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Intravenézne liekové formy kyseliny tranexamovej - Zavazné neziaduce reakcie, vratane
fatalnych, v dosledku neimyselného intratekalneho podania

Vézeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitelia rozhodnuti o registracii liekov po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) by vas chceli informovat o nasledovnom:

Zhrnutie

e Injekéna liekova forma kyseliny tranexamovej je schvalena iba na intravenézne
podanie. Intratekalne, epiduralne, intracerebroventrikularne a intracerebralne podanie
injek¢énej formy kyseliny tranexamovej je kontraindikované.

e Pri skladovani, manipulacii a podavani intravenéznych liekovych foriem kyseliny
tranexamovej je potrebnd mimoriadna opatrnost, aby sa zabezpecdil spravny spdsob
podania. To zahfia jasné oznacenie striekaciek obsahujicich kyselinu tranexamovu
uréenych vyhradne na intravendzne podanie a oddelené skladovanie kyseliny
tranexamovej v injekénej forme od lokalnych anestetik.

¢ Po neimyselnom intratekalnom podani boli hlasené zavazné neziaduce reakcie vratane
fatalnych, v désledku zameny, najma s ilokalnymi anestetikami v injek¢nej forme.

Zakladné informacie o bezpec¢nostnom probléme

Kyselina tranexamové je antifibrinolytikum indikované na prevenciu a lieCbu krvacania v dosledku
generalizovanej alebo lokalnej fibrinolyzy u dospelych a deti starsSich ako 1 rok.

Specifické indikacie zahffiaju:
- krvacanie sposobené generalizovanou alebo lokalnou fibrinolyzou, ako je:
o menoragia a metroragia,
o gastrointestinalne krvacanie,
o  krvacanie z moCovych ciest, po chirurgickom zakroku na prostate alebo v oblasti mocovych
ciest.
- otorinolaryngologické chirurgické zakroky (adenotdémia, tonzilektomia, extrakcia zubov),
- gynekologické chirurgické zakroky a poruchy suvisiace s pérodom,
- zakroky v oblasti hrudnika a brucha a iné rozsiahle chirurgické zakroky, ako napr. kardiovaskularne
chirurgické zakroky,
- lieCba krvacania v dosledku podavania fibrinolytika.

Injek¢na liekova forma kyseliny tranexamovej je schvalena len na intraven6zne podanie. Nesmie sa
podavat intratekalne, epiduradlne, intracerebroventrikularne ani intracerebralne. Boli identifikované
pripady chyb v lie¢be pri podavani lieku, vratane pripadov hldsenych v EU, ked bola kyselina
tranexamova omylom podanéa intratekdlne alebo epiduralne. Vacsina tychto pripadov vznikla v
dosledku zameny injekénych liekoviek alebo ampuliek, ¢o viedlo k nespravnemu podaniu kyseliny
tranexamovej namiesto zamyslaného injekéného lokdlneho anestetika (napr. bupivakainu,
levobupivakainu, prilokainu).

Pri intratek&lnom podani boli hldsené zavazné vneziaduce reakcie, vratane predizenia hospitalizacia a
Umrtia. Zavazné neZiaduce reakcie po neimyselnom intratekdlnom podani zahffiali silnd bolest chrbta,
glutealnej oblasti a dolnych koncatin, myoklonus, generalizované zachvaty a srdcové arytmie.




Zdravotnicki pracovnici musia venovat mimoriadnu pozornost spravnemu spdsobu podania kyseliny
tranexamovej. Mali by si byt vedomi rizika zdmeny medzi kyselinou tranexamovou a inymi injekénymi
pripravkami, ¢o mbze viest k jej neimyselnému podaniu nespravnou cestou. To sa tyka najma
injekénych pripravkov uréenych na intratekdlne podanie, ktoré mézu byt pouzivané pocéas rovnakého
zakroku ako kyselina tranexamova.

Aby sa zniZilo riziko fatdlnych chyb v liecbe v dosledku nespravnej cesty podania, striekacky
obsahujlce kyselinu tranexdmovl musia byt jasne oznadené pre ich identifikaciu a sprdvnu cestu
podania.

Odporuca sa tiez oddelené skladovanie injekcii kyseliny tranexamovej od lokalnych anestetik, aby sa
predislo ich ndhodnej zdmene.

Informécie o liekoch na injek¢né podanie obsahujucich kyselinu tranexamovu, vratane vonkajsieho
obalu, budl aktualizované s ciefom doplnit upozornenia, Zze sa tieto lieky smi podavat vyluéne
intravendzne.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce G¢inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
suvisiace s pouzivanim lieku s obsahom kyseliny tranexamovej na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacdivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hl&senie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné Udaje drzitel'ov rozhodnutia o registracii

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mdzete nahldsit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku s obsahom
kyseliny tranexamovej. Ak budete mat dalsie otdzky, alebo potrebovat doplfiujlce informécie obratte
sa na:

Drzitel’ rozhodnutia
o registracii/zastupca
drzitel'a

Nazov lieku Kontaktné udaje

MEDSAMIC 100 mg/ml| | MEDOCHEMIE Ltd., Cyprus MEDOCHEMIE LTD., o.z.z.0.
injek¢ny roztok Na kopci 27

811 02 Bratislava,

tel.: +421 2 5464 5471-3

e-mail:

laura.petrillova@medochemie.com
Tranexamic acid Kabi 10 | Fresenius Kabi s.r.o., Ceska | Fresenius Kabi s.r.o., org. zl.
mg/ml republika Tomasikova 64

83104 Bratislava
Tel: +421 2 3210 1621
E-mail;:safety@fresenius-kabi.com

Trenolk 100 mg/ml injekény
roztok

MAKPHARM d.o.o0.
Trnjanska cesta 37/1
10000 Zagreb
Chorvatska republika

PharmaReg, s.r.o.

Moyzesova 4/A, 902 01 Pezinok
e-mail: drugsafety@pharmareg.sk
Tel: 4421 917 273 156



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Dal$ie informacie

DalsSie informacie sU uverejnené na stranke SUKL.




