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Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for tranexamsyre er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

Risiko for medicineringsfejl med intravengse formuleringer af tranexamsyre forbundet med
administration af produktet ad forkert administrationsve;j.

I lyset af de forhandenveerende data om bivirkninger, herunder bivirkninger med dedelig udgang, efter
forkert administration af produktet ad intratekal vej, finder PRAC, at produktinformationen for
intravengse formuleringer af tranexamsyre skal oplyse sundhedspersoner om og gge
opmarksomheden pé arten af medicineringsfejl, der er forekommet med tranexamsyre efter
markedsfaring, og de resulterende skader, iser i forbindelse med intratekal administration. PRAC
finder desuden, at sundhedspersoner skal gives anbefalinger vedrgrende foranstaltninger til
minimering af risikoen for administration af produktet via en forkert administrationsvej. Endvidere er
der ogsd mere begraenset dokumentation for utilsigtet epidural administration. Pa grund af potentialet
for alvorlig morbiditet og mortalitet, nar ikke-epidurale lzegemidler administreres ad denne vej, finder
PRAC desuden, at der skal tilfgjes en kontraindikation vedrgrende epidural administration til de
eksisterende kontraindikationer i produktinformationen. Derudover anbefales det at opdatere
oplysningerne pa den ydre emballage for at understrege oplysningerne om den korrekte
administrationsvej, idet produktemballagen spiller en rolle i at formidle vasentlige
sikkerhedsoplysninger.

PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder intravengse formuleringer
af tranexamsyre, skal &ndres i overensstemmelse hermed.

Akut renal kortikal nekrose

I lyset af de forhandenvaerende data om akut renal kortikal nekrose fra litteraturen og spontane
indberetninger, herunder i visse tilfeelde en teet tidsmassig sammenhang, og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme, finder PRAC, at en arsagssammenhang mellem tranexamsyre og akut renal
kortikal nekrose i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen
for produkter, der indeholder tranexamsyre, skal endres i overensstemmelse hermed.

Erythema fixum

I lyset af de forhandenveerende data om erythema fixum fra litteraturen og spontane indberetninger,
herunder i visse tilfeelde en teet tidsmassig sammenhang samt en positiv dechallenge og rechallenge,
og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, finder PRAC, at en arsagssammenhzang mellem
tranexamsyre og erythema fixum i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for produkter, der indeholder tranexamsyre, skal &ndres i overensstemmelse
hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for tranexamsyre er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/legemidlerne indeholdende tranexamsyre forbliver ugendret
under forudsetning af, at de foreslaede a&ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne andres.
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ZEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)

Udelukkende intravengse formuleringer af tranexamsyre
Produktresumé

. Pkt. 4.2

Der skal tilfgjes en advarsel og forsigtighedsregel som falger:
Administration

[...]

TRANEXAMSYRE MA UDELUKKENDE ADMINISTRERES INTRAVEN@ST og ma ikke
administreres intratekalt eller epiduralt® (se pkt. 4.3 og 4.4).

FOR AT REDUCERE RISIKOEN FOR FATALE MEDICINERINGSFEJL PA GRUND AF
ADMINISTRATION AF TRANEXAMSYRE VIA EN FORKERT ADMINISTRATIONSVEJ
ANBEFALES DET PA DET KRAFTIGSTE AT MARKE SPR@JTER, DER INDEHOL DER
TRANEXAMSYRE (se pkt. 4.3, 4.4 09 6.6).

*Denne sa&tning skal vaere med fed skrift
o Pkt. 4.3
Kontraindikationerne skal endres som fglger:

[..]

Intratekal, epidural, eg-intraventrikuler injektion og intracerebral anvendelse (risiko for cerebralt
gdem og kramper samt dgdsfald)

° Pkt. 4.4
Der skal tilfgjes en advarsel som fglger:

[...]

Risiko for medicineringsfejl pa grund af forkert administrationsvej

<Produktnavn> er kun til intravengs anvendelse. Intratekal, epidural, intraventrikular og
intracerebral anvendelse af <Produktnavn> er kontraindiceret (se pkt. 4.3). Der er indberettet
alvorlige bivirkninger, herunder haendelser med dgdelig udgang, efter utilsigtet intratekal
administration af tranexamsyre. Disse omfatter svare ryg-, gluteal- og l&endesmerter, myokloni
09 generaliserede krampeanfald samt hjertearytmier.

