Priloha |

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) kyseliny tranexamové byly piijaty tyto védecké zavéry:

Riziko chyb v medikaci s intraven6zni formou kyseliny tranexamové spojené s nespravnou cestou
podani piipravku.

S ohledem na dostupné Udaje 0 nezadoucich Géincich, véetné fatalnich nezadoucich ucinkd, po
nespravné cesté podani ptipravku intrathekalng, povazuje vybor PRAC za nutné, aby informace

0 ptipravku pro intraven6zni formu kyseliny tranexamové informovaly zdravotnické pracovniky

a zvysily povédomi o povaze chyb v medikaci, ke kterym doslo po uvedeni kyseliny tranexamoveé na
trh, a jejich dusledcich, zejména ve vztahu k intrathek&lnimu podani. Rovnéz povazuje za nutné
poskytnout zdravotnickym pracovnikim doporuéeni ohledné opatieni k minimalizaci rizika nespravné
cesty podani piipravku. Také existuji omezenéjsi dikazy o neimysIném epidurdlnim podani.
Vzhledem k potencialu pro zavaznou morbiditu a mortalitu, pti podavani jinych nez epiduralnich lé¢iv
touto cestou, se rovnéz povazuje za nutné piidat kontraindikaci k jiz existujicim kontraindikacim
uvedenym v informacich o pfipravku tykajicich se epiduralniho podani. Dale, vzhledem k roli obalu
piipravku pfi sdélovani zakladnich bezpe¢nostnich informaci doporucuji aktualizace idajii na vnéjSim
obalu, za G¢elem zdtiraznéni spravné cesty podani.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich intraven6zni formu kyseliny
tranexamové maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Akutni renalni kortikalni nekréza

S ohledem na dostupné Udaje o akutni renalni kortikalni nekroze z literatury a spontannich hlaseni,
véetné pripadi s Uzkou ¢asovou souvislosti, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku
povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi kyselinou tranexamovou a akutni renalni kortikalni
nekrdézou za piinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich
obsahujicich kyselinu tranexamovou maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Fixni 1ékovy exantém

S ohledem na dostupné Udaje o fixnim lékovém exantému z literatury a spontannich hlaseni, véetné
ptipadi s Uzkou ¢asovou souvislosti, pozitivni de-challenge a rechallenge, a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus G¢inku povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi kyselinou
tranexamovou a fixnim Iékovym exantémem za ptinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru,
7e informace o piipravcich obsahujicich kyselinu tranexamovou maji byt odpovidajicim zpisobem
upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zduavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se kyseliny tranexamové skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého pipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich kyselinu
tranexamovou zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou

provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Pouze intravendzni forma kyseliny tranexamové
Souhrn udaji o pfipravku
o Bod 4.2
Maji byt pridana nasledujici upozornéni a opatfeni:
Zpiisob podani
[...]

KYSELINA TRANEXAMOVA MUSI BYT PODAVANA POUZE INTRAVENOZNE
a nesmi byt podavana intratekalné nebo epiduralné* (viz body 4.3 a 4.4).

KE SNiZENIi RIZIKA FATALNICH CHYB V MEDIKACI V DUSLEDKU
NESPRAVNE CESTY PODANI KYSELINY TRANEXAMOVE SE DURAZNE
DOPORUCUJE OZNACIT STRIKACKY OBSAHUJICI KYSELINU
TRANEXAMOVOU (viz body 4.3, 4.4 a 6.6).

*Tato veéta ma byt tucné.
. Bod 4.3
Kontraindikace maji byt upraveny nasledovné:

[...]

Intratekalni, epiduralni, a-intraventrikularni injekce; a intracerebralni aplikace (riziko
mozkového edému a kieci a amrti)

o Bod 4.4
Ma byt piidano nasledujici upozornéni:
[...]

Riziko chyb v medikaci v dusledku nespravné cesty podani

Pripravek <nizev piipravku> je urcen pouze K intravenéznimu podani. Intratekalni, epiduralni,
intraventrikuldrni a intracerebralni podani pripravku <nazev piipravku> je kontraindikovano
(viz bod 4.3). Byly hlaSeny zavazné nezadouci u¢inky véetné fatalnich prihod, kdyz byla kyselina
tranexamova neumysiné podana intratekalné. Patfi sem silna bolest zad, hvzdi a dolnich
koncetin, myoklonus a generalizované zachvaty a srdec¢ni arytmie.

