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PRAC a convenit asupra unei comunicari catre profesionistii din domeniul sénatatii privind
medicamentele cu acid tranexamic injectabil

Noi informatii privind siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acid tranexamic injectabil: reactii adverse grave in caz de administrare intratecali
accidentala

PRAC a convenit asupra unei comunicari directe cdtre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) pentru a reaminti acestora ca trebuie procedat cu mare precautie la manipularea si
administrarea acidului tranexamic injectabil, pentru a se asigura ca acesta este administrat doar
intravenos (intr-o vend). Nu trebuie administrat intratecal (in spatiul umplut cu lichid dintre
straturile subtiri care acopera creierul si maduva spindrii), epidural (in spatiul dintre peretele
canalului spinal si Invelisul maduvei spindrii), intraventricular (Intr-o cavitate umpluta cu lichid
din creier) sau intracerebral (in creier).

Acidul tranexamic, care inhibd descompunerea cheagurilor de sange, este utilizat la adulti si
copii de la varsta de 1 an pentru a preveni si trata sangerarile.

PRAC a analizat cazuri de erori de medicatie, inclusiv rapoarte din intreaga UE, in care acidul
tranexamic injectabil a fost administrat din greseala fie intratecal, fie epidural, din cauza unor
confuzii cu alte medicamente, in principal anestezice locale. Utilizarea intratecald a dus la
reactii adverse grave, inclusiv dureri severe la nivelul spatelui, feselor si picioarelor, convulsii
si aritmii cardiace (bdtdi anormale sau neregulate ale inimii) si, in unele cazuri, deces.

Profesionistii din domeniul sdnatétii trebuie sa ia masuri pentru a preveni potentialele confuzii
intre acidul tranexamic injectabil si alte medicamente injectabile, in special cele administrate
intratecal, care pot fi utilizate in timpul aceleiasi proceduri, cum ar fi anestezicele locale.

Pentru a reduce riscul de erori de medicatie, seringile care contin acid tranexamic trebuie
etichetate clar numai pentru administrare intravenoasd. De asemenea, se recomanda
depozitarea acidului tranexamic injectabil separat de anestezicele locale.

Informatiile despre produs pentru medicamentele cu acid tranexamic injectabil, inclusiv
ambalajul exterior, vor fi actualizate pentru a consolida avertismentele ca aceste medicamente
trebuie administrate numai intravenos.

DHPC pentru acidul tranexamic injectabil va fi transmis Grupului de Coordonare pentru
Procedurile de Recunoastere Mutuala si Descentralizate - Uman (CMDh). Dupd adoptare,
DHPC va fi diseminata profesionistilor din domeniul sanatatii de cétre detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd, conform unui plan de comunicare convenit, si va fi publicata 1n sectiunea



dedicata Comunicarilor directe cétre profesionistii din domeniul sandtatii de pe pagina web a
Agentiei Europene a Medicamentului (Direct healthcare professional communications) si pe
site-urile autoritatilor nationale din statele membre ale UE.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications

