaparin Rovi.

Sréni infarkt vrste STEMI, ¢e ste mlajsi od 75 let:
e Zacetni odmerek 3.000 i.e. (30 mg) zdravila Enoksaparin Rovi boste dobili v obliki
intravenske injekcije.
e Obenem boste dobili zdravilo Enoksaparin Rovi tudi v obliki injekcije pod kozo
(subkutano). Obic¢ajen odmerek je 100 i.e. (1 mg) na kilogram telesne mase na 12 ur.
e Praviloma vam bo zdravnik poleg tega predpisal tudi acetilsalicilno kislino.
o Zdravnik bo dolo¢il, koliko ¢asa morate prejemati zdravilo Enoksaparin Rovi.

Sréni infarkt vrste STEMI, Ce ste stari 75 let ali vec:
o Obicajen odmerek je 75 i.e. (0,75 mg) na kilogram telesne mase na 12 ur.
o Najvecji odmerek zdravila Enoksaparin Rovi, uporabljen v prvih dveh injekcijah, je 7.500 i.e.
(75 mg).
o Zdravnik bo dolo¢il, koliko ¢asa morate prejemati zdravilo Enoksaparin Rovi.

Pri bolnikih, ki so jim opravili poseg, imenovan perkutana koronarna intervencija (PKI):

Odvisno od tega, kdaj ste nazadnje dobili zdravilo Enoksaparin Rovi, se zdravnik lahko odloci
za dodaten odmerek zdravila Enoksaparin Rovi pred PKI. Dobili ga boste v obliki intraveske
injekcije.

3. Preprecitev nastajanje krvnih strdkov v cevkah dializne naprave
® Obicajen odmerek je 100 i.e. (1 mg) na kilogram telesne mase.
e Zdravilo Enoksaparin Rovi se na zacetku dialize da v cevko, ki vodi iz telesa (v arterijsko
linijo). Ta koli¢ina po navadi zadosca za 4-urno dializo. Vendar vam zdravnik lahko da
dodaten odmerek od 50 do 100 i.e. (0,5 do 1 mg) na kilogram telesne mase, e je to potrebno.

Navodila za uporabo injekcijske brizge

Kako si injicirate zdravilo Enoksaparin Rovi

Ce si lahko zdravilo injicirate sami, vam bosta zdravnik ali medicinska sestra pokazala, kako
to opraviti. Injiciranja ne izvajajte sami, ée vas tega nihée ni nauéil. Ce niste prepri¢ani, kako
to storite, se obrnite na zdravnika ali medicinsko sestro. Pravilna izvedba injiciranja pod kozo
(imenovana "subkutana injekcija") bo pomagala zmanjsati bole¢ine in modrice na mestu
injiciranja.

Preden si injicirate zdravilo Enoksaparin Rovi
e Zberite predmete, ki jih potrebujete: brizgo, alkoholni bris ali milo in vodo ter posodo za ostre
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predmete.

Preverite datum izteka roka uporabnosti zdravila. Ce je ta datum Ze potekel, zdravila ne uporabite.
Preverite, da brizga ni poskodovana in da je zdravilo v obliki bistre raztopine. Ce temu ni tako,
uporabite drugo brizgo.

Prepricajte se, da veste, koliko zdravila si morate injicirati.

Preglejte si trebuh in preverite, ali je zadnje injiciranje povzro€ilo kaksno pordelost, spremembo
barve koZe, oteklost, izcejanje ali je predel $e vedno bole¢. Ce opazite kaj od tega, se posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro.

Navodila za samoinjiciranje zdravila Enoksaparin Rovi:
(Navodila za brizge brez varnostnega sistema)

Priprava mesta injiciranja

1)

Izberite predel na levi ali desni strani trebuha. Predel mora biti vsaj 5 centimetrov pro¢ od
popka in proti boku.
e Zdravila si ne injicirajte v predel, ki je od popka oddaljen manj kot 5 cm; prav tako si ga ne
injicirajte okrog brazgotin ali podplutb.
e Izmeni¢no uporabljajte mesto injiciranja na levi in desni strani trebuha; vsako injekcijo dajte
na stran nasprotno od prejsnje.

2)
3)

Umijte si roke. Predel, kamor boste injicirali zdravilo, o€istite (ne drgnite) z alkoholnim zloZencem
ali z milom in vodo.

Udobno sedite ali lezite, da boste sprosc¢eni. Poskrbite, da boste videli mesto, kamor boste
injicirali. Fotelj, naslanjac ali postelja z naloZzenimi blazinami so idealni.

