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Dorman vasitosinin istifadasi iizra tolimat (xostolor {i¢iin)

ENOPAR-40 40 mg/0,4 ml inyeksiya {i¢iin mohlul
ENOPAR-40

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Enoxaparin Sodium

Tarkibi
Tosiredici madda: 0,4 ml mahlulun torkibinde 40 mq enoksaparin natrium vardir.
Komak¢i maddalor: inyeksiya ugln su.

Tasviri
Soffaf rongsiz moahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Birbasa tosirli antikoaqulyant maddo
ATC kodu:B0O1ABOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Enoksaparin orta molekulyar ¢okisi toxminon 4500 dalton olan asagi molekulyar agirliql heparindir. Preparat
natrium duzudur. Enoksaparin natrium, donuz bagirsaginin selikli qisasindan alinan heparinin benzil efirinin
golovi depolimerizasiyasi yolu ilo edilir.

Farmakodinamikas

Enoksaparin natriumun antitrombotik aktivliyinin antikoaqulyant aktivliyino nisboti fraksiya edilmomis
heparino nisboton daha yiiksokdir. Tovsiys olunan dozalarda, trombositlorin aqreqasiyasina fibrinogenin
trombositloro baglanmasima vo ya AQTV vo protombin vaxti kimi gqanin imumi laxtalanma analizlorino
ohomiyatli tosir gostormir. Enoksaparin anti-trombin vaxtt Ill-o baglanir, buda Ila vo Xa laxtalanma
faktorlarinin inhibs edilmoasino sobab olur.

Farmakokinetikast

Absorbsiyasi

Enoksaparin dori alt1 yeridilmosindon sonra siiratlo vo tamamila sorulur. Maksimal plazma anti-Xa aktivliyi
inyeksiyanin yeridilmosindon 1-4 saat sonra bas verir.

Paylanmasi

Yaranan anti-Xa aktivliyi damarin bolmolorindo lokallagir vo 4-5 saatliq yarimxaricolunma dovri ilo
xarakterizo olunur. Anti-Xa aktivliyi 24 saat davam eda bilor.

Hor 12 saatdan bir yeridilon venadaxili bolyus inyeksiyasi, anti-Xa faktorun baslangic maksimal saviyyalarini
va 88% sabit vaziyyatds olan saviyyalaring uygun olan orta ekspozisiyani tomin edir.

Plazma anti-Xa klirensi ilo sabit kreatinin klirensi arasinda xatti bir alage vardir, bu da boyrok funksiyasinin
pozgunlugu olan pasientlordo enoksaparin natrium klirensinin azaldigin1 gostorir. Anti-Xa aktivliyi ilo agkar
olunan enoksaparin, hamilaliyin ikinc1 trimestrindo plasentar baryerdon ke¢mir.

Metabolizmi

Qaraciyordo desulfatasiya vo depolimerizasiya yolu ilo metabolizmo ugrayir vo bu onun xaric olmasini artirir.
Xaric olmasi

Yaslilarda dozanin tonzimlonmasi talob olunmasa da, yarimxaricolma dovrii uzana bilor.



Istifadasino gostorislor

- Orta vo yiiksok trombogen riski ilo miisahido olunan corrahi miidaxilolor zamani venoz
tromboemboliyanin profilaktikasi;

- Kaskin terapevtik xastoliklor sobabindon yataq voziyyatinds olan xastolords dorin damar trombozunun
profilaktikasi: NYHA tosnifatina goro III vo ya IV sinif iirok ¢atismazligi, koskin tonoffiis catismazligi,
kaskin yoluxucu vo ya revmatik xastalik, venoz tromboemboliyasi {igiin an az1 bir basqa risk faktoru
olduqgda;

- Hemodializ zamani ekstrakorporal qan dovraninda trombun omolo golmasinin qarsisinin alinmasi
(prosedur orta hesabla toxminan 4 saata qodor davam edir);

- Trombolitik agent vo ya corrahi miidaxilo tolob edon agciyor emboliyasi istisna olmagqla, agciyor
emboliyasi ilo miisayiot olunan va ya miisayiot olunmayan agir klinik simptomlar1 olmayan diagnoz
goyulmus dorin damar trombozunun miialicasi;

- Asetilsalisil tursusu ilo birlikdo geyri-stabil stenokardiya vo ST seqmentinin yiiksalmasi olmayan
kaskin miokard infarktinin mialicasi;

- Koronar angioplastikadan istifadoni davam etdira bilon xastolords, eloco do bu proseduru kegirmoayon
xastolordo trombolitik agentlo birlikdo ST seqmentinin yiiksolmosi/yiiksokliyi ilo koskin miokard
infarktinin miialicosi.

Oks gostarislor

- 2000 anti-Xa BV/0,2 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 20 mq dozalar tgun;

- 4000 anti-Xa BV/0,4 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 40 mq;

- 6000 anti-Xa BV/0,6 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 60 mq;

- 8000 anti-Xa BV/0,8 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 80 mq.
Bu preparat iimumiyyatlo belos hallarda tovsiys edilmir:
Enoksaparino, heparino vo ya onun téromoloring, o ciimlodon digor asagi molekulyar ¢okili heparinloro garsi
yiiksok hassaslig.
Qeyri-fraksiyali heparin vo ya asagi molekulyar ¢oki heparinin sobob oldugu agir heparinin induksiya oldugu
11 tip trombositopeniya (HIT) tarixi (“Xiisusi xobordarliglar va xiisusi ehtiyat todbirlori” bolmoasine baxin).
Hemostazin pozulmasi ilo slagali qanaxma vo ya ganaxma meyilli (bu oks gostorisin miimkiin istisnasi,
heparin terapiyasi ilo alagali deyilss, yayilmis damardaxili laxtalanma ola bilor ("Xiisusi xobardarliqlar vo
istifadoyo dair xtisusi gostoriglor" bélmasino baxin).
Qanaxmaya sobab ola bilocok orqanik zodelonmalar.
Aktiv klinik ohomiyyatli ganaxma.
Spinal va epidural anesteziya vo ya lokal-regional anesteziya (avvalki 24 saat orzinds istifado).
Bundan alava, bu preparat: 65 yasdan yuxar: xastalords asagidaki preparatiarla birlikda profilaktik
dozalarda istifada etmak tévsiya edilmir ("Digor preparat vasitolori ilo qarsiliqh slage vo digor qarsiliql tesir
formalar1" bolmasino baxin):
1. Asetilsalisil tursusu analgetik, horaratsalici vo iltihaboleyhino dozalarda.
2. Qeyri-steroid iltihabaleyhino preparatlar (QSIOP) (sistemik istifada).
3. Dekstran 40 (parenteral istifado).
2000 anti-Xa BV/0,2 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 20 mq dozalar tg¢ln;
4000 anti-Xa BV/0,4 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 40 mgq.
Bu dorman adoton istifads tigiin tovsiyo edilmir:
- Agir boyrok catismazligi olan xastolor (Kokroft diisturuna asason hesablanmis kreatinin klirensi, 30 ml/daq,
"Xiisusi xobordarliglar va istifado iigiin xiisusi todbirlor" bolmasine baxin);
- beyindaxili qansizmadan sonra ilk 24 saat arzinda.
6000 anti-Xa BV/0,6 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 60 mq dozalar t¢ln;
8000 anti-Xa BV/0,8 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 80 mq;
Bu preparat iimumiyyatlo belo hallarda tovsiys edilmir:
Beyindaxili ganaxma.
Aktiv mods vo ya onikibarmaq bagirsaq xorasi.
Miivafiq molumatlarin olmamasi sobabindon, dializdo olan xostolor istisna olmaqla, dorman agir boyrok
catismazligi olan xostolordo (Kokroft diisturuna goro hesablanmis kreatinin klirensi, 30 ml / doq) istifado
edilmir. Agir boyrok catismazligi olan xastolor fraksiyalagdirilmamis heparinlo miialico edilmalidir. Kokroft
diisturundan istifado edorok hesablamaq ii¢lin xostonin bodon ¢okisinin son Olgiilmasino sahib olmalisiniz
("Xiisusi xabordarliglar vo istifado tigiin xiisusi todbirlor" bolmasina baxin).



Asagit molekulyar ¢okili heparinlorlo (AMCH) miialico alan xostolordo hec¢ vaxt onurga vo ya epidural
anesteziya istifado edilmomolidir.

Profilaktika ii¢lin deyil, mialico iiclin heparin gobul edon xostolor, se¢mo corrahi miidaxilolor tigiin lokal
anesteziyada oks gostorigdir.

Belo hallarda bu preparati istifado etmok tovsiya edilmir.

Stiur itkisi ilo vo ya itkisiz beynin kaskin genis isemik insultunda. ©gar insult emboliya naticosinds yaranibsa,
enoksaparin insultdan sonraki ilk 72 saat orzinds istifads edilmomalidir.

Bu giino godor AMCH -nin terapevtik dozalarinin effektivliyi sabablorindon, zodolonmo doracasindon vo ya
beyin infarkti klinik tozahiirlorinin siddotindon asili olmayaraq miioyyon edilmomisdir.

