I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a tranexamsavra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A tranexamsav intravénas gyogyszerformainak helytelen alkalmazasaval kapcsolatos gyogyszerelési
hibak kockazata.

Tekintettel a tranexamsav intrathecalis Gton torténd helytelen alkalmazasat kovetd mellékhatasokra,
igy a halalos kimenetelli mellékhatasokra vonatkozo rendelkezésre allo adatokra a PRAC ugy véli,
hogy a tranexdmsav intravénas gyogyszerformainak kisérbirataiban tajékoztatni kell az egészségiigyi
szakembereket, és fel kell hivni a figyelmet a tranexamsav forgalomba hozatalt kovetd id6szakaban
el6fordult gyogyszerelési hibak természetére, valamint az ezekbdl eredd karos kdvetkezményekre,
kiilonos tekintettel az intrathecalis alkalmazasra vonatkozokra. A PRAC tovabba ugy itéli meg, hogy
az egészségiigyi szakemberek szamara javaslatokat kell megfogalmazni a készitmény helytelen
alkalmazasi modjanak kockazatat minimalizalo intézkedésekrdl. Emellett korlatozottabb
bizonyitékok allnak rendelkezésre a véletlen epiduralis alkalmazas eseteir6l. Tekintettel arra, hogy a
nem epiduralis alkalmazasra szant gyogyszerek ilyen modon torténd beadasa sulyos
megbetegedéseket ¢s halalt okozhat, a kisérdiratokban szerepld ellenjavallatok kéz¢ indokolt az
epiduralis alkalmazasra vonatkozoé ellenjavallat felvétele. Ezenfeliil — tekintettel arra, hogy a
készitmény csomagolasa alapvetd szerepet jatszik a 1ényeges biztonsagi informaciok kozlésében —
javasolt a kiils6 csomagolason feltiintetett adatok frissitése annak érdekében, hogy megerdsitsék a
helyes alkalmazasi modra vonatkozo informaciokat.

Akut renalis corticalis necrosis

Tekintettel a szakirodalombol és a spontan bejelenésekbdl az akut renalis corticalis necrosisra
vonatkozdan rendelkezésre alld adatokra, beleértve egyes esetekben a szoros idobeli Osszefiiggést, és
tekintettel a valoszintisithetd hatasmechanizmusra, a PRAC ugy véli, hogy legalabb észszerti a
lehet6sége annak, hogy okozati dsszefiiggés van a tranexamsav és az akut renalis corticalis necrosis
kozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tranexamsav hatéanyagot tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Fix gyogyszerkiiités

Tekintettel a szakirodalombdl és a spontan bejelenésekbdl a fix gydgyszerkitiitésra vonatkozdan
rendelkezésre all6 adatokra, beleértve egyes esetben a szoros idébeli Gsszefiiggést, a kezelés
abbahagyéasa utan a mellékhatas megsz(inését és a kezelés ujrainditasa utan a mellékhatas ismételt
jelentkezését, és tekintettel a valosziniisithetd hatdsmechanizmusra, a PRAC tigy véli, hogy legalabb
¢észszerll a lehetsége annak, hogy okozati 6sszefliggés van a tranexamsav ¢€s a fix gyogyszerkiiités
kozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tranexamsav hatéanyagot tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tranexamsav hatéanyagot tartalmazo intravénas
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A tranexamsavra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tranexamsav hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

A tranexamsav intravénas gyogyszerformai

Alkalmazasi eloiras
e 4.2 pont

A figyelmeztetésekhez és ovintézkedésekhez az alabbiakat kell hozzaadni:

Az alkalmazas modja

[...]

A TRANEXAMSAV KIZAROLAG INTRAVENASAN ALKALMAZHATO, és tilos
intrathecalisan vagy epiduralisan beadni* (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A TRANEXAMSAV HELYTELEN ALKALMAZASI MODJABOL EREDO HALALOS
KIMENETELU GYOGYSZERELESI HIBAK KOCKAZATANAK CSOKKENTESE
ERDEKEBEN NYOMATEKOSAN AJANLOTT A TRANEXAMSAVAT TARTALMAZO
FECSKENDOK EGYERTELMU CIMKEZESE (lasd 4.3, 4.4 és 6.6 pont).

*Ennek a mondatnak vastag betlikkel kiemelve kell szerepelnie

e 4.3 pont

Az ellenjavallatokat az alabbiakkal kell kiegésziteni:

[-.]
Intrathecalis, epiduralis, és-intraventricularis injekcios; és intracerebralis alkalmazas (agyodéma, €s
convulsiok veszélye és halal kockazata miatt)

e 44 pont
A figyelmeztetéseket az alabbiakkal kell kiegésziteni:
[...]

A helvtelen alkalmazasi modbol eredo gvogvyszerelési hibak kockazata

A(z) <készitmény neve> kizarolag intravénasan alkalmazhato. A(z) <készitmény neve>
intrathecalis, epiduralis, intraventricularis és intracerebralis alkalmazasa ellenjavallt (lasd
4.3 pont). Sulyos, koztiik haldlos kimenetelii mellékhatasokat is jelentettek, amikor a
tranexamsavat véletleniil intrathecalisan alkalmaztak. Ezek kozé tartozott a sulyos hatfajas,
glutealis és alsé végtagi fajdalom, a myoclonus, a generalizalt gorcsrohamok, valamint a
szivritmuszavarok elofordulasa.