Izbira odmerka

1) Previdno potegnite pokrovcek igle z brizge. Pokrovcek zavrzite.
e Pred injiciranjem ne pritiskajte na bat, da bi odstranili zracne mehurcke. To namrec lahko
povzroci izgubo zdravila.
e Ko odstranite pokrovcek, pazite, da se z iglo ni¢esar ne dotaknete. To je potrebno, da igla
ostane popolnoma Cista (sterilna).
- =
(O | I w0 B s
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2) Ce koli¢ina zdravila v brizgi Ze ustreza vasemu predpisanemu odmerku, odmerka ni treba
prilagoditi. Pripravljeni ste na injiciranje.

3) Ce je odmerek odvisen od vase telesne mase, boste odmerek v brizgi morda morali prilagoditi, da
bo ustrezal predpisanemu odmerku. V tem primeru lahko odvecno zdravilo odstranite tako, da
brizgo drzite obrnjeno navzdol (tako da zracni mehurcki ostanejo v brizgi) in odvecno koli¢ino
iztisnete v nek vsebnik.

4) Na konici igle se lahko pojavi kapljica. Ce se to zgodi, kapljico pred injiciranjem odstranite;

odstranite jo tako, da brizgo drzite obrnjeno z iglo navzdol in po brizgi potrkate. Zdaj ste
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pripravljeni na injiciranje.

Injiciranje

1) Primite brizgo z roko, s katero piSete, kot bi prijeli svin¢nik. Z drugo roko rahlo stisnite ocis¢eni
predel koze na trebuhu s palcem in kazalcem, da boste naredili kozno gubo.
e Pazite, da boste kozno gubo drzali ves Cas injiciranja.

2) Primite brizgo tako, da igla gleda naravnost navzdol (navpi¢no pod kotom 90°). Zabodite
celotno dolzino igle v kozno gubo.

3) S palcem pritisnite bat navzdol. S tem boste zdravilo potisnili v mas¢obno tkivo na trebuhu.
Injiciranje dokoncajte tako, da porabite vso zdravilo v brizgi.

4) Odstranite iglo z mesta injiciranja tako, da jo potegnete naravnost ven. Igla naj bo obrnjena pro¢
od vas in kogarkoli drugega. Zdaj lahko kozno gubo izpustite.

[ 2

<3

Ko ste koncali

1) Da boste preprecili nastanek podplutb, mesta injiciranja po injiciranju ne drgnite.

2) Uporabljeno brizgo zavrzite v vsebnik za ostre odpadke. Tesno zaprite pokrov vsebnika in vsebnik
shranite tako, da ni dosegljiv otrokom. Ko je vsebnik poln, ga zavrzite, kot vam je narocil zdravnik
ali farmacevt.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Ce imate obcutek, da je odmerek prevelik (na primer, ¢e se pojavi nepri¢akovana krvavitev)
ali prenizek (na primer, ¢e odmerek nima ucinka), se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Navodila za brizge z varnostnim sistemom:

Priprava mesta injiciranja
1) Izberite predel na levi ali desni strani trebuha. Predel mora biti vsaj 5 centimetrov pro¢ od
popka in proti boku.
e Zdravila si ne injicirajte v predel, ki je od popka oddaljen manj kot 5 cm; prav tako si ga ne
injicirajte okrog brazgotin ali podplutb.
e Izmenicno uporabljajte mesto injiciranja na levi in desni strani trebuha; vsako injekcijo dajte
na stran nasprotno od prejsnje.
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2) Umijte si roke. Predel, kamor boste injicirali zdravilo, ocistite (ne drgnite) z alkoholnim zloZencem

ali z milom in vodo.
3) Udobno sedite ali lezite, da boste sprosceni. Poskrbite, da boste videli mesto, kamor boste injicirali.
Fotelj, naslanjac ali postelja z nalozenimi blazinami so idealni.

Izbira odmerka
1) Previdno potegnite pokrovcek igle z brizge. Pokrovcek zavrzite.
e Pred injiciranjem ne pritiskajte na bat, da bi odstranili zracne mehurcke. To namre¢ lahko
povzroci izgubo zdravila.
e Ko odstranite pokrovéek, pazite, da se z iglo nicesar ne dotaknete. To je potrebno, da igla
ostane popolnoma Cista (sterilna).

