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» VTE profilaksisi

- Cerrahi sonrasi

- Akut medikal hastaliklara ) DVT tedavisi » USAP ve Ml tedavisi
bagl hospitalizasyonda

- Hemodiyaliz

/ OKSAPAR Kullanima Hazir Enjektér KISA URUN BILGISi: Enoksaparin sodyum: 20 mg (2000 anti-Xa IU'ya esdeger) Terapétik endil Venoz i (venlerde pihtt 8 i) dzellikle bazi iglemler, omegm ortopedik veya genel cerrahi
sonrasy; Kalp yetmeziigi, solunum yetmezligi, gesiti enfeksiyonlar ve romatizmal hastaliklan igeren akut medikal hastalikiar nedeniyle yataga bag hastalarin venéz ini jyaliz sirasinda
Beraberinde pulmoner emboli geligmis veya derin ven Kararsz angina ve non-Q miyokard infarktiisti tedavisinde aspirin ile birlikte veriimelidir. Medikal olarak tedavi edilen ya da daha sonra Perkiltandz Koroner Glnﬁlm (PCI) uygulanan hastalar da
dahil olmak (izere, akut ST-segment elevasyonlu miyokard infarktiistiniin (STEMI) tedavisi. Pozoloji ve sekli: Cerrahi Vendz Tromboz : Orta derecede riski olan (6. cerrahi), 6nerilen enoksaparin sodyum dozu
subkutan (SC) giinde bir kez 20 mg ya da 40 mg'dir. Yilksek derecede tromboembuoli riski olan hastalarda (6rn. ortopedik cerrahi) SC giinde bir kez 40 mg'dir. Medikal Hama\avda Venéz Tromboemboli Profilaksisi: Onerilen doz SC giinde bir kez 40 mg’ dlr Hemodlyallz Sirasinda

Tromboz Ol i Onerilen doz 1 mg/kg'drr. Yuksek hemorajiriski tasiyan hastalar igin, doz ikili vaskler girig igin 0.5 mg/kg'a ve tek vaskler giris icin 0.75 ma/kg'a Fibrin h 0.5ila 1

mg/kg'lik ek bir doz uygulanabilir. Pulmoner Emboli ile Birlikte ya da Tek Bagina Derin Ven in sodyum 1.5 mg/kg giinde tek enjeksiyon olarak ya da 12 saatte bir 1 mg/kg doz SC olarak veri . Komplike
mg/kg giinde 2 kez verilmesi nerilir. Kararsiz Angina ve Non -Q Miyokard infarktiisiiniin Tedavisi: Onerilen enoksaparin sodyum dozu, oral aspirin (giinde bir kez 100-325 mg) ile birlikte SC 12 saatte bir 1 mg/kg'dir. Akut ST- Miyokard |

Tedavi
Sodyumun, 30 mg'lik tek bir IV bolus ile birlikte SC yolla uygulanan 1 mg/kg'lik dozun ardindan SC yolla 12 saatte bir 1 mg/kg (yalnizca ilk iki doz igin maksimum 100 mg, ardindan geriye kalan dozlar igin 1 mg/kg'lik doz) dozunda uygulanmasi dneriimektedir. Perkutandz

Enoksapari
Koroner Girigim (PCI) uygulanan hastalar igin: SC yolla uygulanan son enoksaparin sodyum dozunun balonun mesinden 8 saatten daha kisa bir sire 6ne verimis olmasi durumunda herhangi bir ek doz uygulamas! gerekli degidir. SC yolla uygulanan son enoksaparin sodyum
dozunun balonun sisiriimesinden 8 saatten daha uzun bir siire 6nce verilmig o\masw durumunda, IV bolus seklinde 0.3 mg/kg'lik bir sodyum dozu Uygulama siklii ve siiresi: Cerrahi Ven6z Tromboz ilaksisi: Genel cerrahi ik
doz 2 saat énce Yiiksek derecede i riski olan (om ortopedik cerrahi) SC verilmesi dnerilen enoksaparin sodyum dozu, 12 saat 6nce ve i 12-24 saat sonra devam edilmelidir. Enoksaparin tedavisi
genellikle, ortalama 7-10 giin streyle uygulanw Medikal Venéz li sodyum ile tedavi en az 6 giin slreyle uygulanir ve hasta tam hareket kazanana kadar, en fazla 14 gun sireyle devam edilir. Hemodiyaliz Sirasinda Ekstrakorporeal
Dolagimda Tromboz Ol i sirasinda in sodyum, diyaliz seansinin basinda dolagimin artenyel koluna uygulanmalidir. Uygulanan bu dozla 4 saatlik bir seans |(;|n genelhk\s yeterli bir etki saglanabwlmektedlr Pulmoner Emboli ile Birlikte ya da
Tek Basgina Derin Ven Trombozlarinin Tsdﬂvlslnde Tedavi siresi genelde ortalama 10 gundur Uygun oral tedavisine tedavisi terapotik etki kadar Kararsiz Angina ve Non -Q Miyokard