Kaskin infeksion endokarditdo (emboliya naticasinds yaranan bozi tirok xastoliklori istisna olmaqgla).

Yiingiil vo ya orta doracods bdyrak catismazligr ilo (kreatinin klirensi 30-60 ml / doq).

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Preparatin azalodaxili istifadasina icaza verilmir.

Miixtalif AMCH -lorin konsentrasiyalar1 anti-Xa foaliyyatinin beynslxalq vahidlorinds (BV) 6lgiilso do,
onlarin effektivliyi onlarin anti-Xa foaliyyotindon daha ¢ox asilidir. Bir AMCH doza rejimindon digorino vo
ya digor sintetik polisaxaridloro ke¢gmok tohliikolidir, ¢linki hor bir rejim xiisusi klinik todqiqatlarla
dostoklonmisdir. Buna goro do, har bir preparati istifado edorkon xiisusi digqget yetirilmali vo istifado iigiin
xiisusi tolimatlara omal edilmalidir.

Istifadaya dair ehtiyat todbirlari.

Qanaxma riski. Tovsiyya olunan doza rejimino (dozalar vo miialico miiddati) riayat etmok lazimdir. Bu
tovsiyyoalora amal edilmomasi xiisusila yiiksok risk altinda olan xastalords (yaslt xastalor, boyrok ¢atigmazligi
olan xostolor) ganaxmanin inkisafina sobob ola bilor.

Yaslt xastolorda, o climlodon yasla slagadar boyrok funksiyasinin azalmasi sobabindon agir qganaxma hallar
bildirilmisdir; boyrok catismazligi olan xostolords; ¢okisi 40 kq-dan az olan xostolords; miiddoti tovsiyya
olunan 10 giindon ¢ox olan miialico zamani; terapevtik tovsiyyaloro omal edilmodikdo (xiisusilo miialiconin
miiddoti vo miialico zamani badon ¢okisino uygun olaraq dozanin tonzimlonmosi ilo bagli); ganaxma riskini
artiran dormanlarla eyni vaxtda istifads edildikds ("Diger preparatlarla qarsiliqli slags va digor qgarsiligh tosir
novlori" bélmosino baxin).

Hor halda, yash xostolor vo/va ya boyrok catigmazligi olan xastolor, homginin miialicasi 10 giindon ¢ox davam
edon xastoalor xiisusi nozarat altinda olmalidirlar.

Bozi hallarda anti-Xa aktivliyinin komiyystco miioyyon edilmosi dormanin yigilmasini askar etmok {igiin
faydali ola bilor (“Xiisusi xobordarliglar va istifadoyo dair xiisusi todbirlor” bélmosino baxin).

HIT riski. AMCH (terapevtik vo ya profilaktik dozalarda) alan xastodo asagidaki trombolitik agirlasmalar
inkisaf edorsa, HIT ehtimali homiso nozors almmali vo trombositlerin say1 tocili yoxlanilmalidir (“Xiisusi
xabardarliglar va istifadays dair xiisusi tadbirlor” bdlmasine baxin):

- miialicosi aparilan trombozun koskinlosmasi;

- flebit;

- agciyar emboliyasi;

- agag otraflarin kaskin isemiyast;

- miokard infarkt1 vo ya isemik insult.

Mexaniki protez iirok qapagqlart.

Mexaniki protez iirok qapaglari olan xastolordo tromboembolik agirlasmalarin garsisinin alinmasi {i¢iin
enoksaparinin istifadosi ayrica todqiq edilmomisdir. Bununla bels, tromboembolik hadisolorin qarsisinin
alinmasi ii¢lin enoksaparin gobul edon mexaniki protez lirok qapaglar1 olan xastolords bir ne¢o tocrid olunmus
tromboz hallar1 bildirilmisdir.

Hamilalik

Tromboembolik agirlagsmalarin riskini azaltmaq ti¢lin giinds iki dofo enoksaparin 100 anti-Xa BV/kq dozada
enoksaparin qobul edon mexaniki protez iirok gapaqlar1 olan hamilo qadinlarda aparilan klinik todqiqatda
sokkiz hamilo qadindan ikisindo tromboz inkisaf etmis, noticado qapaq obstruksiyasi, qadinin vo ddliin
Olimiino sobob oldu. Preparatin geydiyyatdan sonraki nozaroti zamani tromboembolik agirlagsmalarin
qarsisinin alinmasi {igiin enoksaparin qobul edon hamilo qadinlarda iirok qapaqlarinin mexaniki trombozunun
tocrid olunmus hallar1 da bildirilmisdir. Beloliklo, bu xastolords tromboembolik agirlasmalarin riski artir.

Tibbi profilaktika

Koskin infeksiya vo ya revmatik xostolik zamani profilaktik miialico yalniz venoz tromboemboliya {igiin
asagidaki risk faktorlarindan on azi biri mévcud olduqda osaslandirilir:



- 75 yasdan yuxart;

- xar¢ong xostoliklori;

- anamnezds venoz tromboemboliya;

- piylonmo;

- hormonlarla miialica;

- tirok ¢atigmazligy;

- xroniki tonoffiis catigsmazligi.

80 yasdan yuxari, ¢okisi 40 kq-dan az olan xastolords profilaktik istifads tocriibasi ¢ox mohduddur.

Istifadoyo dair ehtiyat tadbirlori.

Qanaxma

Digor antikoaqulyantlarda oldugu kimi, ganaxma bas vers bilor ("Yan tasirlor" bolmosino baxin). Qanamanin
inkigafi ilo onun sobabi arasdirilmali vo miivafiq miialico toyin edilmolidir.
Boyrak funksiyasi

AMCH ilo miialicoys baglamazdan ovval bdyrok funksiyasi, xiisuson do 75 yasdan yuxar1 xastolords, badon
¢okisinin son Ol¢iilmasindon oldo edilon molumatlardan istifado edorok, Kokroft diisturuna uygun olaraq
kreatinin klirensini (KK) toyin etmokls qiymatlondirilmalidir:

- kisi xastalor tigiin: KK = (140 - yas) x badon ¢okisi / (0,814 x zardab kreatinin), burada yas illorlo, badon
cokisi kilogramla, serum kreatinin iso pmol/l ilo ifads edilir;

- qadinlar ti¢iin bu diistur naticoni 0,85-0 vurmagqla diizoldilir.

Qan zordabinda kreatinin mq / ml ils ifads edilirso, gostaricinin doyari 8,8 faktoru ilo vurulmalidir.

AMCH -nin terapevtik dozalarda istifadosi diagnozu qoyulmus agir boyrok ¢atismazligi (KK - toxminon 30 ml
/ daq) olan xastolords oks gostorisdir ("Oks gostarislor" bolmasino baxin).
Piylonma ila xastalor

Piylonmo xostolordo tromboemboliya riskini artirir. Piylonmo xostolordo (badon kiitlosi indeksi > 30 kg/m?)
profilaktik dozalarin tohliikosizliyi vo effektivliyi tam miioyyon edilmomisdir vo bu xostolordo dozanin
tonzimlonmasi tiglin he¢ bir tovsiyys yoxdur. Bu xastolor tromboembolik alamatlori vo simptomlari {igiin
yaxindan izlonilmolidir.
Laboratoriya gostaricilori

AMCH istifads edon va HIT riski olan xastalards trombosit saviyyalarina nazarat (masalon, HIT II tip).

AMCH II tip HIT-in inkisafina gotirib cixara bilor - xostolorin hoyati {i¢iin tohliika yarada bilon vo ya
xostolorin funksional prognozunu pislosdirs bilon arterial vo ya venoz tromboembolik hadisoalors gotirib ¢ixara
bilon ciddi immun vasitagiliyi olan trombositopeniya (“Manfi reaksiyalar” bolmosina baxin). Xastolordo HIT-
in vaxtinda askar edilmaosi ti¢lin miivafiq nozarsti hoyata keg¢irmok lazimdir.

Carrahiyya amaliyyati kegirmis va ya yeni travma almig xastalor (3 ay arzinda)

Miialico vo ya profilaktika moqsodi ilo toyin olunmasindan asili olmayaraq, biitlin xastolordo sistematik
laboratoriya todgiqatlar1 aparilmalidir, ¢iinki corrahiyys vo travmatologiyada HIT-in tezliyi > 0,1% vo ya hotta
> 1% toskil edir. Bu tadgiqatlar trombositlorin saymin miisyyan edilmosini shats etmolidir:

- AMCH toyin etmazdon avval va ya dorman miialicasinin baglanmasindan 24 saatdan gec olmayaragq;

- sonra bir ay orzindo hoftodos iki dofo (maksimum risk dovrii);

- golocakds uzunmiiddatli miialice zamani - miialiconin sonuna qadar haftads bir dofa.