= =)

==
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2) Ce koli¢ina zdravila v brizgi Ze ustreza vasemu predpisanemu odmerku, odmerka ni treba
prilagoditi. Pripravljeni ste na injiciranje.

3) Ce je odmerek odvisen od vase telesne mase, boste odmerek v brizgi morda morali prilagoditi, da
bo ustrezal predpisanemu odmerku. V tem primeru lahko odvecno zdravilo odstranite tako, da
brizgo drzite obrnjeno navzdol (tako da zra¢ni mehurcki ostanejo v brizgi) in odvecno kolic¢ino
iztisnete v nek vsebnik.

4) Na konici igle se lahko pojavi kapljica. Ce se to zgodi, kapljico pred injiciranjem odstranite;
odstranite jo tako, da brizgo drzite obrnjeno z iglo navzdol in po brizgi potrkate. Zdaj ste
pripravljeni na injiciranje.

Injiciranje
1) Primite brizgo z roko, s katero piSete, kot bi prijeli svin¢nik. Z drugo roko rahlo stisnite o¢is¢eni
predel koZe na trebuhu s palcem in kazalcem, da boste naredili kozno gubo.
1. Pazite, da boste kozno gubo drzali ves Cas injiciranja.
2) Primite brizgo tako, da igla gleda naravnost navzdol (navpi¢no pod kotom 90°). Zabodite
celotno dolzino igle v kozno gubo.

3) S palcem pritisnite bat navzdol. S tem boste zdravilo potisnili v masc¢obno tkivo na trebuhu.
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Injiciranje dokoncajte tako, da porabite vso zdravilo v brizgi.

4) Odstranite iglo z mesta injiciranja tako, da jo potegnete naravnost ven, pri tem pa s prsti drzite za
bat. Iglo obrnite pro¢ od vas in kogarkoli drugega in moc¢no stisnite bat, da aktivirate varnostni
sistem. Zascitni ovoj bo avtomatsko prekril iglo. Slisali boste »klik«, ki potrdi aktivacijo sistema.
Zdaj lahko kozno gubo izpustite.

cLcK
I

Ko ste koncali

1) Da boste preprecili nastanek podplutb, mesta injiciranja po injiciranju ne drgnite.

2) Uporabljeno brizgo zavrzite v vsebnik za ostre odpadke. Tesno zaprite pokrov vsebnika in vsebnik
shranite tako, da ni dosegljiv otrokom. Ko je vsebnik poln, ga zavrzite, kot vam je narocil zdravnik
ali farmacevt.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Ce imate obcutek, da je odmerek prevelik (na primer, ¢e se pojavi nepricakovana krvavitev) ali prenizek
(na primer, ¢e odmerek nima ucinka), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Menjava antikoagulantnih zdravil

- Prehod z zdravila Enoksaparin Rovi na sredstva za redcenje krvi, imenovana antagonisti
vitamina K (npr. varfarin)
Zdravnik vam bo naro¢il, da opravite preiskavo krvi, imenovano INR, in vam bo glede na
to povedal, kdaj nehajte uporabljati zdravilo Enoksaparin Rovi.

- Prehod s sredstev za redcenje krvi, imenovanih antagonisti vitamina K (npr. varfarin) na
zdravilo Enoksaparin Rovi
Prenehajte jemati antagoniste vitamina K. Zdravnik vam bo naro¢il, da opravite preiskavo krvi,
imenovano INR, in vam bo glede na to povedal, kdaj za¢nite uporabljati zdravilo Enoksaparin
Rovi.

- Prehod z zdravila Enoksaparin Rovi na zdravijenje z neposrednim peroralnim antikoagulantom
Nehajte jemati zdravilo Enoksaparin Rovi. Neposredni peroralni antikoagulant za¢nite jemati
0 do 2 uri pred ¢asom, ko bi bila na vrsti naslednja injekcija, nato nadaljujte kot obicajno.

- Prehod z zdravljenja z neposrednim peroralnim antikoagulantom na zdravilo Enoksaparin
Rovi
Nehajte jemati neposredni peroralni antikoagulant. Zdravljenja z zdravilom Enoksaparin
Rovi ne zaénite prej kot 12 ur po zadnjem odmerku neposrednega peroralnega
antikoagulanta.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Enoksaparin Rovi, kot bi smeli:

Ce menite, da ste uporabili preve¢ ali premalo zdravila Enoksaparin Rovi, nemudoma obvestite
svojega zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta, tudi &e nimate nobenih tezav. Ce si otrok po
nesreci injicira ali zauzije zdravilo Enoksaparin Rovi, ga nemudoma peljite v bolni$ni¢no ambulanto
za nujno pomoc.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Enoksaparin Rovi
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Ce si pozabite dati odmerek, ga morate dati takoj ko se spomnite. Ne dajte si dvojnega odmerka v
enem dnevu, da bi nadomestili pozabljenega. Vodenje dnevnika vam bo pomagalo, da ne boste
izpustili nobenega odmerka.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Enoksaparin Rovi

Ce imate kak$na dodatna vpraganja o uporabi tega zdravila, se obrnite na zdravnika, farmacevta

ali medicinsko sestro.

