Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacidn de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacién



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para acido
tranexamico, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Riesgo de errores de medicacion con formulaciones intravenosas de acido tranexamico asociadas a una
via de administracion incorrecta del medicamento.

En vista de los datos disponibles sobre reacciones adversas, incluyendo reacciones adversas mortales,
tras la administracion incorrecta del medicamento por via intratecal, el PRAC considera que en la
ficha técnica de las formulaciones intravenosas de acido tranexamico se debe informar a los
profesionales sanitarios y concienciarlos sobre la naturaleza de los errores de medicacion que se han
producido tras la comercializacion con el dcido tranexamico y sobre los dafios resultantes,
concretamente en relacion con la administracion intratecal. También se considera que se deben
proporcionar a los profesionales sanitarios recomendaciones sobre las medidas para minimizar el
riesgo de una via de administracion incorrecta del medicamento. Ademas, también hay pruebas mas
limitadas sobre la administracién epidural accidental. Dada la posibilidad de morbilidad grave y
mortalidad cuando se administran medicamentos no epidurales por esta via, también se considera que
se debe afadir una contraindicacion a las contraindicaciones existentes que se incluyen en la ficha
técnica en relacion con la administracién epidural. Ademas, dada la importancia del envase del
medicamento para comunicar informacion esencial sobre seguridad, se recomienda actualizar los datos
del embalaje exterior para reforzar la informacion sobre la via de administracion correcta.

El PRAC concluye que la ficha técnica de los medicamentos que contienen formulaciones
intravenosas de acido tranexamico debe corregirse como corresponda.

Necrosis cortical renal aguda

En vista de los datos disponibles en los estudios publicados y en los informes espontaneos sobre la
necrosis cortical renal aguda, incluyendo una estrecha relacion temporal en algunos casos, y en vista
del posible mecanismo de accidn, el PRAC considera que la relacion causal entre el acido tranexamico
y la necrosis cortical renal aguda es, como minimo, una posibilidad razonable. EI PRAC concluye que
la ficha técnica de los medicamentos que contienen &cido tranexamico debe corregirse como
corresponda.

Erupcion fija por medicamentos

En vista de los datos disponibles en los estudios publicados y en los informes espontaneos sobre la
erupcion fija por medicamentos, incluyendo una estrecha relacién temporal en algunos casos, una
prueba de retirada y de reexposicion positiva, y en vista del posible mecanismo de accion, el PRAC
considera que la relacion causal entre el &cido tranexadmico y la erupcion fija por medicamentos es,
como minimo, una posibilidad razonable. EI PRAC concluye que la ficha técnica de los medicamentos
que contienen acido tranexamico debe corregirse como corresponda.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion
De acuerdo con las conclusiones cientificas para &cido tranexamico, el CMDh considera que el

balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) acido tranexamico no se
modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.



El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.
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Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacidn del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Formulaciones intravenosas de 4cido tranexamico solo
Resumen de las Caracteristicas del Producto
e Seccién 4.2

Se debe afiadir la siguiente advertencia y precaucion:

Forma de administracion

[...]

EL ACIDO TRANEXAMICO SOLO SE DEBE ADMINISTRAR POR ViA
INTRAVENOSA v no se debe administrar por via intratecal o epidural* (ver las

secciones 4.3 v 4.4).

PARA REDUCIR EL RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION MORTALES DEBIDOS
A UNA ViA DE ADMINISTRACION INCORRECTA DEL ACIDO TRANEXAMICO, SE
RECOMIENDA ENCARECIDAMENTE ETIQUETAR LAS JERINGAS QUE
CONTIENEN ACIDO TRANEXAMICO (ver las secciones 4.3, 4.4 v 6.6).

*Esta frase debe aparecer en negrita
e Seccion 4.3
Se deben modificar las siguientes contraindicaciones:

[...]

Inyeccion intratecal, epidural,-e intraventricular; y aplicacion intracerebral (riesgo de edema
cerebral, convulsiones y muerte)

e Seccion 4.4
Se debe anadir la siguiente advertencia:

[...]

Riesgo de errores de medicacion debidos a una via de administracion incorrecta

<Nombre del medicamento> es solo para uso intravenoso. El uso intratecal, epidural,
intraventricular e intracerebral de <nombre del medicamento> esta contraindicado (ver
seccion 4.3). Se han notificado reacciones adversas graves, incluyendo casos mortales, cuando se
ha administrado acido tranexamico por via intratecal de forma accidental. Entre ellas se
incluyen dolor intenso en la espalda, los gluteos v las extremidades inferiores, mioclono y
convulsiones generalizadas, v arritmias cardiacas.