A(z) <készitmény neve> megfelelo alkalmazasi modjanak biztositasa érdekében fokozott
koriiltekintéssel Kell eljarni. Az egészségiigyi szakembereknek tisztaban Kell lenniiik azzal, hogy
fennall a(z) <készitmény neve> és mas, injekcié formajaban alkalmazott készitmények
osszetévesztésének lehetosége, ami véletlen intrathecalis beadashoz vezethet. Ez Kiilonésen
vonatkozik azokra az injekcios készitményekre, amelyeket a tranexamsav alkalmazasaval
azonos beavatkozas soran intrathecalisan alkalmaznak.

A(z) <készitménv neve> készitményt tartalmazo fecskendok cimkéjén egvértelmiien fel kell
tiintetni az intravénas alkalmazasi modot.

e 6.6 pont

Az 6vintézkedéseket az alabbiakkal kell kiegésziteni:

Az egészségiigyi szakemberek szaimara nyomatékosan ajanlott, hogy a készitmény <X>
kiszerelésbol valo felszivasa soran a(z) <készitmény neve> készitményt tartalmazo fecskendoket
cimkézzék fel az egvértelmii azonositas és a helyes alkalmazasi mod biztositasa érdekében, ezzel




megelozve a véletlen gydgyszerelési hibakat a betegnek torténo beadaskor.

Betegtajékoztato

e 2. pont

A meglévo szdveget az alabbiakkal kell kiegésziteni:
Nem alkalmazhat6é Onnél a(z) <készitmény neve>:

[-]
Az—agyédema—es—A gorcsrohamok és az agvduzzanat klalakulasanak Veszelye mlatt—a—ger-mekezeh

Qmﬂaaeerebfahsé—aﬂeahnazas—ﬁemjavase}t— a(z) <kes11tmenv neve> kesmtmenvt tllos a 2er1ncbe,
epiduralisan (a gerincvelot koriilvevo térbe) vagy az agyba beadni.

[...]

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ezt a gyégyszert KIZAROLAG véndan keresztiil szabad beadni, intravénas infazié (iv.) vagy
intravénas injekcio (iv. bolus) formajaban. A gvogyszert tilos a gerincbe, epiduralisan (a
gerincvelot Koriilvevo térbe) vagy az agyba beadni. Sulyos karos hatasokrol szamoltak be,
amikor ezt a gyogyszert a gerincbe (intratekalisan) adtak be. Ha a gyogyszer beadasa kozben
vagy kozvetleniil utana hat- vagy labfajdalmat észlel, azonnal jelezze kezeloorvosanak vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

[...]

e 3.pont

A meglévo szoveget az alabbiakkal kell kiegésziteni:

[...]

Az alkalmazas médja

[...]

A(z) <készitmény neve> készitményt tilos izomba, a gerincbe, epiduralisan (a gerincvelét
koriilvevo térbe) vagy az agyba befecskendezve beadni.

[...]

A kiils6 csomagolason feltiintetend6 adatok

Az alabbi szoveget kell hozzaadni, amennyiben ilyen vagy ennek megfeleld figyelmeztetés jelenleg
nem szerepel (a megjelenés helyét, elrendezését és a szoveg szinét a nemzeti illetékes hatosagokkal
kell egyeztetni):

[...]

Kizarolag intravénas alkalmazasra. TILOS intratekalisan/epiduralisan alkalmazni!

[...]

e 4.8 pont

Amennyiben az ,, Akut renalis corticalis necrosis” mellékhatdas mar szerepel a 4.8 pontban mas
eldfordulasi gyakorisdaggal, a jelenlegi gyakorisagot meg kell tartani.

A, Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoria a kdvetkez6 mellékhatassal
egésziil ki a ,, Nem ismert” gyakorisagi kategoriaban, amennyiben ilyen vagy ennek megfeleld
mellékhatas jelenleg nem szerepel:

Akut renalis corticalis necrosis

Betegtajékoztato

e 4, pont Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

A vese kiils6 részén talalhato6 szovet elhaldsa miatt hirtelen jelentkezé vesebetegség (akut renilis
kortikalis nekrdzis)

e 48 pont

Amennyiben a ,, Fix gyogyszerkitités ” mellékhatdas mar szerepel a 4.8 pontban mas eldfordulasi
gyakorisaggal, a jelenlegi gyakorisagot meg kell tartani.

A ,,Bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategoria a kovetkezo
mellékhatassal egésziil ki a ,, Nem ismert” gyakorisagi kategoriaban:



Fix gvogyszerkiiités

Betegtajékoztato

e 4 pont Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatdé meg)

Allergias reakcio, amely a gyogyszer ismételt alkalmazasakor rendszerint ugyanazon a
borteriileten jelentkezik ajra, és kerek vagy ovalis, borpirral és duzzanattal jaro elvaltozasokat,
holyagképzodést és viszketést okozhat (fix gyogyszerKkiiités). Az érintett teriileteken a bor
elsotétedése is elofordulhat, amely a gyogyulas utan is megmaradhat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025. novemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025. december 28.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. februar 26.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