Pomembno je, da injekcije zdravila Enoksaparin Rovi uporabljate, dokler vam zdravnik ne naroci, da
prenchajte. Ce zdravilo prenehate uporabljati, se vam lahko pojavi krvni strdek, to pa je lahko zelo
nevarno.

4. MoZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Tako kot druga podobna zdravila (zdravila proti strjevanju krvi) lahko tudi zdravilo Enoksaparin
Rovi povzroci krvavitve, ki so lahko celo zZivljensko ogrozajo¢e. V nekaterih primerih tak$ne
krvavitve niso ocitne.

Ce se vam pojavi krvavitev, ki se ne ustavi sama od sebe, ali & se vam pojavijo znaki prekomerne
krvavitve (izredna $ibkost, utrujenost, bledica, omotica, glavobol ali nepojasnjeno otekanje), se
takoj posvetujte z zdravnikom.

Zdravnik se lahko odloci, da vas bo skrbno spremljal, ali da vam bo spremenil zdravilo.

Nemudoma prenehajte z uporabo enoksaparina in poiséite nujno zdravnisko pomo¢, ¢e opazite katerega
od naslednjih simptomov:
o kakrsen koli znak hude alergijske reakcije (na primer tezko dihanje, oteklost ustnic, ust, zrela ali
oci),
erdec, luskast izpuscaj s podkoznimi bulicami in mehurji, s spremljajoco povisano telesno temperaturo.
Simptomi se obic¢ajno pojavijo na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana eksantemska pustuloza).

Zdravniku morate nemudoma povedati
« Ce imate kakr$en koli znak zamasitve Zile s krvnim strdkom, na primer:
- kréevite bolecine, pordelost, toploto ali oteklost ene noge — to so simptomi globoke
venske tromboze,
- tezko dihanje, bolecino v prsih, omedlevico ali izkasljevanje krvi — to so simptomi
pljuc¢ne embolije.
« Ce imate bole¢ izpu$¢aj s temno rde¢imi podkoznimi pegami, ki ne izginejo, ¢e nanje pritisnete.
Zdravnik vas lahko poslje na preiskavo krvi za kontrolo Stevila trombocitov.

Celotni seznam moZnih neZelenih u¢inkov:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e krvavitve,
e zviSanje jetrnih encimov.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

¢ nagnjenost k podplutbam, ki je pogostejSa kot navadno. Vzrok tega je lahko
premajhno Stevilo trombocitov;

e roznate lise na kozi. Verjetnost zanje je vecja v predelih, kamor ste si injicirali zdravilo
Enoksaparin Rovi;

e izpuscaj na kozi (koprivnica),

e srbeca pordela koza,

e podplutba ali bolec¢ina na mestu injiciranja,

e zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic,
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e veliko Stevilo trombocitov v krvi
e glavobol.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
¢ nenaden hud glavobol. To je lahko znak krvavitve v mozganih;
e obcutek obcutljivosti in oteklosti v trebuhu. Morda imate krvavitev v trebuhu;
e velike, rdece kozne spremembe nepravilnih oblik, z mehurji ali breznjih,
e drazenje koze (lokalno drazenje),

¢ porumenelost koze ali o€esnih belo¢nic ali temnej$e obarvanje barve urina. Lahko gre za tezave
Z jetri.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

¢ huda alergijska reakcija. Znaki lahko vkljucujejo: izpuscaj, tezave s poziranjem ali
dihanjem, oteklost ustnic, obraza, Zrela ali jezika;

e zviSanje kalija v krvi. To je verjetneje pri osebah, ki imajo tezave z ledvicami ali sladkorno
bolezen. Zdravnik lahko to preveri s preiskavo krvi;

e vecje Stevilo eozinofilcev v krvi. Zdravnik lahko to preveri s preiskavo krvi;

e izpadanje las,

e osteoporoza (stanje, povezano z vecjo verjetnostjo za zlome krvi) po dolgotrajni uporabi,

e mravljin¢enje, omrtvi¢enost in misi¢na Sibkost (predvsem v spodnjem delu telesa), ¢e ste
imeli spinalno punkcijo ali spinalno anestezijo,

¢ izguba nadzora nad se¢nim mehurjem ali ¢revesjem (tako da ne morete obvladati odvajanja),

e trda gmota ali bula na mestu injiciranja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Enoksaparin Rovi

Shranjujte pri temperaturi do 25 © C. Ne zamrzujte.

