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Intravendzni forma kyseliny tranexamové - Exacyl 0,5 g/5 ml injekcni
roztok: Zavazné nezadouci ucinky pFi neumysiném intrathekalnim
podani, vcetné fatalnich

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

spole¢nost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu Iéciv a Evropskou agenturou pro |éCivé pfipravky by Vas rada informovala o téchto
skutecnostech:

Shrnuti problematiky

+ Injekcni forma kyseliny tranexamové je schvalena pouze
k intraven6znimu podani. Intrathekalni, epiduralni, intraventrikularni a
intracerebralni podani injekéni formy kyseliny tranexamové je
kontraindikovano.

« P¥Fi skladovani, manipulaci a podavani intravenéznich forem kyseliny
tranexamové je tieba byt velmi opatrny, aby byl zajistén spravny zpdsob
podani. Tim se rozumi jasné oznaceni strikacek obsahujicich kyselinu
tranexamovou, Ze jsou urceny pouze k intraven6znimu podani a je nutno
je skladovat oddélené od lokalnich injekénich anestetik.

« Byly hlaseny vazné, a to i fatalni, nezadouci GcCinky po intrathekalnim
podani, vétsinou kviili zaméné s lokalnim injekénim anestetikem.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Kyselina tranexamova je antifibrinolytikum indikované u dospélych a déti od jednoho roku
v&ku k prevenci a 1é¢bé krvaceni zplsobenych generalizovanou nebo lokalni fibrinolyzou.
Specifické indikace jsou: krvaceni zplsobené celkovou nebo lokalni fibrinolyzou (napk.
menorrhagie a metroragie, gastrointestinalni krvaceni, hemoragické poruchy mocového
traktu, stav po operaci prostaty nebo chirurgickych zakrocich na mocovych cestach), operace
ucha, nosu a krku (adenotomie, tonzilektomie, extrakce zubll), gynekologické operace nebo
poruchy v souvislosti s porodem, hrudni a bfiSni operace a dalsi rozsahlé chirurgické zakroky
(napf. kardiovaskuldrni operace), 1é¢ba krvaceni zplisobeného podanim fibrinolytika.



Injekéni forma kyseliny tranexamové je schvalena pouze k intravendznimu pouziti. Nesmi
byt podavana intrathekalné, epiduralné, intraventrikularni injekci ani intracerebralné.
Objevily se pripady chyby v medikaci (a to i v EU), kdy byla injekce kyseliny tranexamové
podéna intrathekaln& nebo epiduralné. Ve vétsiné téchto ptipadl doslo k zdméné lahvicek
nebo ampulek a naslednému chybnému podani kyseliny tranexamové misto injekce lokalni
anestezie (napf. bupivakainu, levobupivakainu nebo prilokainu).

PFi intrathekalnim podani byly hlaseny pripady vazného poskozeni zdravi pacienta, mj.
dlouhodobé hospitalizace a umrti. Mezi zavazné nezadouci reakce po neimysiném
intrathekalnim podani patfily silné bolesti zad, hyzdi a dolnich koncetin, myoklonus i
generalizované zachvaty a srdecni arytmie.

Doporucujeme zvysenou opatrnost k zajisténi spravného podani kyseliny tranexamové. Je
tfeba pocitat s moznosti jeji zamény s jinymi injek¢nimi pfipravky, a tedy rizikem
nespravného podani kyseliny tranexamové. Toto riziko je vyssi, pokud se pfi daném vykonu
vyuzivaji i intrathekalné podavané injekcni pfipravky.

Aby se predeslo fatalnim chybam zplsobenym nespravnym zplsobem podani 1ékd, je tfeba u
stfikacek obsahujicich kyselinu tranexamovou jasné oznacit ndzev a spravny zptisob podani.

Doporucuje se také skladovat injekcni pripravky kyseliny tranexamové oddélené od lokalnich
anestetik, aby se predeslo jejich nechténé zaméné.

Informace o pfipravcich s injekéni kyselinou tranexamovou a jejich obal budou doplnény o
vyraznéjsi varovani, ze pripravek Ize podavat pouze intraven6zné.
Hlaseni nezadoucich Gcinkd

Zzadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci U¢inky nebo chyby
v medikaci pfi pouziti kyseliny tranexamové prostrednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

PharmaReg, s.r.o.
Steberlova 79
902 01 Pezinok
Slovak Republic

drugsafety@pharmareg.sk


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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