Omoliyyatdan vo ya son travmadan basqa sortlori olan xostolor (3 ay orzindo). Dormanin miialico vo ya
profilaktika moqsadi ilo toyin edilib-edilmomasindon asili olmayaraq, xostolordo corrahiyys vo
travmatologiyada (yuxariya bax) totbiq olunan eyni prinsiplora uygun olaraq sistematik laboratoriya
tadqiqatlar1 lazimdar:

- ovvaller son 6 ayda fraksiyalasdirilmamis heparin (FH) vo ya AMCH ilo miialico edilmis, HIT-in tezliyinin
>0,1% vo ya hoatta > 1% oldugunu nozors alaraq;

- bu xastolordo HiT-in potensial siddatini nozers alaraq, oshamiyyatli alava xostaliklori olanlar.

Digor hallarda, HiT-in daha az tezliyini (<0,1%) nozoro alaraq, trombositlorin saymin monitorinqgi asagidaki
todbirlorlo mohdudlasdirila bilor:

- mialiconin avvealindo vo ya miialiconin baglanmasindan 24 saatdan gec olmayaraq trombositlorin sayina
birdofalik nozarat;

- HIT-i gostoron klinik simptomlar oldugda trombositlorin sayma nozarot (arterial va/vo ya venoz
tromboemboliyanin hor hansi yeni epizodu, inyeksiya yerindo hor hansi agrili dori travmasi, miialico zamani
har hansi allergik vo ya anafilaktik simptomlar). Xastalora bu ciir simptomlarin miimkiinliiyii vo bu barade
hokimo molumat verilmosinin zoruriliyi barodo molumat verilmolidir.



Trombositlorin say1 150.000/mm3 (vo ya 150 g/L)-don asag1 olarsa vo/yaxud miialicodon avval trombositlorin
say1 ilo miiqayisado trombositlorin saymda 30-50% nisbi azalma olarsa, HiT-don siibholonmok lazimdir. HIT
osason heparinlo miialiconin baglanmasindan 5-21 giin sonra inkisaf edir (maksimum inkisaf tezliyi toxminon
10 giindon sonra). Bununla belo, HIT anamnezi olan xostolords bu agirlasma daha erkon bas vero bilor.
Miialiconin 21-ci giiniindon sonra tocrid olunmus hallar da miisahido edilmisdir. Bu baximdan, miialicoys
baslamazdan ovval otrafli miisahiba yolu ilo bels bir anamnezi olan xastolori miioyyon etmok iiglin sistematik
say gostorilmalidir.

HIT biitin bu hallarda toxiro salinmaz voziyyst yaradir vo bu hokimlo moslohatlogmoni tolob edir.
Trombositlorin sayinda hor hansi shamiyyatli azalma (ilkin doyerlorlo miigayisada 30-50%), hatta doyarlor
kritik soviyyaya catmamis olsa belo, xabordarliq signalidir. Trombositlorin sayinda azalma varsa, biitlin
hallarda asagidaki todbirlor goriilmalidir:

1. Noticalari tasdiglomok tigiin dorhal trombositlorin sayini toyin edin.

2. Ogoar bu analiz trombositlorin saymin azaldigini tosdiq edirse vo ya hatta onun artmasini gostorirsa vo bunun
liclin basqa askar sobab miioyyon edilmomissa, enoksaparin terapiyasini dayandirin. In vitro trombosit
aqreqasiya testi vo immunoloji test ii¢iin niimuna sitrat borusuna yerlosdirilmalidir.

Lakin bu soraitdo toxiro salinmaz tadbirlorin goriilmasi tiglin in vitro trombositlorin aqreqasiyasi vo ya
immunoloji todqiqatlart naticolori osasinda osaslandirilmamalidir, ¢iinki bir neco xiisusilosdirilmis
laboratoriyalarda miimkiindiir vo naticalor on tez bir neco saatdan sonra oldo edilir.

Bununla belos, bu ciir todqiqatlar zoruridir, ¢linki onlar bu fosadin diagnozuna kémok edo bilor, ¢iinki belo
hallarda enoksaparinlo miialiconin davam etdirilmasi ilo tromboz riski ¢ox yiiksokdir.

3. HIT ilo olagoli trombotik agirlasmalarin qarsisinin alimasi vo ya miialicosi. Antikoaqulyant terapiyanin
davam etdirilmosi ¢ox vacibdirsa, enoksparini hor bir xasto li¢lin fordi olaraq terapevtik vo ya profilaktik
dozalarda toyin olunan danaparoid natrium vo ya lepirudin kimi digor dormanlar grupuna aid olan
antitrombotik agentlo ovoz etmok lazimdir. Peroral antikoaqulyantlarla ovozetms yalniz trombositlorin say1
normala qayitdigdan sonra hoyata kegirilo bilor, c¢ilinki peroral antikoaqulyantlardan istifado edorkon
trombozun kaskinlogmaosi riski var.

Enoksaparin oral antikoaqulyantlarla avaz edilmasi.

Klinik nozarot giiclondirilmali vo oral antikoaqulyantlarin effektivliyine nazarot etmok {igiin laboratoriya
testlorinin tezliyi (protrombin vaxti beynolxalq normallagdirilmis nisbot (BNN) Kkimi ifado edilir)
artirllmalidir.

Peroral alinan antikoaqulyantin maksimum tasirino nail olmaq tiglin vaxt intervali oldugundan, iki ardicil
analizdo miioyyon edildiyi kimi, BNN-ni istonilon terapevtik interval daxilinds saxlamaq tli¢lin lazim olan
miiddat arzinds sabit dozada enoksaparin miialicasi davam etdirilmalidir.

Antifaktor-Xa aktivliyinin monitoringi. AMCH -nin effektivliyini niimayis etdiron klinik todgiqatlarin
oksariyyati xastonin badon ¢okisine uygun olaraq hesablanmis bir dozadan istifado edilorok vo laboratoriya
parametrlorinin xiisusi monitoringi olmadan aparildigindan, AMCH -nin effektivliyini qiymotlondirmak ii¢iin
laboratoriya nozaratinin doyori miioyyon edilmomisdir. Bununla belo, anti-Xa foaliyyotinin monitoringi ¢ox
vaxt haddinden artiq dozanin riski ilo alagali olan miioyyon klinik voziyyatlordo qanaxma riskino nozarat
etmok ticlin faydali ola bilor.

Bu hallar asason AMCH istifadesinin terapevtik gostoricilori ilo asagidaki xostolora totbiq olunan dozalarla
olagodardir:

- yiingiil vo orta daracali boyrak ¢atismazligr (KK — toxminan 30-60 ml/daq, Kokroft diisturu ilo hesablanir).
AMCH osason sidiklo xaric edildiyindon, standart fraksiyalanmamis enoksaparin farqli olaraq, istonilon
boyrok catismazligi nisbi haddinden artiq dozaya sabab ola bilor. Siddoatli boyrok ¢atigsmazligt AMCH -nin
terapevtik dozalarda istifadosine oks gostorigdir (“Oks gdstorislor” bélmosinog baxin);

- haddindan artiq bdyiik vo ya haddindan artiq asag1 badon ¢okisi (ariqlama va ya hotta kaxeksiya, piylonmo);

- namolum etiologiyali ganaxma.

Oksino, AMCH terapevtik tovsiysloro uygun olaraq (xiisusilo miialico miiddoti ilo bagli) vo ya hemodializ
zamani istifado edildikdo, profilaktik dozalardan istifado edorkon laboratoriya monitoringi tévsiyyo edilmir.
Preparatin tokrar gobulundan sonra enoksaparin miimkiin yigilmasinit agkar etmok {iigiin, zoruri hallarda,
aktivliyin zirvoesindo (mdvcud molumatlar osasinda), yoni {iciincii inyeksiyadan toxminon 4 saat sonra analiz
liclin gan niimunasi gotlirmak tovsiyya olunur. Preparat giinds 2 dofs darialt1 inyeksiya soklinds verilir.

Qanda enoksaparin saviyyasini toyin etmok {igiin anti-Xa foaliyyatinin tokrar todqigatlarinin aparilmasi
mo(Qsadi ila, masalon, har 2-3 giinda, avvalki tadqiqatin naticalorindon asili olaraq fordi olaraq hall edilmalidir.
AMCH -nin dozasinin tonzimlonmasi do nozore alimmalidir.

Miiayyon edilmisdir ki, anti-Xa aktivliyi hoar AMCH noviindan vo har bir dozaj rejimindan asili olaraq doyisir.



Moveud molumatlara osason, gilinds iki dofo 100 anti-Xa BV/kq/inyeksiya dozasinda enoksaparinin yeddinci
yeridilmosindon 4 saat sonra miisahido olunan orta doyar (+ standart sapma) 1,20 = 0,17 anti-Xa BV/ml toskil
etmisdir.

Bu orta doyoar, anti-Xa aktivliyinin dyranilmasinin xromogen (amidolitik) iisulla aparildig: klinik tadqiqatlarda
miisahido edilmisdir.

AQTYV nozarati.