Infarktiistiniin Tedavisi: Normal tedavi siiresi 2-8 giindir. Akut ST-segment Miyokard {isiniin Tedavisi: Bir itik (fibrine spesifik ya da flbrlne spesifik olmayan) ile biriikte uygulandlglnda, enoksaparin sodyum, fibroniltik tedavinin baslangicinin 15 dakika ncesi
ila 30 dakika sonras! arasinda verimelidir. Enoksaparin sodyum tedavisi 8 giin boyunca ya da hasta taburcu edilinceye kadar siirdiriilebilir. Uygulama sel sodyum, venéz hastaligin Gnlenmesi, derin ven trombozu tedavisi, kararsiz
anjina ve non-Q miyokard infarktisii tedavisi ve akut ST-segment Elevasyoniu Miyokard Infarktiis tedavisi icin yalnizca subkutandz enjeksiyon yoluyla uygu\anlr IV bolus enjeksi Akut ST-segment Miyokard Infarktisd icin, (edavlye tek mr IV bolus enjeks\yonla baglanmal
ve bunun ardindan hemen bir subkutanoz enjeksiyon uygulanmalidir. Arteryel hat enjeksiyonu: Hemodiyaliz sirasinda viicut digi dolagimda trombus olugumunu énlemek amaciyla, bir diyaliz devresinin arteryel hatti yoluyla uygulanr. |
enjektor hemen kullanima hazirdir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Agir bbrek yetmezIigi (kreatinin klirensi 30 mi/dakika) olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekir. Dozaj ayarlamalari hemodiyaliz endikasyonu igin gecerli degildir. Orta derecell bobrek yetmezligi (kveatmm Kklerensi
30-50 deSKIkE) ve haﬂf bdbrek yetmezligi (kreatinin klerensi 50-80 ml/dakika) olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi &nerilmemekle birlikte, dikkatli klinik iziemenin yapiimasi tavsiye edilmektedir. Karaciger yetmezligi olan dikkatli
ve etkinligi Yetmis bes yasin iizerindeki yasl hastalarda, akut ST-segment Elevasyonlu Miyokard Infarktiisi tedavisi igin baslangig IV bolus dozu uygulanmamalidir. Baslangig dozu SC yolla 12 saatte bir uygulanan 0.75 ma/kg olmalidrr (yalnizca
ilk iki doz igin maksimum 75 mg, ardindan geriye kalan dozlar igin 0.75 mg/kg'lik doz). Diger endikasyonlar igin babrek fonksiyon bozuklugunun olmamast halinde yaslilarda herhangi bir doz gerek yoktur. sodyum, heparin ya da diger
dstik molekil agrlikl heparinler dahil olmak (izere heparin tirevierine kars asiri duyarllik, Aktif major kanama ve yakin tarihli hemorajik inme dahil olmak tizere yiiksek kontrolsiiz hemoraji riski tasiyan hastaliklarda kullanimamalidir. Ozel kullanim uyarilan ve Gnlemleri: Diisiik moleki
agriikt heparinler birbirlerinin yerine sodyum ve birlikte kullanim ile néroaksiyel hematom olgulan bildirilmistir. Bu olaylar giinde bir kez 40 mg veya daha diisiik enoksaparin sodyum dozaj rejimleri ile nadir olarak gérilmektedir.
Heparin kaynakli i in sodyum eslik et ya da etmedigi heparin kaynakl i i ykiisil bulunan Gok dikkatl Perkiitan koroner revaskiilarizasyon girisimleri: Kararsiz anjina, non-Q miyokard infarktiisii ve akut
ST-segment elevasyonlu miyokard infarktiisii tedavisi srasinda alet kullamlarak uygulanan vaskier girigimi takiben kanama riskini minimum diizeye indirmek igin OKSAPAR enjeksiyon dozlar arasinda 6nerilen zaman Kesin olarak Mekanik kalp kapak
