Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



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

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

S ohledem na dostupné tdaje o nezadoucich ucincich, vcetné fatalnich nezadoucich ucinki, po
nespravné cesté¢ podani ptipravku intrathekalné, povazuje vybor PRAC za nutné, aby informace

o ptipravku pro intravenozni formu kyseliny tranexamové informovaly zdravotnické pracovniky

a zvysily povédomi o povaze chyb v medikaci, ke kterym doslo po uvedeni kyseliny tranexamové na
trh, a jejich disledcich, zejména ve vztahu k intrathekalnimu podani. Rovnéz povazuje za nutné
poskytnout zdravotnickym pracovniklim doporuceni ohledné opatfeni k minimalizaci rizika nespravné
cesty podani ptipravku. Také existuji omezenéjsi dikazy o neumyslném epidurdlnim podani.
Vzhledem k potencialu pro zavaznou morbiditu a mortalitu, pfi podavani jinych nez epiduralnich 1é¢iv
touto cestou, se rovnéz povazuje za nutné pridat kontraindikaci k jiz existujicim kontraindikacim
uvedenym v informacich o pfipravku tykajicich se epiduralniho podani. Déle, vzhledem k roli obalu
ptipravku pfi sdélovani zékladnich bezpecnostnich informaci doporucuji aktualizace tdajti na vnéjSim
obalu, za G¢elem zddraznéni spravné cesty podani.

Akutni renalni kortikalni nekréza

S ohledem na dostupné tdaje o akutni rendlni kortikalni nekréze z literatury a spontannich hlasent,
vcetné ptipadl s izkou Casovou souvislosti, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus uc¢inku
povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi kyselinou tranexamovou a akutni renalni kortikalni
nekrdzou za prinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich
obsahujicich kyselinu tranexamovou maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Fixni l1ékovy exantém

S ohledem na dostupné idaje o fixnim Iékovém exantému z literatury a spontannich hlaseni, véetné
ptipadl s izkou casovou souvislosti, pozitivni de-challenge a rechallenge, a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus uc¢inku povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi kyselinou
tranexamovou a fixnim 1ékovym exantémem za piinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru,
ze informace o ptipravcich obsahujicich kyselinu tranexamovou maji byt odpovidajicim zptisobem
upraveny.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipraveich obsahujicich intravendzni formu kyseliny
tranexamové maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po ptfezkouméani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se kyseliny tranexamové skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich kyselinu
tranexamovou zistava nezménény, a to pod podminkou, Zze v informacich o ptipravku budou

provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Intraveno6zni formulace kyseliny tranexamové
Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.2
Maji byt pridana nasledujici upozornéni a opatieni:
Zpusob 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 véta 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 umrti)

. Bod 4.4

Ma byt pridano nasledujici upozornéni:

[...]
Riziko chyb v medikaci v dusledku nespravné cesty podani
Pripravek <nizev piipravku> je uréen pouze K intravenéznimu podani. Intratekalni, epiduralni,
intraventrikulirni a intracerebralni podani pripravku <nazev piipravku> je kontraindikovano
(viz bod 4.3). Byly hlaSeny zavazné nezadouci ucinky véetné fatalnich prihod, kdyZ byla kyselina
tranexamova neumysiné podana intratekalné. Patri sem silna bolest zad, hyZdi a dolnich
koncetin, myoklonus a generalizované zachvaty a srdec¢ni arytmie.
Je tireba dbat opatrnosti, aby byl zajiSténa spravna cesta podani pripravku <nazev pripravku>.
Zdravotni¢ti pracovnici si musi byt védomi moznosti zimény piipravku <nazev pripravku>
s jinymi injekénimi piipravky, coZ by mohlo vést k neimyslnému intratekalnimu podani
pripravku <nazev pripravku>. To se tyka zejména intratekalné podavanych injekénich
priipravki, které mohou byt pouZivany béhem stejného zakroku jako kyselina tranexamova.
Stiika¢ky obsahujici pripravek <nazev piipravku> musi byt jasné oznaceny intravendézni cestou

podani.

° Bod 6.6
Ma byt ptidano nasledujici opatfen:



Zdravotnickvm pracovnikum se dirazné doporucuje, aby strikacky s pripravkem <nazev
pripravku> pri odbéru pripravku z <X> jasné oznacili s uvedenim spravné cesty podani,
aby se zabranilo neamyslnym chybam v medikaci pri podani pacientovi.

Piibalova informace
. Bod 2
Stavajici znéni ma byt upraveno nasledovné:
Nepouzivejte pripravek <nazev pripravku>:
[...]
V dutsledku rizika

a-intracerebralni-aplikace-nedoporucuii- zachvatii a otoku mozku se pripravek <nazev
piipravku> nesmi podavat do pateie, epiduralné (do okoli michy) ani do mozku.
[...]
Upozornéni a opatieni
Tento 1é¢ivy piipravek je uréen POUZE k podani do Zilv bud’ intravenézni infuzi (i.v.),
nebo intravendézni injekci (rychla intravenozni aplikace). Tento 1é¢ivy pripravek se nesmi
podavat do patere, epiduralné (do okoli michy) ani do mozku. Byly hlaSeny zdvazné ujmy,
kdyz byl tento 1é¢ivy piipravek podan do patere (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 nasledovné:
[...]
Zpusob podani
[...]
Pripravek <nazev ptipravku> se nesmi injekéné podavat do svalu, do patere, 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 intraven6znimu podani. NENI URCENO k intratekdlnimu/epidurdlnimu podani.

[..]

. Bod 4.8

Pokud je v bodu 4.8 jiz uveden nezadouct ucinek léciveho pripravku ,, Akutni rendalni kortikalni
nekroza* s jinou frekvenci, ma se zachovat stavajici frekvence.

Do tiidy 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:
Akutni rendlni kortikalni nekréza

Pribalova informace

. Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Neni znédmo (z dostupnych tdaji nelze frekvenci urcit)

Nahly nastup potiZi s ledvinami v dusledku odumi‘eni tkané ve vnéjsi ¢asti ledviny (akutni
renalni kortikalni nekréza)

. Bod 4.8
Pokud je v bodu 4.8 jiz uveden nezadouct ucinek lécivého pripravku ,, Fixni lékovy exantém s jinou
frekvenci, ma se zachovat stavajici frekvence.



Do tfidy organovych systémd ,, Poruchy kiize a podkozni tkané“ ma byt pfidan nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,, Neni znamo

Fixni lékovy exantém

Piibalova informace

. Bod 4. Mozné nezédouci ucinky

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit)

Alergicka reakce, ktera se obvykle znovu objevi na stejném misté (nebo mistech) pii opétovné
expozici 1é¢ivému pripravku a muze zahrnovat kulaté nebo ovalné oblasti zarudnuti a otoku

kuze, tvorbu puchyiia a svédéni (fixni Iékovy exantém). MuzZe se také objevit ztmavnuti kuze
v postizenvch oblastech, které miiZe pretrvavat i po zhojeni.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
pfislusnym narodnim orgénim:

28. prosince 2025

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

26. tnora 2026