Bozi AMCH AQTV-ds orta doracads artima sabob olur. Bu testin klinik shomiyyati miioyyon edilmadiyi tigiin
miialiconi izlomok moqsadi ilo bu testdan istifado etmok moslohat deyil.

AMCH ilo profilaktik miialico alan xastolordo spinal/epidural anesteziya. Terapevtik dozalarda AMCH
terapiyasi alan xostolords heg vaxt epidural vo ya spinal anesteziya aparilmamalidir.

Digor antikoaqulyantlar kimi, onurga/epidural anesteziya zamanit AMCH-nin istifadasi ilo uzunmiiddatli vo ya
daimi iflico sobab olan nadir hallarda onurga hematomalari bildirilmisdir.

Spinal hematoma riski, onurga anesteziyasina nisbaton kateterlo epidural anesteziya ilo daha yiiksokdir.

Bu nadir hadisalorin riski amaliyyatdan sonraki dévrda epidural kateterlorin uzun miiddat istifadasi ila
onurga amaliyyati va ya onurga deformasiyasi (masalan, ankilozan spondilit) olan xastalorda arta bilar.
Enoksaparinin antikoaqulyant tosiri asag1 olduqda, kateterin daxil edilmasi vo ya ¢ixarilmasi an yaxsi sokildo
edilir. Bununla bels, har bir fordi xostods kifayat qodor asagi antikoaqulyant tosirs nail olmaq iigiin doqiq vaxt
molum deyil.

Ogor AMCH-nin omoliyyatdan ovval istifadosi zoruridirso (uzun miiddot yataq xostosi olan xostolar,
travmalar) vo yerli regional onurga anesteziyasinin va ya bel punksiyasinin faydasi diqqatlo 6lgiilmiisdiirsa,
omoliyyatdan ovval AMCH inyeksiyasi almis xastalora bu verilo bilor. Enoksaparin inyeksiyasi ilo onurga
anesteziyasi arasinda on azi1 12 saat kegmosi sortdir. Bununla belo, anti-Xa aktivliyi bu 12 saathiq vaxt
intervalindan konarda davam edo bildiyindon, neyroaksiyal hematoma holo do bas vers bilor. KK <30 ml/doq
olan xastalords enoksaparin yeridilmasi ila spinal anesteziya arasinda on azi 24 saat gdzlomok magsadouygun
ola bilar.

Onurganin hematoma riskini nazars alaraq, xostonin nevroloji voziyyatini diqqatle izlomak tovsiyys olunur.
Demok olar ki, biitiin xastolordo, anesteziyadan 6-8 saat sonra vo ya kateter c¢ixarildigdan sonra nevroloji
nazaratlo AMCH ila profilaktik terapiya baglana bilor.

Preparati hemostaza tosir edon digor dormanlarla (xiisusilo geyri-steroid iltithabaleyhino preparatlar, aspirin)
eyni vaxtda istifade edarken xiisusi diqqgat yetirilmalidir.

Xiisusi risklo olagoli sortlor.

Asagidaki hallarda miialicoya nozarat artirtlmalidir:

- qaraciyor ¢atismazligi;

- modo-bagirsaq xorasi vo ya qanaxmaya sobab ola bilocok digaor iizvi zodolonmalor;

- damar xorioretinal xastalik;

- beyin va ya onurga beyninds amaliyyatdan sonraki dovr;

- liimbal punksiyasi: onurgadaxili qanaxma riski nozoro alimmali vo miimkiinso, miimkiin godor
gecikdirilmalidir;

- hemostaza tosir edon dormanlarla eyni vaxtda istifads ("Digor dormanlarla qarsiligli alago vo digor qarsiligh
tosir ndvlori" bolmasing baxin).

Perkutan koronar arteriyalarin revaskulyarizasiya prosedurlari.

Qeyri-sabit stenokardiya, Q dalgasi olmayan miokard infarkti vo ya kaskin ST seqment yiiksolisli miokard
infarktt miialicosi tigiin PKR kegiron xostolordo qanaxma riskini minimuma endirmok {i¢lin enoksaparinin
dozalar1 arasinda tovsiyyo olunan intervallara ciddi sokildo riayst edilmolidir. PKR-don sonra punksiya
yerindo hemostazin oldo edilmosi vacibdir. Damarin (hemostatik qurgularin) baglanmasi iigiin xiisusi
vasitolorden istifads edildikds, dirijor dorhal ¢ixarilmalidir.

Ol ilo sixilma vaziyyotindo, enoksaparinin son dorialti, venadaxili totbigindon 6 saat sonra bolodgi teli
cixarmaq lazimdir. Enoksaparin ilo miialiconi davam etdirorkon, novbati inyeksiya kegirici ¢ixarildigdan sonra
6-8 saatdan gec olmayaraq edilmolidir. Hor hansi ganaxma vo ya hematoma olamotlori iiglin PKR dori
punksiya yerini miisahido edin.

Digor dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri

Miioyyon dormanlar vo ya terapevtik dorman siniflori hiperkaliemiyanin inkisafina komok eds bilor: kalium
duzlari, kaliumtutucu diuretiklor, angiotensin ¢evirici ferment inhibitorlari, angiotensin II reseptor
inhibitorlari, QSIOP-lar, heparinlor (asag1 molekulyar agirlighh vo ya fraksiya olmayan), takrolisin vo
trimetoprim.



Hiperkalemiyanin inkisafi xostodo olagoli risk faktorlarinin olub-olmamasindan asili ola bilor. Yuxarida
gostarilon dormanlar eyni vaxtda istifads edildikds hiperkalemiya riski artir.

Yash xostolor (65 yasdan yuxart).

Arzuolunmayan birlasmalar

Asetilsalisil tursusu ilo analgezik, antipiretik vo antiinflamatuar dozalarda (vo analoji olaraq, diger
salisilatlarla). Qanama riski artir (trombosit funksiyasinin inhibo edilmasi vo salisilatlarin tosiri altinda mode-
bagirsaq traktinin selikli gisasinin zodslonmosi). Salisilatlardan basqa antipiretik agrikesicilordon (mosslon,
parasetamol) istifado edilmolidir.

OSIOP-lar, o ciimladan ketorolak (sistem istifads). Qanama riski artir (trombosit funksiyasimin inhiba edilmasi
vo QSIOP-n tosiri altinda mode-bagirsaq traktinin selikli gisasinin zodolonmasi). Birgo istifadodon gqaginmaq
miimkiin deyilso, diqqatli klinik nozarot aparilmalidir.

Dekstran 40 ilo (parenteral istifads). Artan qanaxma riski (dekstran 40 ilo trombosit funksiyasinin inhibo
edilmosi).

3 digor trombolitiklor (masalon, alteplaza, reteplaza, streptokinaz, tenekteplaza, urokinaza) va
antikoaqulyantlar.

Ehtiyat tadbirlori talab edan birloagmalar.

Peroral antikoaqulyantlar ilo. Antikoaqulyant tasirinin giliclondirilmasi. Enoksaparin peroral antikoaqulyant ilo
ovaz edorkan, klinik nazarat giiclondirilmalidir.

Nazara alinacaq birlagmalor.

Trombosit aqreqasiyasimin inhibitorlart ilo (analgetik, hararat salici va iltihab aleyhina dozalarda asetilsalisil
tursusu istisna olmagla), masalon, absiksimab, iirok vo nevroloji gostaricilor li¢iin antitrombosit dozalarda
asetilsalisil tursusu, beraprost, klopidogrel, eptifibatid, tirban, ilopropistin riski: ganaxma artir.

Enoksaparin natrium sistemik kortikosteroidlorlo ehtiyatla istifado edilmolidir.

65 yasadok xostolor.

Arzuolunmaz birlasmalor.

Hemostaza tosir edon dormanlarin birgs istifadssi qanaxma riskini artira bilor. Buna goéra do, xastalorin
yasindan asili olmayaraq, bu cilir dormanlarla profilaktik dozalarda AMCH-nin eyni vaxtda istifadosi ilo bas
veron tosirlori nozoro almaq (vo buna goro do uzunmiiddotli klinik miisahido vo bolko do laboratoriya
milayinosi aparmaq) lazimdir: peroral antikoaqulyantlar, trombositlorin aqreqasiyasinin inhibitorlar
(absiximab, QSIOP-lar, istonilon dozada asetilsalisil tursusu, klopidogrel, eptifibatid, iloprost, tiklopidin,
tirofiban) vo trombolitik dormanlar.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

2000 anti-Xa BV/0,2 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 20 mq dozalar tgln;

4000 anti-Xa BV/0,4 ml, enoksaparin natriuma ekvivalent 40 mq

Hamilalik.

Heyvanlarla todqiqatlarda enoksaparinin teratogen tosirino dair heg bir siibut tapilmadi. Heyvanlarda hor hansi
bir teratogen tosir olmadiqda, insanlarda bu tosir gézlonilmir.

Insanlarda qiisurlara sobob olan maddolorin iki ndvde yaxsi aparilmis todgiqatlarda heyvanlarda teratogen
oldugu gostorilmisdir

Hamiloliyin ilk trimestrinds profilaktik miialico.