Se debe tener cuidado v garantizar la via de administracion correcta de <nombre del
medicamento>. Los profesionales sanitarios deben ser conscientes de la posibilidad de confusion
de <nombre del medicamento> con otros medicamentos inyectables, lo que podria dar lugar a la
administracion intratecal accidental de <nombre del medicamento>. Esto incluye,
concretamente, los medicamentos inyectables administrados por via intratecal que pueden
utilizarse durante el mismo procedimiento que el acido tranexamico.




Las jeringas que contienen <nombre del medicamento> deben estar claramente etiquetadas con

la via de administracion intravenosa.

Seccion 6.6
Se debe afiadir la siguiente precaucion:

Se recomienda encarecidamente a los profesionales sanitarios que etiqueten las jeringas de
<nombre del medicamento> durante la retirada del producto del <X> para una
identificacion clara v una via de administracion adecuada, con el fin de ayudar a prevenir
errores de medicacion accidentales durante la administraciéon al paciente.

Prospecto

Seccion 2
Se debe modificar el siguiente texto actual:

No use <nombre del medicamento>:

[...]

Debido al riesgo de edems
%aven%ﬂeul-aﬁnl—}a—apheaeten—&ﬁaeerebfa}convulsmnes e lnflamacwn cerebral no se debe

administrar <nombre del medicamento> en la columna vertebral, por via epidural
(alrededor de la médula espinal) ni en el cerebro.

[...]
Advertencias y precauciones

Este medicamento SOLO se debe administrar por via intravenosa, va sea mediante infusion
intravenosa (i. v.) o inyeccion intravenosa (i. v. rapida). Este medicamento no se debe
administrar en la columna vertebral, por via epidural (alrededor de la médula espinal) ni en
el cerebro. Se han notificado efectos adversos graves cuando este medicamento se ha
administrado en la columna vertebral (uso intratecal). Si nota algun dolor en la espalda o las
piernas durante la administracion de este medicamento o poco después, informe
inmediatamente a su médico o enfermero.

[...]
Seccion 3

Se debe modificar el siguiente texto actual:

Forma de administracion

<Nombre del medicamento> no se debe inyectar en un musculo, en la columna vertebral, por
via epidural (alrededor de la médula espinal) ni en el cerebro.

[...]



Informacion que debe figurar en el embalaje exterior

Se afiadira el siguiente texto, si aun no existe (el lugar, la presentacion y el color del texto se acordaran
con las autoridades nacionales competentes):

[...]

Solo para uso intravenoso. NO para uso intratecal/epidural.

[...]

Todas las formulaciones de dcido tranexamico

Resumen de las Caracteristicas del Producto
e Seccion 4.8

Si la reaccion adversa "necrosis cortical renal aguda” ya esta incluida en la seccion 4.8 con otra
frecuencia, se debe mantener la frecuencia existente.

La siguiente reaccion adversa se debe afiadir al SOC "Trastornos renales y urinarios” de la
Clasificacion por 6rganos y sistemas con "Frecuencia no conocida”, si actualmente no existe ningun

texto equivalente.

Necrosis cortical renal aguda

Prospecto
e Seccion 4. Posibles reacciones adversas
Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

Problemas renales de aparicion repentina debido a la muerte del tejido de la parte externa del
rifion (necrosis cortical renal aguda)

Resumen de las Caracteristicas del Producto
e Seccidn 4.8

Si la reaccion adversa "erupcion fija por medicamentos" ya esta incluida en la seccion 4.8 con otra
frecuencia, se debe mantener la frecuencia existente.

La siguiente reaccion adversa se debe afiadir al SOC "Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo” de
la Clasificacion por 6rganos y sistemas con "Frecuencia no conocida”:

Erupcion fija por medicamentos

Prospecto

e Seccion 4. Posibles reacciones adversas

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

Una reaccion alérgica que suele reaparecer en el mismo lugar o lugares al volver a exponerse al
medicamento y gue puede incluir manchas redondas u ovaladas de enrojecimiento e hinchazén

de la piel, ampollas vy picazén (erupcidn fija por medicamentos). También se puede producir un
oscurecimiento de la piel en las zonas afectadas, que puede persistir después de la curacion.
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de noviembre de 2025

Miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacién de
Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales 28/12/2025
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacién del dictamen por los Estados 26/02/2026




