| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto traneksamo
rugsties periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés i§vados.

Traneksamo riigsties intraveniniy formy netinkamo vartojimo rizika, susijusi su netinkamu vaistinio
preparato vartojimo biidu.

Atsizvelgdamas ] turimus duomenis apie nepageidaujamas reakcijas, jskaitant mirtinas
nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias pasirinkus netinkamg vaistinio preparato skyrimo buida,

t. y. 1 povoratinkling ertme¢, PRAC mano, kad traneksamo riigsties intraveniniy formy informaciniai
dokumentai turéty suteikti atitinkamos informacijos sveikatos priezitiros specialistams ir didinti jy
informuotumga apie po pateikimo j rinka jvykusiy traneksamo riig§ties vartojimo klaidy pobiid;j ir dél
to kylancia zala, ypac susijusia su vartojimu j povoratinkling ertme. Taip pat manoma, kad sveikatos
prieziiiros specialistams turi buti pateikta rekomendacijy apie priemones, mazinancias netinkamy
vaistinio preparato vartojimo buidy pasirinkimo rizika. Be to, yra gautas mazesnis kiekis duomeny
apie netycCinj skyrimg j epiduring ertme. Atsizvelgiant j tai, kad neepiduriniy vaistiniy preparaty
vartojimas §iuo netinkamu biidu gali reikSmingai padidinti sergamuma ir mir§Stamuma, manoma, kad
prie esamy kontraindikacijy, nurodyty vaistiniy preparaty informaciniuose dokumentuose, reikia
pridéti kontraindikacijg dél vartojimo j epiduring ertme. Be to, atsizvelgiant j vaistinio preparato
pakuotés vaidmenj perduodant esmin¢ saugumo informacija, rekomenduojama atnaujinti iSorinés
pakuotés duomenis, kad biity akcentuojama informacija apie tinkamg vartojimo buda.

PRAC padaré¢ i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra intraveniniy formy traneksamo
rigsties, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pataisyti.

Uminé¢ inksty kortikaliné nekrozé

Atsizvelgdamas ] literatiiroje pateiktus duomenis apie imin¢ inksty kortikaling nekroze, i
spontaninius praneS§imus, kurie kai kuriais atvejais pasizyméjo glaudziu chronologiniu rysiu, taip pat
] tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis rySys tarp traneksamo
rugsties ir imings inksty kortikalinés nekrozés laikytinas bent jau pagristai tikétinu. PRAC padare
iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties, informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pataisyti.

Vaisty sukeltas lokalus odos bérimas

Atsizvelgdamas | i$ literatiiros ir spontaniniy praneSimy gautus duomenis apie vaisty sukelta lokaly
odos bérima, jskaitant kai kuriuos atvejus, kurie pasizyméjo glaudziu chronologiniu rysiu ir
nepageidaujamo reiskinio iSnykimu nutraukus vaisto vartojima bei jo pasikartojimu atnaujinus vaisto
vartojima, taip pat j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis rySys
tarp traneksamo rtigsties ir vaisty sukelto lokalaus odos bérimo laikytinas bent jau pagristai tikétinu.
PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra traneksamo riigsties, informacinius
dokumentus reikia atitinkamai pataisyti.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél traneksamo riigsties, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra traneksamo ragsties, naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Traneksamo riigsties tik intraveninés formos
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.2 skyrius
Turi bti jtrauktas §is jspéjimas ir atsargumo priemoné:

Vartojimo metodas

[...]

TRANEKSAMO RUGSTI GALIMA LEISTI TIK I VENA, jos negalima leisti i
povoratinkline ertme arba i epidurine ertme* (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

SIEKIANT SUMAZINTI MIRTINU VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMO KLAIDU
RIZIKA DEL NETINKAMO TRANEKSAMO RUGSTIES VARTOJIMO BUDO

SVIRKSTUS SU TRANEKSAMO RUGSTIMI PRIMYGTINAI REKOMENDUOJAMA
ATITINKAMAI ZENKLINTI (7r. 4.3, 4.4 ir 6.6 skyrius).

*Sis sakinys turi biti parasytas pajuodintu $riftu
e 4.3 skyrius
Reikia pataisyti kontraindikacijas, kaip nurodyta:

[..]

Injekcija j povoratinkling ertme, epidurine ertme, # j smegeny skilvelius; ir vartojimas j galvos
smegenis (smegeny edemos ir konvulsijy bei mirties rizika)

e 4.4 skyrius
Turi biiti jtrauktas Sis jspéjimas:
[...]

Netinkamo vartojimo rizika, susijusi su netinkamu vaistinio preparato vartojimo budu

<preparato pavadinimas> skirtas leisti tik i vena. <preparato pavadinimas> draudZiama vartoti
i povoratinkline ertme, epidurine ertme, smegenu skilvelius ir galvos smegenis (zr. 4.3 skyriu).
Gauta prane§imu apie rimtas nepageidaujamas reakcijas, iskaitant mirties atvejus, kai
traneksamo riigsties buvo netycia suleista i povoratinkline ertme. Tarp tu reakciju buvo stiprus
nugaros, sé¢dmenu ir apatiniu galiniu skausmas, miokloniniai ir generalizuoti traukuliai, Sirdies

aritmija.