Hamilsliyin ilk trimestrinds profilaktik olaraq vo ya hamilalik boyu terapevtik terapiya kimi istifade edildikde
enoksaparinin miimkiin teratogen vo ya fetotoksik tosirlorini qiymstlondirmok {ciin kifayst godor klinik
molumat yoxdur.

Buna goro do, ehtiyat todbiri olaraq, hamilsliyin birinci trimestrindo profilaktik moagsadlor i¢lin enoksaparinin
toyin edilmosi arzuolunmazdir.

Epidural anesteziya planlasdirilirsa, anesteziyadan on azi 12 saat ovval, miimkiinsa, profilaktik enoksaparin
dayandirilmalidir.

Hamiloliyin II va III trimestrlorinds profilaktik miialica.

Hamilaliyin II vo III trimestrlorinds enoksaparinin klinik istifadasi ilo bagli mévcud mohdud molumatlara
osasan, profilaktik dozalarda enoksaparinin he¢ bir teratogen vo ya fetotoksik tosiri malum deyil. Bununla
bela, bu sortlor altinda onun tasirini qiymatlondirmak ii¢ilin alave tadqiqatlara ehtiyac var.

Belaliklo, II vo III trimestrlorde enoksaparinin profilaktik dozalarinin istifadssi yalniz zoruri hallarda nozordon
kecirilmoalidir.

Epidural anesteziya planlasdirilirsa, anesteziyadan on azi 12 saat ovval, miimkiinsa, profilaktik enoksaparin
dayandirilmalidir.



Laktasiya.
Yenidogulmuslarda moado-bagirsaq traktindan udulma ehtimali az oldugundan, ana siidii veron qadinlarda
enoksaparin ilo miialico oks gdstoris deyil.

Nagqliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri

Preparatin gobulu nogliyyat vasitosini idaro etmok vo digor mexanizmlorlo islomok gabiliyyatino tosir
gostormir. Bununla belo, miimkiin yan tosirlori nozoro alaraq diqqotli olmalisiniz (“Yan tosirlor” bélmasing
baxin).

Istifada qaydas1 vo dozasi
1 mq (0,01 ml) enoksaparin natrium toxminon 100 vahid anti-Xa BV aktivliyino uygundur. Enopar 40,
asagidaki hallar istisna olmaqla, profilaktik vo terapevtik istifads {li¢iin dorialt1 totbiq edilmalidir:
- hemodializ praktikasinda antikoaqulyasiya ti¢ilin preparatin istifadssi;
- venadaxili bolus yeridilmasi tolob olunan ST seqmentli miokard infarkti olan xostolorin miialicasi.
Enopar 40-in azaladaxili istifadasi qadagandir. Preparat yalniz yetkin xostolordo istifado {igiin tovsiyyo
olunur.
Dori alti istifadasinin texnikasi. Istehsalg1 torofindon doldurulmus sprislor dorhal istifadoys hazirdir. Lazim
golarso, Enopar 40-1n dozasi xastonin badon ¢okisindon asili olaraq tonzimlona bilor. Bunu etmok {igiin, zoruri
hallarda, sprisdon inyeksiyadan avval, preparatin artiq miqdarmi ¢ixarmaq lazimdir. ©gor preparatin artiq
miqdarin1 ¢ixarmaq lazim deyilso, o zaman preparati itirmomok iiclin inyeksiyadan avval gprisdon hava
gabarciglarini ¢ixarmaq lazim deyil. Enopar 40-1n dori alti inyeksiyasini xosto uzanmis voziyyatds oldugda on
yaxst sokilda hoyata kegirilir. Preparati qarin divariin 6n yan v ya arxa yan sathinin dorialt1 piy toxumasina
ndvba ilo sag va sol torafd, hor bir inyeksiya ii¢iin miixtolif yerlorden istifade edorok yeridin. Iyns bas barmaq
vo sohadot barmagi arasinda amolo golon bucaq altinda deyil, deri qatinin qalinligina saquli olaraq tam
uzunluguna daxil edilmalidir. Dori qgat1 inyeksiya boyunca tutulmalidir. Inyeksiyadan sonra inyeksiya yerini
stirtmayin.
ST seqmentli kaskin miokard infarktinin miialicasi tigiin Enopar 40-1n venadaxili (bolus) yeridilmasi/istifadasi
texnikasi
Miialico venadaxili bolus inyeksiya ilo baslayir, sonra dorhal dorialti inyeksiya. Torkibindo 40 mq (0.4 ml;
4000 anti-Xa BV), 60 mq (0.6 ml; 6000 anti-Xa BV) vo ya 80 mq (0.8 ml; 8000 anti-Xa) olan istehsalg1
torofindon doldurulmus Enopar 40 doracoli sprisdon venadaxili bolusun totbiqi ii¢in. BV), 30 mq (0,3 ml;
3000 anti-Xa BV) bir dozanin sprisde qalmast {igiin preparatin artiq miqdarini ¢gixarmaq lazimdir.
Enopar 40-in bu dozast mohlullarin venadaxili yeridilmasi iigiin sistemin borusuna yeridilmoalidir. Preparati
digor preparatlarla qarigdirmaq vo ya eyni vaxtda qobul etmok qadagandir. Digor preparatlarin qaliglarini
aradan qaldirmaq vo buna goro do onlarin Enopar 40 ilo garismasinin garsisini almaq ticiin Enopar 40-1n
venadaxili bolus inyeksiyasindan avval va sonra sistem kifayat qodor miqdarda 0,9% natrium xlorid mohlulu
va ya 5% qliikoza mohlulu ilo yuyulmalidir. Enopar 40-1n 0,9% natrium xlorid mohlulu va ya 5% qliikoza
mohlulunda tohliikasiz sokildo totbiq oluna bilor. Xostoxana soraitindo Enopar 40 asagidakilar {i¢iin istifado
edilo bilor:
- ilk darialt1 inyeksiya tg¢ln 1 mg/kq (100 anti-Xa BV/kq) dozanin gabulu, bundan sonra venadaxili bolus
inyeksiyasi, homg¢inin 1 mqg/kq (100 anti-Xa) olavo dozalar1 iigiin BV/kq), hor 12 saatdan bir dori alt1
yeridilmali;
— sonraki koronar angioplastikaya moruz qalan xostolordo venadaxili bolus yeridilmosi ti¢iin 0,3 mq/kq (30
anti-Xa BV/kq) dozanin gabulu.

Miialicanin biitiin miiddati arzinda trombositlorin sayina miitomadi olaraq nazarat edilmoalidir, c¢iinki
enoksaparin sabab oldugu trombositopeniya (HIT) riski var.
Orta va yiiksak trombogen riski ilo miisahido olunan carrahi miidaxilalords venoz tromboemboliyanin
profilaktikast
Bir gayda olaraq, bu tovsiyyslar iimumi anesteziya altinda aparilan corrahi amoliyyatlara aiddir.
Onurga vo epidural anesteziya voziyyatinds, omoliyyatdan avval enoksaparinin totbiqinin faydasi, onurga
hematomasinin inkisafinin nozori riski ilo miiqayiso edilmolidir ("Xiisusi xobordarliglar vo istifads {igiin
xtisusi todbirlor" bolmosino baxin).
* Togdimat sxemi. Enopar 40 giindo bir dofo dorialt1 yeridilir.
* Doza. Doza fordi xosto ii¢iin risk giymotlondirmasine vo omaliyyatin nviine osason toyin edilmalidir.
Orta daracada tromboz riski ilo miisahida olunan carrahi amaliyyatlar.



Orta dorocodo tromboz riski ilo miisahido olunan omaliyyatlar zamani vo tromboemboliya riski yiiksok
olmayan xastolordo effektiv profilaktika Enopar 40-in giindalik 20 mq dozada (0,2 ml; 2000 anti-Xa BV)
gabulu ilo tomin edilir. Totbiq edilmis doza rejimi omoliyyatdan 2 saat avval ilk inyeksiyanin tatbiqini nazordo
tutur.

Yiiksak tromboz riski ilo miisahida olunan carrahi amaliyyatlar.

Omba, diz oynaqlarinda omoliyyatlar.

Enopar 40-1n dozas1 giinds bir dofo 40 mq (0,4 ml; 4000 anti-Xa) toskil edir.

Totbiq edilmis doza rejimi omoliyyatdan 12 saat ovval 4000 BV anti-Xa (tam doza) ilk inyeksiya vo ya
omoliyyatdan 2 saat ovvol 2000 anti-Xa BV (yarim doza) ilk inyeksiyadir.

Digor vaziyyatlor.

Omoliyyat novii (xiisusilo onkoloji amoliyyatlar {igiin) vo/vo ya xostonin anamnezi ilo slagodar venoz
tromboemboliya riskinin artmasi varsa (venoz tromboemboliya hallar1 olub), yiiksok riskli xastoalordo oldugu
kimi eyni profilaktik dozada totbiq edilmslidir, omba va diz oynaqlari kimi ortopedik omoliyyatlar.