Je tieba dbat opatrnosti, aby byl zajiSténa spravna cesta podani piipravku <nazev pripravku>.
Zdravotnicti pracovnici si musi byt védomi moznosti zamény pripravku <nazev pripravku>
s jinymi injekénimi pripravky, coZ by mohlo vést k neamyslnému intratekalnimu podani




P
P

ipravku <nazev pripravku>. To se tvka zejména intratekalné podavanych injek¢énich
i

s
ripravku, které mohou byt pouzivany béhem stejného zakroku jako kyselina tranexamova.

Stiikacky obsahuijici pripravek <nazev pripravku> musi byt jasné oznaceny intravendézni cestou
podani.

. Bod 6.6
Ma byt ptidano nasledujici opatieni:
Zdravotnickvm pracovnikum se durazné doporucuje, aby strikacky s pripravkem <nazev

pripravku> pii odbéru pripravku z <X> jasné oznacili s uvedenim spravné cesty podani,
aby se zabranilo neamyslnym chybam v medikaci pii podani pacientovi.

Ptibalova informace
. Bod 2
Stavajici znéni ma byt upraveno nasledovné:

NepouZivejte pripravek <nazev pripravku>:

[...]

a-intracerebralni-aplikace-nedoporucuii- zachvatii a otoku mozku se pripravek <nizev

pripravku> nesmi podavat do pateie, epiduralné (do okoli michy) ani do mozku.

Upozornéni a opatieni

Tento 1é¢ivy pripravek je ur¢en POUZE Kk podani do zZily bud’ intravendzni infuzi (i.v.),
nebo intravenézni injekei (rychla intravenodzni aplikace). Tento 1é¢ivy pripravek se nesmi
podavat do pateie, epiduralné (do okoli michy) ani do mozku. Byly hla§eny zdvazné ijmy,
kdyzZ byl tento 1é¢ivy pripravek podan do pateie (intratekalni podani). Pokud béhem
podavani tohoto 1é¢ivého pripravku nebo brzy po ném zaznamenate jakoukoli bolest

v zadech nebo nohou, okamzité informujte svého lékare nebo zdravotni sestru.

[...]
. Bod 3

Stavajici znéni ma byt upraveno nasledovngé:

[...]

Zpusob podani



Pripravek <nazev ptipravku> se nesmi injekéné podavat do svalu, do pateie, epiduralné (do
okoli michy) ani do mozku.

[
Udaje uvadéné na vnéjsim obalu

Ma byt ptidano nasledujici znéni, pokud takové znéni nebo jeho ekvivalent v souCasnosti neexistuje
(umisténi, rozloZeni a barva textu se maji domluvit s pfisluSnymi narodnimi organy):

[...]

Pouze k intravendznimu podani. NENi URCENO k intratekalnimu/epiduralnimu podani.

[...]
Vsechny lékove formy kyseliny tranexamové
Souhrn udaji o pFipravku
. Bod 4.8

Pokud je v bodu 4.8 jiz uveden nezadouci ucinek lécivého pripravku ,, Akutni renalni kortikalni
nekroza“ s jinou frekvenci, ma se zachovat stavajici frekvence.

Do ttidy organovych systému ,, Poruchy ledvin a mocovych cest* ma byt ptidan nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,, Neni znamo “, pokud takové znéni nebo jeho ekvivalent v soucasnosti neexistuje:

AKkutni renalni kortikalni nekréza

Piibalova informace
. Bod 4. Mozné nezadouci Géinky
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit)

rvr

Nahly nastup potiZi s ledvinami v disledku odumi‘eni tkané ve vnéjsi éasti ledviny (akutni
renalni kortikalni nekréza)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.8

Pokud je v bodu 4.8 jiz uveden nezadouci ucinek lécivého pripravku ,, Fixni 1ékovy exantém s jinou
frekvenci, ma se zachovat stavajici frekvence.

Do tridy organovych systémi ,, Poruchy kiize a podkozni tkané“ ma byt ptidan nasledujici nezadouci
udinek s frekvenci ,, Neni zndmo

Fixni lékovy exantém

Pribalova informace
o Bod 4. Mozné nezadouci G¢inky

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit)



Alergicka reakce, ktera se obvykle znovu objevi na stejném misté (nebo mistech) p¥i opétovné
expozici 1é¢ivému pFipravku a miZe zahrnovat kulaté nebo ovalné oblasti zarudnuti a otoki
kiiZe, tvorbu puchyii a svédéni (fixni 1ékovy exantém). MiiZe se také objevit ztmavnuti kiize
v postiZenych oblastech, které miZe pretrvavat i po zhojeni.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
pfislusSnym narodnim organtim:

28. prosince 2025

Implementace zavéri ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. Unora 2026




