Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimaju¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka
(PSUR) za traneksamatnu kiselinu, znanstveni zakljuéci su sljedeci:

Rizik od pogreski u lijeCenju s intravenskom formulacijom traneksamatne kiseline povezan s
neispravnim putem primjene lijeka.

S obzirom na dostupne podatke o nuspojavama, ukljucuju¢i smrtonosne nuspojave, nakon neispravnog
puta primjene lijeka intratekalnim putem, PRAC smatra da informacije o lijeku za intravenske
formulacije traneksamatne kiseline trebaju obavijestiti o tome zdravstvene radnike i povecati svjesnost
o prirodi pogreski u lijeCenju do kojih je doslo u post-marketinskom prac¢enju traneksamatne kiseline i
posljedi¢nim Stetnim ucincima, osobito u vezi s intratekalnom primjenom. Takoder se smatra da
zdravstveni radnici trebaju dobiti preporuke o mjerama minimizacije rizika od neispravnog puta
primjene lijeka. Osim toga, postoji jo§ ograni¢enih dokaza nehoti¢ne epiduralne primjene. S obzirom
na mogucénost ozbiljnog obolijevanja i smrtnosti kada se lijekovi koji nisu namijenjeni za epiduralnu
primjenu primijene tim putem, takoder se smatra da je potrebno dodati kontraindikaciju postojec¢im
kontraindikacijama uvrstenim u informacije o lijeku u vezi s epiduralnom primjenom. Uz to, uzimajuci
u obzir ulogu pakiranja lijeka u prenosSenju klju¢nih sigurnosnih informacija, preporucuju se aZuriranja
podataka na vanjskom pakiranju kako bi se pojacale informacije o ispravnom putu primjene.

Akutna kortikalna nekroza bubrega

S obzirom na podatke o akutnoj kortikalnoj nekrozi bubrega dostupne iz literature i spontanih prijava,
ukljucujuéi, u nekim sluc¢ajevima, blisku vremensku povezanost izmedu primjene lijeka i nuspojava, te
s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost
izmedu traneksamatne kiseline 1 akutne kortikalne nekroze bubrega u najmanju ruku razumna
mogucénost. PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze traneksamatnu kiselinu
treba izmijeniti u skladu s navedenim.

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom

S obzirom na podatke o fiksnoj erupciji uzrokovanoj lijekom dostupne iz literature i spontanih prijava,
ukljucujuci, u nekim slucajevima, blisku vremensku povezanost izmedu primjene lijeka i nuspojava,
pozitivan dechallenge i rechallenge, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra
da je uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu traneksamatne kiseline i fiksne erupcije uzrokovane
lijekom u najmanju ruku razumna mogu¢nost. PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove
koji sadrze traneksamatnu kiselinu treba izmijeniti u skladu s navedenim.

PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze intravensku formulaciju
traneksamatne kiseline treba izmijeniti u skladu s navedenim.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za traneksamatnu kiselinu, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) traneksamatnu kiselinu nepromijenjen, uz predloZzene izmjene
informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Intravenska formulacija traneksamatne Kkiseline
SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.2
Potrebno je dodati sljedece upozorenje i mjeru opreza:

Nadin primjene
[...]

TRANEKSAMATNA KISELINA SE SMIJE PRIMJENJIVATI ISKLJUCIVO
INTRAVENSKI, a ne smije se primjenjivati intratekalno ili epiduralno* (vidjeti dijelove 4.3 i

a4).

KAKO BI SE SMANJIO RIZIK OD FATALNOG ISHODA LIJECENJA ZBOG
NEISPRAVNOG NACINA/PUTA PRIMJENE TRANEKSAMATNE KISELINE, IZRICITO
SE PREPORUCUJE OZNACAVANJE STRCALJKI KOJE SADRZE TRANEKSAMATNU
KISELINU (vidjeti dijelove 4.3, 4.4 i 6.6).

*Qva recenica treba biti napisana podebljanim fontom

. Dio 4.3
Potrebno je izmijeniti kontraindikacije kako slijedi:
[...]

Intratekalna, epiduralna, +intraventrikularna injekcija; i intracerebralna primjena (rizik od
cerebralnog edema i konvulzija i smrti)

. Dio 4.4
Potrebno je dodati sljede¢e upozorenje:
[...]

Rizik od pogreSaka u lijeCenju zbog pogreSnog nacina primjene

Lijek <Naziv lijeka> je samo za intravensku primjenu. Intratekalna, epiduralna,
intraventrikularna i intracerebralna primjena lijeka <Naziv lijeka> je kontraindicirana (vidjeti
dio 4.3). Ozbiljne nuspojave, uklju¢ujuéi smrtne slu¢ajeve, prijavljene su kada je traneksamatna
kiselina zabunom primijenjena intratekalno. Ti su dogadaiji ukljucivali: jaku bol u ledima,
straznjici i donjim udovima, mioklonus i generalizirane napadaje te sréanu aritmiju.