Miialico miiddati.

AMCH ilo miialico, xosto tam vo aktiv sokildo horokst edo bilono godor ayaqlara ononovi sixilma elastik
bandajlarin totbiqi ilo birlikdo davam etdirilmolidir:

— imumi corrahi miidaxilslorlo AMCH ilo miialico daha az davam etmolidir

10 giin arzinds xasto venoz tromboemboliya inkisaf riski altindadir ("Xiisusi xobardarliglar vo istifados iiglin
xiisusi todbirlor" bélmosing baxin);

— diz omaliyyatindan sonra 4-5 hofto orzindo giindo 4000 anti-Xa BV dozada enoksaparinla profilaktik
mialiconin terapevtik faydasi;

- tovsiyya olunan miialico miiddotindon sonra xasto holo do venoz tromboemboliya riski altindadirsa,
profilaktik terapiyanin davam etdirilmosi, xiisuson do oral antikoaqulyantlarin totbiqi miimkiinliiyli nozora
alimmalidir.

Qeyd etmok lazimdir ki, asag1 molekulyar ¢okili heparinlor vo ya oral antikoaqulyantlarla uzunmiiddotli
miialiconin klinik faydasi aragdirilmamisdir.

Kaskin xastaliklor sababi ila yataq vaziyatinda olan xastalorda dorin damar trombozunun profilaktikast

Enopar 40-1n tvsiyye olunan dozasi giinds bir dofs dori altina 40 mq (0,4 ml; 4000 anti-Xa BV) toskil edir.
Enopar 40 on az1 6 giin toyin edilir, miialico miiddsti 14 giindon ¢ox deyil. Venoz tromboemboliya riski holo
da davam edarsa, peroral antikoaqulyantlarla uzunmiiddatli profilaktik miialice aparilmalidir.

Hemodializ zamani ekstrakorporal kontur gan dovraninda trombun amala galmasinin profilaktikasi

Preparat damardaxili (arteriadaxili kateter ilo vo ya dializ dovrosing) yeridilir.

Tokrar hemodializ seanslar1 alan xostolor iiglin ekstrarenal ganin tomizlonmosi sistemindo ganin
laxtalanmasinin qarsisinin alinmasi arteriadaxili kateter vo ya dializ dovrasine 100 anti-Xa BV/kq ilkin
dozanin daxil edilmasi ilo tomin edilir.

Bu doza birdofolik bolus inyeksiya soklinds damardaxili olaraq verilir. Bu dozanin antikoaqulyant tosiri
adoton 4 saat vo ya daha az davam edon hemodializ seansi ii¢lin kifayotdir. Daha sonra cavabda ohomiyyatli
fordi dalgalanmalar1 nazors almagq tigiin diizalis edils bilor.

Maksimum tdvsiys olunan doza 100 anti-Xa BV/kq toskil edir.

Qanaxma riski yliksok olan (xiisusilo amoliyyatdan avvel vo sonraki dializ zamani) vo ya dializ seanslar1
zamani aktiv ganaxma olan hemodializ xastolori iigiin 50 anti-Xa BV/kq (ikili damar girisi) vo ya 75 anti-Xa
BV/kq (bir damar girisi) doza toyin edils bilar.

Agciyar emboliyast ilo miisahida olunan va ya miisahida olunmayan va agwr klinik simptomlar: olmayan
diagnoz qoyulmus darin damar trombozunun miialicasi

Dorin damar trombozunun hor hansi bir siibhosi miivafiq test iisullarindan istifado etmoklo dorhal
tosdiglonmalidir.

Dozalanma.

Enopar 40 hor 12 saatdan bir 100 anti-Xa BV/kq dozada giindo 2 dofs derialt: yeridilir.

Cokisi 100 kg-dan ¢ox va 40 kg-dan az olan xastolordo AMCH -nin dozasinin tonzimlonmasi dyronilmomisdir.
AMCH c¢okisi 100 kg-dan ¢ox olan xastolordo daha az effektiv ola bilor. Cokisi 40 kq-dan az olan xastolordo
ganaxma riskinin artmasina sabob ola bilor.

Buna gora do bu xastalarin klinik veziyyatini diggatle izlomak lazimdir.

Dorin vena trombozu iiciin miialico miiddati.

Asagi molekulyar ¢okili heparinlo miialico edildikds, oks gostoris olmadiqda, miimkiin qodor tez peroral
antikoaqulyantlara ke¢molisiniz. AMCH ilo miialiconin miiddati, tarazliga nail olmaq ¢otin olmadigi toqdirdo,



peroral koaqulyantlarla tarazliga ¢catmaq {igiin tolob olunan vaxt da daxil olmaqla 10 giindon ¢cox olmamalidir.
Buna goro do, peroral antikoaqulyant terapiya miimkiin qodor tez baslamalidir.

Qeyri-stabil stenokardiya va ST seqmentinin yiiksalmasi olmayan miokard infarkti miialicasi

Enopar 40-in tOvsiyys olunan birdefolik dozasi hor 12 saatdan bir dori alti1 olaraq 1 mqg/kq (100 anti-Xa
BV/kq) toskil edir; asetilsalisil tursusunun eyni vaxtda peroral totbiqi (tovsiyys olunan dozalar: 160 mq ilkin
yiiklomo dozasindan sonra sifahi olaraq 75-325 mq).

Miialico miiddeti on az1 2-8 giindiir, xastonin vaziyyati klinik cohatdon sabitlogona gador.

Sonradan koronar angioplastikaya maruz qalan xastalorda, hamg¢inin bu proseduru kegcirmayan xastalorda
kaskin ST seqmentli miokard infarktinin trombolitik agentls birlikds miialicasi

Enopar 40-n ilkin venadaxili bolus yeridilmosi 30 mq (0,3 ml; 3000 anti-Xa BV) dozada verilir. Sonra
1 mg/kq (100 anti-Xa BV/kq) 15 daqiqge arzinda, sonra isa har 12 saatdan bir dori alt1 yeridilir (ilk iki dori alt1
inyeksiya ti¢tin maksimum tmumi doza 10.000 anti-Xa BV-dur).

Enopar 40-1n ilk dozas1 trombolitik terapiyanin baslamasindan 15 doqiqe ovval vo ya 30 doqiqo sonra istonilon
vaxt aparilmalidir.

Miialiconin tévsiyyo olunan miiddoti 8 gilindiir vo ya xostoxanaya yerlosdirmo 8 gilindon az davam edorso,
xasto xastoxanadan ¢ixana qadordir.

Yanas1 terapiya: simptomlarin baslanmasindan sonra asetilsalisil tursusunun gobulu miimkiin qodor tez
baslamali vo basqga ciir gostorilmadiyi toqdirdo on azi 30 giin orzindo giindo 75-325 mqg dozada davam
etdirilmalidir.

Koronar angioplastika amaliyyati kegiron xastalar:

- Enopar 40 son dori alti inyeksiyasindan sonra balon sisirdilmozdon ovvol 8 saatdan az vaxt kegibso,
dormanin olava totbiqi talob olunmur;

- Enopar 40-1n son dori alt1 inyeksiyasindan balon sisirdilmozdon ovval 8 saatdan ¢ox vaxt kecibso, Enopar
40-in 0,3 mq/kq (30 anti-Xa BV/kq) venadaxili bolus yeridilmosi aparilmalidir. inyeksiya hocmlorinin
doaqiqliyini tomin etmak ii¢ilin preparati 10 ml holledicids hall edorak (0,9% natrium xlorid mahlulu va ya 5%
glikoza) durulasdirilmis 300 anti-Xa BV/ml (0,3 ml (3000 anti-Xa BV)) qoadar durultmaq t6vsiyys olunur.))
(cadvals bax).

Koronar angioplastika kegiron xastalar tigiin durulasdiriima zamani inyeksiya ticiin talob olunan hacmliar.

Tolob olunun doza 300 BV / ml (yani 0,3 ml (3000 anti-Xa BV) Enopar 40, 10 ml

Boadan ¢akisi (kq) anti-Xa BV ' halledicido durulasdirilmis) durulasdirildiqda, inyeksiya iiciin talab
olunan hacm, ml

45 1350 4,5

50 1500 5

55 1650 5,5

60 1800 6

65 1950 6,5

70 2100 7

75 2250 7,5

80 2400 8

85 2550 8,5

90 2700 9

95 2850 9,5

100 3000 10

ST seqmentli koskin miokard infarkt: ilo miialico olunan 75 yasdan yuxari xostolor ilkin venadaxili bolus
inyeksiyasini gobul etmirlor. Onlara hor 12 saatdan bir 0,75 mq/kq (75 anti-Xa BV/kq) dori alti doza
verilmalidir (yalniz ilk iki inyeksiya ti¢clin maksimum timumi doza 75 mq (7500 anti-Xa BV) toskil edir).

1. ©llarinizi sabun ilo yuyun va qurudun.