Napolnjene injekcijske brizge zdravila Enoksaparin Rovi so enoodmerni vsebniki — zavrzite
neuporabljeno zdravilo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pakiranju.
Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

Tega zdravila ne uporabite, ¢e opazite, da je injekcijska brizga poSkodovana in raztopina ni bistra.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
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zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Enoksaparin Rovi
- Ucinkovina je natrijev enoksaparinat.

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 2.000 i.e. anti-Xa natrijevega enoksaparinata (to ustreza
20 mg) v 0,2 ml vode za injekcije.

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 4.000 i.e. anti-Xa natrijevega enoksaparinata (to ustreza
40 mg) v 0,4 ml vode za injekcije.

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 6.000 i.e. anti-Xa natrijevega enoksaparinata (to ustreza
60 mg) v 0,6 ml vode za injekcije.

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 8.000 i.e. anti-Xa natrijevega enoksaparinata (to ustreza 80
mg) v 0,8 ml vode za injekcije.

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 10.000 i.e. anti-Xa natrijevega enoksaparinata (to ustreza
100 mg) v 1,0 ml vode za injekcije.

- Druga sestavina zdravila je voda za injekcije.

Izgled zdravila Enoksaparin Rovi in vsebina pakiranja

Zdravilo Enoksaparin Rovi je bistra, brezbarvna do svetlo rumena raztopina za injiciranje v
napolnjenih injekcijskih brizgah (steklo tipa I), opremljenih z injekcijsko iglo z ali brez samodejnega
varnostnega sistema. Na voljo je v sledecih pakiranjih:

Enoksaparin Rovi 2.000 i.e. (20 mg)/ 0,2 ml raztopine za injiciranje v 0,5 ml napolnjeni injekcijski
brizgi brez merilne skale.

Velikosti pakiranj: 2, 6, 10, 20 in 50 injekcijskih brizg.

Enoksaparin Rovi 4.000 i.e. (40 mg)/0,4 ml raztopine za injiciranje v 0,5 ml napolnjeni injekeijski
brizgi brez merilne skale.

Velikosti pakiranja: 2, 6, 10, 20, 30 in 50 injekcijskih brizg.

Enoksaparin Rovi 6.000 i.e. (60 mg)/0,6 ml raztopine za injiciranje v 1 ml graduirani (brizgi z merilno
skalo) napolnjeni injekcijski brizgi.

Velikosti pakiranj: 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 in 50 injekcijskih brizg.

Enoksaparin Rovi 8.000 i.e. (80 mg)/ 0,8 ml raztopine za injiciranje v 1 ml graduirani (brizgi z merilno
skalo) napolnjeni injekcijski brizgi.

Velikosti pakiranj: 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 in 50 injekcijskih brizg.

Enoksaparin Rovi 10.000 i.e. (100 mg)/ 1 ml raztopine za injiciranje v 1 ml graduirani (brizgi z
merilno skalo) napolnjeni injekeijski brizgi.

Velikosti pakiranj: 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30 in 50 injekcijskih brizg.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

V nekaterih pakiranjih je lahko napolnjena brizga opremljena z varnostnim sistemom.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Enoksaparin Rovi

H/Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnisnice in

nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 - Madrid

Spanija

Proizvajalec

ROVI Pharma Industrial Services S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 - Madrid

Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestva
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Danska, Finska, Nemcija, Norveska, Svedska: Enoxaparin Becat

Belgija, Francija, Luksemburg, Nizozemsla: Enoxaparine Becat

Spanija, Portugalska, Italija: Enoxaparina Rovi

Gr¢ija: Enoxaparin Rovi

Slovenija: Enoksaparin Rovi

Bolgarija, Ceska, Estonija, Hrvaska, Madzarska, Latvija, Poljska, Romunija, Slovaska: Losmina

Irska, Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska): Arovi

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 12. 2024.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani http:// www.cbz.si/.
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