protezi olan gebe kadln\ar tromboembolizm igin yiiksek risk altinda Tum diger oldugu gibi in sodyum da, kanama iyelinin arttigi agagidaki dikkatle bozulmug hemostaz,
pepnk ulser éyku yakin tarihli iskemik inme, kontrolsiiz agir arteriyel hipertansiyon, diyabetik retinopati, yakin tarihli nérolojik ya da oftalmolojik cerrahi. Bébrek yetmezIigi olan hastalarda, enoksaparin sodyuma maruz kalmada olan artig ile kanama riski de artar, dozaj ayarlanmasi
Diisik kilolu in sodyuma maruz Kalmadaki artig, daha yiksek kanama riskine yol agabilir. Diger tibbi iriinler le etkilesimler ve diger etkilesim ekilleri: Eger kesin olarak endike degiise hemostazi etkileyen ajaniarin enoksaparin sodyum tedavisinden
dnce kesilmesi dneril iir. Bu ajanlar i ilaglar i ir: Sistemik salisilatlar, asetilsalisilik asit dahil olmak tizere NSAI ilaglar, Dekstran 40, tiklopidin ve i Sistemik T ve in lib/llla i dahil
olmak Gizere mger arm trombosit ajanlar. Divalproex, plikamisin, valproik asit, stlfinpirazon. Varfarin; Beraber kullanim sirasinda kanama riski artabilir. Eger kombinasyon endike ise, enoksaparin sodyum dikkatli kiinik izieme ve uygun oldugunda laboratuvar izlemesi yapilarak kullanimalidir.
Gebelik Kateg B. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Enoksaparin sodyum almakta olan siit veren annelenn emZ\rmeden kaginmalan tavsiye edilmelidir. OKSAPAR In arag ve makine kullanimi tizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur. istenmeyen etkiler: Hemoraji, Anemi,
Tromboslmpenl Bulant, diyare, uygulama bdlgesinde agr, hematom ve hafif lokal irritasyon. Doz agimi ve tedavisi: i veya subkutan kazara doz asimi hemorajik kompnkasyomara yol acabil. Bilytk dozlarda olsa dahi oral uygulamay!
takiben enoksaparin sodyumun absorbe olmasi miimkan deildir. Antikoagilan etkiler protaminin yavag intravendz enjeksiyonu fle bilyGk digiide nsfralize edilebilmektedir. Raf Gmrii: 24 ay. 25°C'nin aftindaki oda saklayiniz. D ni
ve igerigi: 0,2 ml gozelti igeren 2 adet enjektor. Diger ticari gekilleri ve PSF: Oksapar 2000 antiXa IU / 0.2 ml kullanima hazir enjektér: 5,22 TL. Oksapar 4000 antiXa IU / 0.4 ml kullanima hazir enjektor: 95,46 TL. Oksapar 6000 antiXa IU / 0.6 ml kullanima hazir enjektor: 22,69 TL.
Oksapar 8000 antiXa IU / 0.8 ml kullanima hazir enjektér: 20,70 TL.Oksapar 10000 antiXa IU / 1 ml kullanima hazir enjektér 33.15TL.Oksapar 12000 antiXa IU / 0.8 ml kullanima hazir enjektdr 171,46TL. (Haziran 2015) Regete ile satilir. Ruhsat Sahibi: Kogak Farma llag ve Kimya Sanayi
\A .$. Baglarbagi, Gazi Cad. No: 40 Uskiidar / ISTANBUL Ruhsat Numarasi ve ilk Ruhsat Tarihi: Oksapar 0.2 ml: 08.03.2012-241/25, Oksapar 0.4 ml: 08.03.2012-241/28, Oksapar 0.6 ml: 08.03.2012-241/29, Oksapar 0.8 ml: 08.03.2012-241/25. Ayrintil bilgi igin firmamiza bagvurunuz. /
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