Det skal omhyqgeligt sikres, at <Produktnavn> administreres ad den korrekte
administrationsvej. Sundhedspersoner skal vaere opmarksomme p& muligheden for at forveksle
<Produktnavn> med andre injektionsvaesker, hvilket ville kunne fgre til utilsigtet intratekal
administration af <Produktnavn>. Dette omfatter iser eventuelle intratekalt administrerede
injektionsveesker, som anvendes under samme indgreb som tranexamsyre.

Spreijter, der indeholder <Produktnavn>, skal tydeligt markes med den intravengse
administrationsvej.




. Pkt. 6.6
Der skal tilfgjes en forsigtighedsregel som falger:
Sundhedspersoner anbefales pa det kraftigste at meerke sprgjter med <Produktnavn> under

optraekning af produktet fra <X> med tydelig identifikation og korrekt administrationsvej med
henblik pa at forebygge utilsigtede medicineringsfejl under administration til patienten.

Indleegsseddel
o Afsnit 2
Den eksisterende ordlyd skal endres som fglger:
Brug ikke <Produktnavn>:
[...]

Pa grund af risikoen for ecerebra

egumtraeereb%anendeLse—krampeanfald 0g haevelser i h|ernen ma <Produktnavn> ikke
indgives i rygraden, epiduralt (omKkring rygmarven) eller i hjernen.

[...]
Advarsler og forsigtighedsregler

Dette leegemiddel ma KUN indgives gennem en blodére, enten som en intravengs infusion (i.v.)
eller intravengs injektion (i.v. push). Dette leegemiddel mé ikke indgives i rygraden, epiduralt
(omkring rygmarven) eller i hjernen. Alvorlige skader er blevet rapporteret, nar dette
leegemiddel er blevet indgivet i rygraden (intratekalt). Hvis du bemarker smerter i ryggen eller
benene under indgivelsen eller kort tid efter, at dette leegemiddel er blevet indgivet, skal du
omgaende forteelle det til laegen eller sygeplejersken.

[...]

o Afsnit 3

Den eksisterende ordlyd skal endres som falger:
[...]

Administration

[...]

<Produktnavn> ma ikke indspragjtes i en muskel, i rygraden, epiduralt (omkring rygmarven) eller i
hjernen.

[...]

Maerkning, der skal anfares pa den ydre emballage

Den fglgende ordlyd skal tilfgjes, hvis en sadan ordlyd eller tilsvarende ikke allerede findes (placering,
layout og tekstfarve skal aftales med de nationale kompetente myndigheder):

[...]



Kun til intravengs anvendelse. IKKE til intratekal/epidural anvendelse.

[...]
Alle formuleringer af tranexamsyre
Produktresume

. Pkt. 4.8

Hvis bivirkningen "akut renal kortikal nekrose™ allerede er medtaget i pkt. 4.8 med en anden
hyppighed, skal den eksisterende hyppighed bibeholdes.

Den fglgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen "Nyrer og urinveje” med hyppigheden
"Ikke kendt", hvis der ikke allerede findes en sadan ordlyd eller tilsvarende.

Akut renal kortikal nekrose

Indleegsseddel
° Afsnit 4. Bivirkninger
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

Pludselige nyreproblemer pa grund af, at veevet i nyrens udvendige del dgr (akut renal kortikal

nekrose)

Produktresumé

. Pkt. 4.8

Hvis bivirkningen "erythema fixum" allerede er medtaget i pkt. 4.8 med en anden hyppighed, skal den
eksisterende hyppighed bibeholdes.

Den folgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen "Hud og subkutane veev** med
hyppigheden "lkke kendt".

Erythema fixum

Indleegsseddel

. Afsnit 4. Bivirkninger

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

En allergisk reaktion, der seedvanligvis forekommer pa det eller de samme steder, nar
leegemidlet gives igen, og som kan omfatte runde eller ovale rgde og haevede pletter pa huden,

bleredannelse og klge (erythema fixum). Der kan desuden forekomme mgrkfarvning af huden
pé de bergrte hudomrader, som kan vedvare efter heling.
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Tidsplan for gennemfarelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-madet i november 2025

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

28. december 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

26. februar 2026




