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Intravénas tranexamsav készitmények: sulyos, koztiik halalos
mellékhatasok véletlen intratekalis alkalmazas koévetkeztében

Tisztelt Doktorné! Tisztelt Doktor Ur! i
Tisztelt Gyogyszerésznd! Tisztelt Gyogyszerész Ur!

A tranexamsav tartalml parenterdlis gyogyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultjai az
Eurdpai Gydgyszerligynokséggel (EMA-val) és a Nemzeti Népegészségigyi és Gydgyszerészeti
Kozponttal (NNGYK-val) egyetértésben az alabbiakrdl szeretnék tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

« A tranexamsav injekcioban adhaté gyogyszerformaja kizardlag intravénas
alkalmazasra engedélyezett. Az injekcioban adhaté tranexamsav
intratekalis, epiduralis, intraventrikularis és intracerebralis alkalmazasa
ellenjavalit.

« A tranexamsav intravénas gyogyszerformainak tarolasa, kezelése és
alkalmazasa soran rendkiviili 6vatossaggal kell eljarni a helyes
alkalmazasi mod biztositasa érdekében. Ez magaban foglalja azt, hogy a
kizardlag intravénasan adhaté tranexamsavat tartalmazoé fecskendéket
egyértelmiien fel kell cimkézni, valamint az injekcioban adhaté
tranexamsavat az injekcioban adhato helyi anesztetikumoktol elkiilonitve
kell tarolni.

o Sulyos nemkivanatos reakciokrol, koztiik végzetes kimenetelii
mellékhatasokrol szamoltak be véletlenszerii intratekalis alkalmazast
kovetéen, aminek oka a gyogyszer dsszecserélése volt, féleg injekciéban
adhato helyi anesztetikumokkal.

A biztonsagossagi aggaly hattere

A tranexamsav nevl antifibrinolitikum felnéttek és egy éves életkort betoltott gyermekek
szamara javallott az altaldnos vagy helyi fibrinolizis okozta vérzések megelGzésére és
kezelésére. A konkrét javallatok k6zé tartoznak: altalanos vagy helyi fibrinolizis okozta
vérzés, példaul menorragia és metrorragia, gasztrointesztinalis vérzés, vérzéses vizelési
zavarok prosztatamUtétet vagy a hdgyutat érint6 m(itéti beavatkozast kovetéen; fiil-, orr-,
torokm(itét (orrmandula- vagy mandulaeltavolité m(itét, foghlizasok); négyodgyaszati mltét
vagy sziilészeti eredetl rendellenességek; mellkasi és hasi mitét és egyéb nagymdtétek,
példaul kardiovaszkularis mitét; fibrinolitikus szer alkalmazasa miatt kialakult vérzés
kezelése.

Az injekcidoban adhatd tranexamsav kizardlag intravénas alkalmazasra engedélyezett. Tilos
intratekalisan, epiduralisan, intraventrikularis injekcidban vagy intracerebralisan alkalmazni.
Gyogyszerelési hibakat azonositottak, kéztiilk az EU-ban jelentett eseteket, amikor a
tranexamsavat véletlendl intratekalisan vagy epiduralisan alkalmaztak. Ezeknek az eseteknek
a tobbségében Osszecserélték az injekcids ltvegeket vagy ampullakat, aminek kovetkeztében
tévedésbdl tranexamsavat adtak be a tervezett injekcidban adhato helyi anesztetikum (pl.
bupivakain, levobupivakain, prilokain) helyett.



Intratekalis alkalmazaskor a betegeket ért sulyos artalmakrol szamoltak be, koztik elhtizodo
korhazi kezelésrdl és halalrdl. A véletlenszer( intratekalis alkalmazast kévetd sulyos
nemkivanatos reakciok kozé tartoztak: sulyos hat-, tompor- és alsévégtag-fajdalom,
mioklonusos és generalizalt gorcsrohamok, szivritmuszavarok.

Az egészségligyi szakembereknek rendkivili 6vatossaggal kell eljarniuk a tranexamsav
helyes alkalmazasi mddjanak biztositdasa érdekében. Tisztaban kell lennilik azzal, hogy a
tranexamsavat esetleg 6ssze lehet cserélni egyéb, injekcidoban adhato készitményekkel, ami
miatt a tranexamsav alkalmazasara véletlenil hibas médon kertilhet sor. Ez kiléndsen az
intratekalis injekciéban adhaté készitményekre vonatkozik, amelyeket ugyanazon
beavatkozas soran alkalmazhatnak, mint a tranexamsavat.

Annak érdekében, hogy csokkenteni lehessen a helytelen alkalmazasi mdéd okozta végzetes
gyogyszerelési hibak kockazatat, a tranexamsavat tartalmazé fecskendbk cimkéjén
egyértelmden fel kell tintetni az azonositd adatokat és a helyes alkalmazasi modot.

Tovabba, a véletlenszer(i 6sszecserélés megeldzése érdekében javasolt az injekcioban adhaté
tranexamsavat az injekcidoban adhat6 helyi anesztetikumoktol elkilonitve tarolni.

Az injekcidoban adhatd tranexamsav-készitmények kisérdiratai és a kiils6 csomagolas
frissiteni fogjak, melynek soran kiemelésre keriilnek azok a figyelmeztetések, melyek szerint
a tranexamsav-injekciot kizaroélag intravénasan szabad beadni.

Jelentési felhivas

Kérjuk, hogy a tranexamsav alkalmazasaval kapcsolatos barmely feltételezett mellékhatast
jelentsen a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon talalhaté online bejelenté-fellleten, vagy a
honlaprol (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdltheté mellékhatas-bejelenté lapon,
amelyet visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kbzpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

Vallalati elérhet6ségek

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése van, vagy kiegészité informaciora van szliksége, kérjik,
keresse a jogosultakat az alabbi elérhet6ségeken:
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