2. Madenin sag vo ya sol torofindo bir saha secin. Bu saho gdbokdon (yanlara dogru) on azi 5 santimetr
mosafodo olmalidir.



3. Iynonin sonuncu dafa hansi tarafden edildiyinden asili olaraq, onu garin boslugunun sag va sol toraflorinds
ndvba ilo inyeksiya yerini doyisdirin. Enyeksiya yerini spirtlo tomizloyin.

4. Enopar 40 sprisino borkidilmis iynodon qapagi ehtiyatla ¢ixarin. Bu qapagi atin. Spris ovvalcodon
doldurulur vo istifadoyo hazirdir. Hava qabarciglarindan xilas olmaq {igiin inyeksiya etmok ii¢iin porseni
BASMAYIN. Bu, preparatin itirilmasino sobab ola bilor. Qapaq ¢ixarildigdan sonra iynonin heg¢ bir yers
toxunmasina imkan vermoyin. Bu, iynonin tomiz (steril) galmasini tomin etmok ti¢lindiir.

5. Sprisi karandag ilo yazarkon olinizdo saxlayin, digor olinizin gostoricisi vo bas barmagi ilo tomizlonmis
garin nahiyosinin dorisini bir az dartin ki, qiris yaransin. Biitiin inyeksiya zaman1 dori qatini tutdugunuzdan
omin olun.

(" )




6. Sprisi elo tutun ki, iyna asag1 baxsin (saquli olaraq 90° bucaq altinda). Iynoni deri qatina tam uzunluguna
gador daxil edin.

7. Sprisin porsenini barmaginizla basin. Biitiin inyeksiya zamani dori gatini tutdugunuzdan smin olun.

8. Iynoni diiz oks istiqgamoto ¢okorok daxil edin. Sonra dori qatim1 buraxa bilarsiniz. Sprisi dorhal on yaxin
kasici alotlor ii¢lin qaba atin.

Qangirlarin garsisint almaq tigiin inyeksiyadan sonra inyeksiya yerini slirtmayin.

Ilava tasirlari

Klinik todqgiqatlarda miisahido edilon vo marketingdon sonraki dovrds bildirilmis monfi reaksiyalar asagida
otrafli tosvir edilmisdir.

Bas vermo tezliyino goro, monfi reaksiyalar asagidaki kateqoriyalara boliiniir: ¢ox tez-tez (>1/10); tez-tez
(>1/100-don <1/10-a qodor); nadir hallarda (>1/1000-don <1/100-5 godor); nadir hallarda (>1/10000-don
<1/1000-5 godar); ¢ox nadir hallarda (<1/10000); tezliyi namalum (mévcud molumatlardan toxmin etmok
mumkdan deyil).

Klinik sinaglarda tacriiba. Enoksaparin klinik sinaglarda 15 000-don ¢ox xastods todqiq edilmisdir.

Xastolorin say1, gostoriglor vo doza rejimlori Codval 1-do otrafli verilmigdir.

Cadval 1
. . .. Miialico geyri-
Coarrahi xostolordo Kaskin Xg.sml.l K Agc1y9r sabitdqi ry ST segmentinin
zamani tibbi | emboliyasi olan . . . .
venoz angina pektoris yiiksolmosi ilo
xastalordo DVT- va ya olmayan y . .
tromboembolasinin nin DVT-nin va ya Q dalgasi | miokard infarktinin
profilaktikasi profilaktikast miialicesi olmayan miialicasi
miokard infarkti
Enoksaparin {1776 1169 559 1578 10176
qobul edan
xostolorin say1
Doza cadveali  (Giinda bir dofs 40 mq Giinds bir dofo {1 mg/kq dori alt1 {1 mg/kq dori alt1 30 mq 1V bolus,
dori alt1 40 mq dori alt1  thor 12 saatdan bir hor 12 saatdan sonra 1 mg/kq dori
Vo ya bir alt1 olaraq hor 12
Giindo bir dofo saatdan bir
1,5 mg/kq dori
alt1

Qanaxma. Klinik todqiqatlarda gqanaxma on ¢ox bildirilon manfi reaksiya idi. Bura xostolorin 4,2%-do
bildirilmis ciddi ganaxma daxildir (carrahi profil). Bu hadisalordon bazilari 6limcdl olub.

Asagidaki hallarda hemorragik agirlagsmalar ciddi hesab olunur:

- ganaxma shamiyyatli bir klinik hadisayo sobab olarsa;

- gqanaxma hemoglobinin soviyyosinin > 2 qg/dl azalmasi vo ya 2 vo daha ¢ox vahid gqan mohsulunun
kogitiriilmasi ilo miisahids olunduqda;

- retroperitoneal va kollodaxili gansizmalar homiso ciddi hesab edilmisdir.

Digor antikoaqulyantlar kimi, asagidaki risk faktorlar1 oldugda qanaxma bas vers bilor:

- ganaxma meyilli olan Uzvi zodslonmaloar;

- invaziv prosedurlar vo ya hemostaza tosir edon dermanlarin eyni vaxtda istifadasi ("Xiisusi xobardarliglar vo
istifadoyo dair xiisusi tadbirlor" vo "Digor dorman vasitolori ilo qarsiligl slage vo digor qarsiligh tosir névlori"
boélmoloring baxin).

Cadval 2



Tosnifat tizro;Carrahi Tibbi  xostolordojAgciyar Qeyri-sabit ST segmentinin
"Sistem-Organ- ixostalordo DVT-nin emboliyasi olan vaiangina/ yiiksalmasi ilo
Sinif" DVT-nin profilaktikasi ya olmayan DVT-ST segmentininimiokard infarkt:
kateqoriyalar1  iprofilaktikasi nin  konservativiyiiksolmasi
MedDRA miialicasi olmadan
miokard infarkti
Damarlar Tez-tez: Tez-tez: Tez-tez: Tez-tez: Tez-tez:
hemorragik hemorragik hemorragik hemorragik hemorragik
hadisalor* hadisolor * hadisolor* hadisolor* hadisolor*
Nadir hallarda: Nadir hallarda: Nadir hallarda:;Nadir hallarda:
retroperitoneal kollodaxili retroperitoneal ikollodaxili
ganaxma ganaxma, ganaxma ganaxma,
retroperitoneal retroperitoneal
ganaxma ganaxma

*Masalon: hematoma, ekximoz (inyeksiya yerinds deyil), yara hematomasi, hematuriya, burun gqanaxmasi vo made-
bagirsaq qanaxmalari.

Cadval 3. Trombositopeniya vo trombositoz

MedDRA  Corrahi xostalordoiTibbi  xastolordaiAgciyar ST  segmentininST segmentinin
tosnifatina  {DVT-nin DVT-nin emboliyasi olan vaiyiliksalmasi yiiksalmasi ilo miokard
uygun olaraq profilaktikasi profilaktikasi ya olmayan DVT-iolmayan geyri-iinfarkti
"'Sistem- nin  konservativistabil
Organ-Sinif" miialicosi angina/miokard
kateqoriyast infarkti
Qan vo limfaiTez-tez: Nadir hallarda: Tez-tez: Nadir hallarda: Tez-tez:
sistemi trombositoz* trombositopeniya itrombositoz* trombositopeniya itrombositoz*,
trombositopeniya
Tez-tez: Tez-tez:
trombositopeniya trombositopeniya Cox nadir hallarda:

immuno-allergik
trombositopeniya

* Trombositlarin say1 > 400 g/l
Klinik tadgiqatlarda miisahids edilon diger olave reaksiyalar, preparatin istifadosine gostorisdon asili olmayaraq, asagida
verilmisdir va sistem-organ-sinif kateqoriyalarina, bag verma tezliyina vo siddotin azalmasi sirasina gors tosnif edilir.

Cadval 4

MedDRA tosnifatina uygun olaragiArzuolunmaz tasirlor (preparati biitiin gostoriglor ti¢iin istifado edorkon)
"Sistem-Organ-Sinif" kateqoriyasi

Immun sistemi torafindon Tez-tez: bazi hallarda derman miialicasinin dayandirilmasina sabab ola bilon
allergik reaksiya
Nadir: anafilaktik vo ya anafilaktoid reaksiya

Qaraciyar vo 6d yollari torafindon  {Cox tez-tez: qaraciyor fermentlorinin  soviyyesinin artmast (osason
transaminazlar normanin yuxari hoddindon 3 dofo ¢ox)

Doridon  vo  dorialti  toxuma Tez-tez: 6vro, gasinma, eritema

torofindon Nadir hallarda: bulléz dermatit
Inyeksiya yerindo imumiiTez-tez: inyeksiya yerindo hematoma*, inyeksiya yerindo agri, digor
pozuntular vo reaksiyalar inyeksiya yerindo reaksiyalar (masalon, sigkinlik, ganaxma, allergik reaksiya,

iltihab, diiyiinlarin omalo galmasi va digor reaksiyalar).

Nadir hallarda: preparat miialicoesinin dorhal dayandirilmasini tolob edon
purpura vo ya infiltrativ agrili eritematoz 16vhalorin goriiniisiinden sonra
inkigaf eds bilon inyeksiya yerinds derinin nekrozu; yerli qiciqlanma.