Reikia biiti atsargiems, kad biity uZtikrintas tinkamas <preparato pavadinimas> vartojimo
biuidas. Sveikatos prieZiiiros specialistai privalo Zinoti, kad egzistuoja pavojus sumaiSyti
<preparato pavadinimas> su Kitais injekciniais preparatais ir netycia suleisti <preparato
pavadinimas> i povoratinkline ertme. Tai ypaé pasakvtina apie atvejus, kai per ta padia
procediira, kurios metu skiriama traneksamo riigstis, skiriami ir j povoratinkline ertme
leidZiami preparatai.

Svirkstai su <preparato pavadinimas> turi biiti aiskiai paZzenklinti, kad juos reikia leisti j vena.




e 6.6 skyrius
Turi buti jtraukta §i atsargumo priemoné:

Sveikatos prieziiiros specialistams primygtinai patariama Zenklinti <preparato
pavadinimas> Svirkstus, i§traukiant vaistinj preparata i§ <X>, kad vaistinis preparatas biitu
aisSkiai identifikuotas ir skiriamas tinkamu biidu ir biity i§vengta netyéiniu vaistinio
preparato skyrimo pacientui klaidy.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
Reikia pataisyti esama teksta, kaip nurodyta:

<preparato pavadinimas> vartoti draudziama:

D¢l smegeny-edemeo i Aalsijy-pasireiSkimo pavoiaus,nerekomen duoiamalei

voratinkdin -smegeny-skilvelus-arvartotid-salvos-smesgenis- traukuliu ir smegenu
patinimo pavojaus <preparato pavadinimas> draudZiama leisti i stubura, epidurine ertme
(aplink nugaros smegenis) arba galvos smegenis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sis vaistas Jums gali biiti skiriamas TIK j vena — arba kaip infuzija j vena (i.v.), arba kaip
injekcija j vena (suleidimas i.v.). Sio vaisto draudZiama leisti j stubura, epidurine ertme
(aplink nugaros smegenis) arba galvos smegenis. Gauta praneSimuy apie rimta Zala
pacientams, kuriems §io vaisto buvo suleista i stubura (i povoratinkline ertme). Jei pajusite
nugaros ar koju skausma $io vaisto suleidimo metu arba netrukus po to, nedelsdami
pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

[...]

e 3 skyrius
Reikia pataisyti esama teksta, kaip nurodyta:
[...]

Vartojimo metodas

[...]

<preparato pavadinimas> negali biiti leidZziamas j raumenis, stuburg, epidurine ertme (aplink
nugaros smegenis) arba galvos smegenis.

[...]

Informacija ant iSorinés pakuotés

Jei toliau nurodyto teksto arba jj atitinkancio teksto Siuo metu néra, jj reikia jtraukti (dél teksto vietos,
i8déstymo ir spalvos reikia sutarti su $alies jgaliotosiomis institucijomis):



[...]

Leisti tik j vena. NEGALIMA leisti j povoratinkline / epidurine ertme.

[...]
Visos traneksamo riigsties formos
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

Jei NRV ,, aminé inksty kortikaliné nekrozé* jau yra jtraukta j 4.8 skyriy kitu dazniu, esamq daznj
reikia palikti tokj, koks yra.

¢

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija reikia jtraukti prie OSK ,, Inksty ir Slapimo taky sutrikimai“,
daznj nurodant kaip ,, nezinomg “, jei $iuo metu tokio ar jj atitinkancio teksto néra

Uminé inksty kortikaliné nekrozé

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Staigiai atsiradusios inksty problemos dél inksty iSorinés dalies audiniy mirties (iminé inkstu
Kkortikaliné nekrozé)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.8 skyrius

Jei NRV ,,vaisty sukeltas lokalus odos bérimas “ jau yra jtraukta j 4.8 skyriy kitu dazniu, esamq daznj
reikia palikti tokj, koks yra.

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija reikia jtraukti prie OSK ,, Odos ir poodinio audinio
sutrikimai ““, daznj nurodant kaip ,, nezinomg .

Vaisty sukeltas lokalus odos bérimas

Pakuotés lapelis

e 4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Alerginé reakcija, kuri paprastai pasikartoja toje pacioje vietoje (-0se) pakartotinai vartojant
vaista ir gali pasireiksti apvaliais arba ovalo formos odos paraudimais ir patinimais, puslelémis

ir nieZuliu (vaistu sukeltas lokalus odos bérimas). Paveiktose vietose taip pat gali patamséti oda,
o Sis patamséjimas gali iSlikti ir pasveikus.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. lapkri¢io CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. gruodzio 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. vasario 26 d.
(registruotojas pateikia paraisSka keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




