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Obavijest o sigurnosnoj mjeri vezanoj uz primjenu pojedinih serija lijeka Clexane®
(enoksaparinnatrij), tvrtke sanofi-aventis, u trudnica

PoStovani,

Tvrtka sanofi-aventis Croatia d.o.0. Vas Zeli izvijestiti, u dogovoru s Agencijom za lijekove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske, o dodatnoj sigurnosnoj mjeri pri primjeni
pojedinih serija lijeka Clexane® (enoksaparinnatrij), koje sadrzavaju niske razine oneti3¢enja
presulfoniranim hondroitinsulfatom (OSCS), u trudnica.

U svjetlu zbivanja oko oneciS¢enja heparina (niskomolekularni i nefrakcionirani) u svijetu,
Agencija je na svojoj web stranici www.almp.hr dana 06.06.2008. objavila oéitovanje
~Heparini, koji se nalaze u prometu u Republici Hrvatskoj, dokazano su sigurni za pacijente®.
Tvrtka sanofi-aventis je, uz suglasnost Agencije, poduzela i dodatnu mjeru koja se odnosi na
primjenu lijeka Clexane® (enokasaparinnatrij) u trudnica.

Kao dodatnu mjeru opreza, treba izbjegavati primjenu u trudnica ako je dostupan enoksaparin
bez one€idcenja ili alternativni lijekovi, iako nema dokaza da je izloZenost presulfoniranom
hondrointinsulfatu nadenom u nekim serijama enoksaparina povezana s bilo kojim
specifiénim rizikom za trudnice ili razvoj fetusa.

Tvrtka sanofi-aventis je, iz tog razloga, stavila naljepnicu sljedeceg sadrzaja na vanjsko
pakovanje serija Clexanea® koje sadrzavaju niske razine oneiéenja presulfoniranim
hondroitinsulfatom: ,Izbjegavati primjenu u trudnica. Klasa:530-07/08-02/14, Ur.broj:381-
08-16211-1, 19.6.2008.*

Za sva dodatna pitanja, slobodno se obratite tvrtki sanofi-aventis Croatia d.o.o., Ivana Lugiéa
2a, 10000 Zagreb, tel. 01/6003 400, fax 01/6003 444,

S postovanjem,
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Zrinka Suli¢ Miligi¢, dr.med. Dubravka Niksi¢, drméd.
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