Potrebno je paziti da se osigura ispravan put primjene lijeka <Naziv lijeka>. Zdravstveni
radnici trebaju biti sviesni mogucénosti zamjene lijeka <Naziv lijeka> s drugim lijekovima koji se
mogu injicirati §to moze dovesti do nehoti¢ne intratekalne primjene lijeka <Naziv lijeka>. To
posebno ukljuéuje intratekalno primijenjivane injekcije koje se mogu Kkoristiti tijekom istog
postupka Kkao i traneksamatna Kiselina.

Strcaljke koje sadrzZe lijek <Naziv lijeka> trebaju biti jasno oznacéene s intravenskim putem
primjene.

e Dio6.6

Potrebno je dodati sljede¢u mjeru opreza:

Izricito se preporucuje zdravstvenim radnicima da oznace Strcaljke s lijekom <Naziv lijeka>
tijekom izvlacenja lijeka iz <X> za jasnu identifikaciju i ispravan put primjene kako bi pomogli
sprijeciti nehoti¢ne pogreske u lijeCenju tijekom primjene lijeka bolesniku.




Uputa o lijeku

e Dio2.
Postojeéi tekst treba izmijeniti kako slijedi:

Nemojte primjenjivati <Naziv lijeka >:

[...]
Zbog rizika od

m&a%&e&&ﬂeu%am%mjekeljﬁ—ﬁﬁr&eefebmlﬂa—pﬂmj% napadala i pojave otlcanla Vellkog mozga,

lijek <Naziv lijeka> se ne smije primijeniti spinalno (u kraljeZznicu), epiduralno (oko ledne
mozdine) ili u mozak.

[...]

Upozorenja i mjere opreza

Ovaj lijek treba davati SAMO putem vene, bilo putem intravenske infuzije (i.v.) ili intravenske
injekcije (brze intravenske injekcije). Ovaj lijek se ne smije davati spinalno (u kraljeZnicu),
epiduralno (oko ledne mozdine) ili u mozak. Prijavljeni su ozbiljni $tetni uéinci kada se ovaj
lijek davao spinalno (intratekalno). Ako osjetite bol u ledima ili nogama dok primate ovaj lijek,

ili nedugo nakon toga, odmah obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru.

[..]

e Dio3

Postojeci tekst treba izmijeniti kako slijedi:

[...]

Nacin primjene

[...]

Lijek <Naziv lijeka> se ne smije ubrizgati u misi¢, u kraljeZnicu, epiduralno (oko kraljeZni¢ne
mozdine) ili u mozak.

[...]

Podaci koji se moraju nalaziti na vanjskom pakiranju

Potrebno je dodati sljedeci tekst, ako trenutno ne postoji takav isti ili ekvivalentan tekst (mjesto,
format i boja teksta ¢e se dogovoriti s nacionalnim nadleznim tijelima):

[...]
Samo za intravensku primjenu. NIJE za intratekalnu/epiduralnu primjenu.
[...]

SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.8

Ako je nuspojava ,, Akutna kortikalna nekroza bubrega“ veé¢ uvrstena u dio 4.8 s drugom ucestalosti,
potrebno je zadrzati postojecu ucestalost.

Sljede¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava ,, Poremecaji bubrega i
mokracnog sustava“ s ucestaloS¢u ,, nepoznato”, ako trenutno ne postoji takav isti ili ekvivalentan
tekst

Akutna Kortikalna nekroza bubrega

Uputa o lijeku

e Dio4. Moguce nuspojave

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Iznenadna pojava problema s bubrezima zbog odumiranja tkiva u vanjskom dijelu bubrega
(akutna kortikalna nekroza bubrega)




Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.8

Ako je nuspojava ,, Fiksna erupcija uzrokovana lijekom “ ve¢ uvrstena u dio 4.8 s drugom ucestalosti,
potrebno je zadrzati postojecu ucestalost.

Sljede¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava ,, Poremecaji koze i potkoznog
tkiva* s ucestaloscu ,, nepoznato”:

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom

Uputa o lijeku

e Dio 4. Moguce nuspojave

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Alergijska reakcija koja se obi¢no ponavlja na istom mjestu(ima) prilikom ponovnog izlaganja
lijeku i moZe ukljucivati okrugle ili ovalne crvene mrlje i oticanje koZe, stvaranje mjehurica i
svrbez (fiksna erupcija uzrokovana lijekom). Moze se takoder pojaviti tamnjenje koze na
zahvacenim dijelovima koje moze ustrajati nakon lije¢enja.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u studenom 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 28. prosinca 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama 26. veljace 2026.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