Laboratoriya ~ vo  instrumental:Nadir: hiperkaliemiya
todqiqatlarda doyisikliklor

*Tovsiyys olunan inyeksiya texnikasina omol edilmodikdo vo ya uygun olmayan inyeksiya materialindan istifado
edildikda risk artir.

Marketingdan sonraki dovrda tacriiba
Asagida sadalanan monfi reaksiyalar geydiyyatdan sonraki dovrdo askar edilmisdir.



Bu reaksiyalar koniillii olaraq bildirildiyi ii¢lin onlarin tezliyi "namoslum" kimi qiymstlondirilir (mévcud
molumatlardan toxmin edilo bilmoaz).

Immunitet sistema

Dori vo ya sistemik allergik reaksiyalar (anafilaktik vo ya anafilaktoid reaksiyalar, o ciimlodon sok), bozi
hallarda dermanin ¢okilmasina sabab ola bilar.

Sinir sistemina

Bas agrisi.

Damarlara

Ohomiyyatli hemorragik agirlagmalar bildirilmisdir, onlardan bozilori 6liimciildiir. Nadir monfi reaksiyalar
kollodaxili vo retroperitoneal qanaxmalar idi. Hematoma, inyeksiya yerindon basqa yerlordo ekximoz, yara
hematomasi, hematuriya, burun ganaxmasi vo modo-bagirsaq ganaxmasi kimi hemorragik agirlagsmalar
(qanaxma) hallar1 da bildirilmisdir.

Osason asagidakilarla olagsli olan hemorragik epizodlar:

- miisahido olunan risk faktorlari: ganaxma ehtimali olan iizvi zodoalonmalor vo bazi dorman birlogsmolori ("Oks
gostoriglor" vo "Digor dormanlarla qarsiligh olags vo digor garsiliglh tosir novleri" bdélmalorine baxin), yas,
boyrak catismazligi, asagl bodon ¢okisi;

- terapevtik tovsiyyalora omal edilmamasi, yoni: miialico miiddati vo badon ¢okisine uygun olaraq dozanin
tonzimlonmasi (" Xiisusi xobardarliglar va istifado ti¢lin xtisusi todbirlor" bdlmasina baxin).

Onurga anesteziyasi, analgeziya vo ya epidural anesteziya liciin AMCH istifado edildikdon sonra nadir
hallarda onurga hematomasi hallar1 bildirilmigdir.

Bu olavs tosirlor uzunmiiddotli vo ya daimi iflic do daxil olmaqla miixtolif siddotds nevroloji pozgunluglara
gatirib ¢ixarmigdir (“Xiisusi xabordarliglar va istifadays dair xiisusi tadbirlor” bolmasina baxin).

Qan va limfa sistemina

Trombositopeniya bildirildi. Bunun iki nvi var.

Tip I, yoni on ¢ox rast golinon, adoton orta agirliqda (100.000/mm3-d9n ¢ox) erkon (5 giino qodor) goriiniir vo
miialiconin dayandirilmasini tolob etmir.

IT tip, yoni nadir hallarda agir immunoallergik trombositopeniya (HIT). Bas vermo tezliyi adekvat gokildo
arasdiritlmamisdir (“Xiisusi xobardarliglar vo istifads {i¢iin xiisusi todbirlor” bélmosina baxin).

Trombosit soviyyalorindo asimptomatik geri donon arttm miimkiindiir.

Hemorragik anemiya.

Hom tocrid olunmus voziyyotdo, hom do miialiconin dayandirilmasindan sonra yox olan dori reaksiyalari
fonunda hipereozinofiliyanin bas verdiyins dair siibutlar var.

Doriya va dorialti toxumaya

Dorinin  hassasligt sobobindon vaskulit hallar1 bildirilmisdir. Osason inyeksiya yerindo dari nekrozu
bildirilmisdir. Onlardan ovval purpura vo ya infiltrasiya olunmus vo agrili eritematoz yamalar ola bilor. Belo
hallarda terapiya dorhal dayandirilmalidir.

Alopesiya.

Qaraciyara va od yollarina

Hepatosellular va ya xolestatik qaraciyar xastoliyi hallar1 bildirilmisdir

Ozala-skelet sistemina

Bolko do uzun miiddot miialicods osteoporozun inkisafi.

Inyeksiya yerinda iimumi pozuntular va reaksiyalar

Dori alti inyeksiyadan sonra inyeksiya yerindo hematoma amalo golo bilor. Inyeksiya yerindo agri, qiciglanma,
inyeksiya yerindo siskinlik, yiiksok hassasliq, iltithab vo diiyiinlorin omoalo golmasi daxil olmagla diger
reaksiyalar bildirildi. TOvsiyys olunan inyeksiya texnikasina omoal edilmadikds vo uygun olmayan inyeksiya
materialindan istifado edildikdo bu risk artir. Iltihabi reaksiya naticosindo inyeksiya yerinda bir nego giin
orzinds yox olan diiyiinlor yarana bilor. Onlarin goriiniisii miialiconin dayandirilmasini tolob etmir.
Qeyri-fraksiali heparinlor hipoaldosteronizmo sabob ola bilor ki, bu da plazmada kalium soviyyosinin
artmasina sobob olur. Nadir hallarda, xiisusilo xroniki boyrok ¢atismazligi vo diabetes mellitus olan xastolordo
klinik shamiyyatli hiperkalemiya bas vera bilor.

Transaminaza saviyyalorindo miivaqqati yiiksalislor bildirilmisdir.

Bir ne¢o hiperkalemiya hallar1 bildirilmigdir.

Doza haddinin asilmasi
AMCH-nin ohomiyyatli dozalariin dori alt1 istifadosi zamani tosadiifon hoddindon artiq dozada hemorragik
agirlasmalara sabob ola bilar.



Qanaxma halinda bazi xastolords protamin sulfat ilo miialico edils bilor ki, bunlar1 nozars alaraq:

- protamin sulfatin effektivliyi fraksiya olmayan enoksaparinin hoddindon artiq dozasi ilo miisahido olunan
effektivlikdon ochomiyyatli doracodo asagidir;

- protamin sulfatdan istifado etmozdon ovval, monfi hadisalorin (xiisusilo anafilaktik sok) miimkiinliiyiino
gora, fayda/risk nisboti digqgatlo dl¢lilmalidir.

Enoksaparinin neytrallagdirilmasi protaminin (sulfat vo ya hidroxlorid) yavas venadaxili yeridilmasi ilo hayata
kecirilir.

Protaminin tolob olunan dozasi asagidakilardan asilidir:

- enoksaparin natrium gobulundan 8 saatdan ¢ox vaxt kegmomisso, enoksaparinin totbiq olunan dozasi (100
antiheparin vahidi protamin 100 anti-Xa BV AMCH aktivliyini neytrallasdirir);

- enoksaparinin yeridilmasindon sonra ke¢on miiddat:

- enoksaparin natrium 8 saatdan ¢ox avval gobul edilibso vo ya protaminin ikinci dozasi lazimdirsa, 100 anti-
Xa BV enoksaparino 50 antiheparin vahid protaminin infuziyasi hoyata kecirilo bilor;

- ogor enoksaparin 12 saatdan ¢ox avval gobul edilibss, 0 zaman protaminin verilmasing ehtiyac yoxdur.

Bu tovsiyyalor dormanin tokrar dozalarini gabul edon normal boyrok funksiyasi olan xastolor {igiin nozordos
tutulub.

Bununla belo, enoksaparinin anti-Xa faaliyyatini tamamils neytrallagdirmaq miimkiin deyil.

Bundan olavo, zorarsizlosdirmo AMCH udulmasinin farmakokinetikasina goro miivaqgati ola bilor, naticado
protaminin imumi hesablanmis dozasini 24 saat arzinds bir ne¢o inyeksiyaya (2-4) bolmok zorurati yaranir.
Asagi molekulyar ¢okili heparin moadoys daxil olarsa, hotta gox miqdarda olsa da, mado vo bagirsaglarda
dormanin ciizi sorulmasi sobabindon agir agirlagsmalar ehtimali azdir (bels hallar bildirilmayib).

Buraxihis formasi

0,4 ml mohlul siiso sprisda. Hor spriss 6z-0ziino yapisan etiket yapisdirilir.

1 spris polimer materialdan hazirlanmis blistera qablasdirilir. 10 blister (4000 anti-Xa BV aktivliyi olan
darmanla) iclik veraqga il birlikds karton qutuya gablasdirilir va ya polimer materialdan hazirlanmig blistera 2
spris qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don ¢ox olmayan temperaturda, original gablagdirmada vo usaqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq
lazimdir. Dondurmag olmaz.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1
Farmak JSC, Ukraine.
74 Kirillovskaya Str., Kiev city, 04080, Ukraine.

Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
Farmak JSC, Ukraine.
Kirillovskaya str. 63 Kiev, 04080, Ukraine.



