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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Kwas traneksamowy do podawania dozylnego — powazne dziatania
niepozadane, w tym konczace sie zgonem, w wyniku

przypadkowego podania dooponowego

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestrac;i
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
przedstawiciele nizej wymienionych podmiotow odpowiedzialnych, pragng przekazac

nastepujgce informacje:
Podsumowanie

e Produkty lecznicze kwasu traneksamowego do wstrzykiwan sg dopuszczone
wytgcznie do podawania dozylnego. Przeciwwskazane jest stosowanie
dooponowe, zewnatrzoponowe, dokomorowe i domdzgowe kwasu
traneksamowego do wstrzykiwan.

e Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas przechowywania,
przenoszenia i podawania preparatéw kwasu traneksamowego do podawania
dozylnego, aby zapewnié prawidtowg droge podania. Dotyczy to takze
wyraznego opisywania strzykawek z kwasem traneksamowym jako wytgcznie
do podawania dozylnego oraz przechowywania preparatow kwasu
traneksamowego do wstrzykiwan oddzielnie od produktow leczniczych

wskazanych do znieczulenia miejscowego do wstrzykiwan.



e Zgtaszano powazne dziatania niepozgdane, w tym ze skutkiem $miertelnym,
w wyniku nieumysinego podania dooponowego, zazwyczaj z produktami

leczniczymi do znieczulenia miejscowego do wstrzykiwan.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Kwas traneksamowy jest lekiem antyfibrynolitycznym wskazanym do stosowania
u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 roku do zapobiegania i leczenia krwotokow
wskutek fibrynolizy ogélnoustrojowej lub miejscowej. Konkretne wskazania

obejmujg :
- Krwotok spowodowany uogdlniong lub miejscowg fibrynoliza, taki jak:
o krwotok miesigczkowy i krwotok maciczny,
o krwawienia z przewodu pokarmowego,

o zaburzenia krwotoczne uktadu moczowego po zabiegach
chirurgicznych gruczotu krokowego lub zabiegach chirurgicznych

w obrebie uktadu moczowego.

- Zabiegi chirurgiczne otolaryngologiczne (wyciecie wyrosli adenoidalnych,

wyciecie migdatkéw, ekstrakcja zeba),
- Zabiegi chirurgiczne ginekologiczne lub zaburzenia potoznicze,

- Zabiegi chirurgiczne w obrebie klatki piersiowej i jamy brzusznej oraz inne
powazne interwencje chirurgiczne, takie jak zabiegi chirurgiczne dotyczgce

uktadu krgzenia,
- Opanowanie krwotoku spowodowanego podaniem leku fibrynolitycznego.

Produkty lecznicze kwasu traneksamowego o postaci roztworu do wstrzykiwan sg
dopuszczone wytgcznie do podawania dozylnego. Nie wolno ich podawac
dooponowo, zewngtrzoponowo, we wstrzyknieciu dokomorowym ani domozgowo.
Stwierdzono przypadki btedow medycznych, w tym zgtoszone w UE, w ktorych
preparat kwasu traneksamowego do wstrzykiwan zostat przypadkowo podany
dooponowo lub zewnatrzoponowo. Wiekszos¢ przypadkéw dotyczyto btedu

w wyborze fiolek lub amputek, ktéry doprowadzit do nieprawidtowego podania



kwasu traneksamowego, zamiast pozgdanego leku do znieczulenia miejscowego

do wstrzykiwan (np. bupiwakainy, lewobupiwakainy, prylokainy).

W przypadku podania dooponowego zgtaszano powazne dziatania niepozgdane
u pacjentow, w tym dtugotrwatg hospitalizacje i zgon. Powazne dziatania
niepozgdane w wyniku przypadkowego podania dooponowego obejmujg: nasilony
bdl plecow, posladkow i konczyn dolnych, mioklonie oraz uogoélnione napady

drgawkowe i zaburzenia rytmu serca.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zachowac¢ szczegdlng ostroznosc,
aby zapewni¢ wiasciwg droge podania kwasu traneksamowego. Fachowi
pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ swiadomi mozliwosci pomyiki kwasu
traneksamowego z innymi produktami do wstrzykiwan, co moze spowodowaé
przypadkowe podanie kwasu traneksamowego niewtasciwg droga.

W szczegdlnosci dotyczy to produktow do wstrzykiwan podawanych dooponowo,
ktére mogg by¢ stosowane w trakcie tego samego zabiegu, co kwas

traneksamowy.

W celu ograniczenia ryzyka powaznych btedoéw medycznych wynikajgcych
z niewtasciwej drogi podania, nalezy wyraznie oznaczac strzykawki z kwasem

traneksamowym na potrzeby identyfikacji i prawidtowej drogi podania.

Aby zapobiec pomytkom, zaleca sie przechowywanie preparatéw kwasu
traneksamowego do wstrzykiwan oddzielnie od lekéw do znieczulenia

miejscowego do wstrzykiwan,

Druki informacyjne produktéw leczniczych z kwasem traneksamowym do
wstrzykiwan, w tym opakowania zewnetrzne, zostang zaktualizowane w celu
podkreslenia ostrzezen o kwasie traneksamowym do wstrzykiwan, ktéry nalezy

podawac wytgcznie dozylnie.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem kwasu
traneksamowego zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.
Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna réwniez zgtaszac¢
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych danych
wymienionych w Tabeli nr 1. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania

dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMIiPB z przedstawicielami

podmiotow odpowiedzialnych wymienionych w Tabeli nr 1.

z upowaznienia Prezesa

Andrzej CzestawsKi
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabela 1 Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych i/lub przedstawicieli

podmiotéow odpowiedzialnych

Nazwa produktu

Podmiot

Dane kontaktowe

leczniczego odpowiedzialny
Exacyl CHEPLAPHARM Komtur Polska Sp. z o0.0.
Arzneimittel GmbH Plac Farmacji 1, 02-699 Warszawa
e-mail: phv@komtur.com
Kwas Tillomed Pharma Tillomed Pharma GmbH
traneksamowy | GmbH Mittelstrae 5/5a 12529 Schénefeld
Tillomed

Niemcy
Tel: +48 509 368 531

e-mail: kontakt@mercapharm.com.pl

Tranexamic acid
Accord

Accord Healthcare
Polska Sp. z o.0.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7 02-677 Warszawa
Tel: + 48 22 577 28 00

e-mail: poland@accord-healthcare.com

Tranexamic Acid
Eugia*

Eugia Pharma
(Malta) Ltd.

Eugia Pharma (Malta) Limited Vault

14, level 2 Valletta Waterfront Floriana,
FRN 1914 Malta

Tel: 699 711 147

e-mail: phv@aurovitas.pl

Tranexamic acid
Sunho*

Sunho Pharma
Europe Sp. z 0.0.

Sunho Pharma Europe Sp. z 0.0.
ul. Dtuga 29 00-238 Warszawa

e-mail: sunho-ic@sunho.com.cn

* Produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie na terenie Polski na dzien dystrybucji

komunikatu.
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