| pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par trancksamskabes periodiski atjaunojamo(-ajiem)
dro$uma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Zalu lietosanas kltdu risks, ievadot tranecksamskabes intravenozi, kas saistits ar nepareizu zalu
ievadiSanas veidu.

Nemot veéra pieejamos datus par nevélamam blakusparadibam, tai skaita letalam blakusparadibam, p&c
zalu nepareizas lietosanas, ievadot tas intratekali, PRAC uzskata, ka traneksamskabes intravenozai
ievadiSanai paredz€to zalu informacija ir jaieklauj veselibas apriipes specialistiem paredzgeta izglitojosa
informacija par zalu lietoSanas kltidam, kas radusas p&cregistracijas perioda, lietojot tranecksamskabi,
un no tam izrietoSos veselibas trauc&jumus, jo Tpasi saistiba ar intratekalu ievadiSanu. Tapat tiek
uzskatits, ka ir jasniedz ieteikumi veselibas apriipes specialistiem par pasakumiem, kas samazina
nepareiza zalu ievadiSanas veida izveles risku. Turklat ir arT ierobezotaki pieradijumi par nejausSu
epiduralu ievadiSanu. Nemot veéra nopietnas slimibas un letalu gadijumu iesp&jamibu, ja zales, kas nav
paredzgtas epiduralai ievadiSanai, tiek ievaditas $§ada veida, tiek uzskatits, ka eso$ajam
kontrindikacijam, kas ieklautas zalu informacija, japievieno kontrindikacija par epiduralu ievadisanu.
Visbeidzot, nemot vera zalu iepakojuma lomu bitiskas droSuma informacijas sniegSana, ieteicams
atjauninat uz argja iepakojuma noradamo informaciju, uzsverot informaciju par pareizu ievadiSanas
veidu.

PRAC secinagja, ka attiecigi jagroza traneksamskabi saturosu intravenozai ievadiSanai paredzetu zalu
informacija.

Akita nieru kortikala nekroze

Nemot veéra pieejamos datus par aktitu nieru kortikalo nekrozi no literatliras un spontaniem
zinojumiem, tostarp dazus gadijumus ar cieSu saistibu laika, un ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp traneksamskabes lietoSanu un akiitu nieru kortikalo nekrozi ir vismaz
pamatoti iespgjama. PRAC secingja, ka attiecigi jagroza traneksamskabi saturo$u zalu informacija.

Fikseti zalu izraistti izsitumi

Nemot veéra pieejamos datus par fiksétiem zalu izraisttiem izsitumiem no literatiiras un spontaniem
zinojumiem, tostarp dazus gadijumus ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietosanas
partraukSanu un zalu lietoSanas atsakSanu, nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp traneksamskabes lietosanu un fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem ir vismaz
pamatoti iespgjama. PRAC secingja, ka attiecigi jagroza traneksamskabi saturo$u zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par traneksamskabi, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalem, kuras satur aktivo vielu traneksamskabi, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Tikai traneksamskabe intravenozai ievadiSanai

Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums un piesardzibas pasakumi.

LietoSanas veids

[...]

TRANEKSAMSKABI DRIKST IEVADIT TIKAI INTRAVENOZI, un to nedrikst ievadit
intratekali vai epidurali* (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

LAI SAMAZINATU AR ZALU LIETOSANAS KLUDAM SAISTITU LETALU
GADIJUMU RISKU NEPAREIZA TRANEKSAMSKABES IEVADISANAS VEIDA DEL,
STINGRI IETEICAMS MARKET SLIRCES, KAS SATUR TRANEKSAMSKABI (skatit
4.3..4.4. un 6.6. apakSpunktu).

*Sim teikumam jabit treknraksta.
4.3. apakspunkts
Kontrindikaciju sadala javeic talak noraditas izmainas.

[...]

Intratekala, epidurala grintraventrikulara injekcija, ka ari intracerebrala ievadiSana (smadzenu
taskas, krampju un naves risks)

4.4. apakSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums.
[...]

Zalu lietoSanas Kliidu risks nepareiza ievadiSanas veida dél

<Zalu nosaukums> ir paredzéts tikai intravenozai ievadi§anai. <Zalu nosaukums>
intratekala, epidurala, intraventrikulara un intracerebrala ievadiSana ir kontrindicéta
(skatit 4.3. apakSpunktu). Traneksamskabes nejausas intratekalas ievadiSanas gadijuma
zinots par nopietnam nevélamam blakusparadibam, tai skaita letaliem gadijumiem.
Iespé&jamas $adas nevélamas blakusparadibas: spécigas muguras, sézas un apakséjo
ekstremitasu sapes, mioklonuss un generalizéti krampji, ka ari sirds aritmijas.

Ripigi japarbauda, vai tiek izmantots pareizais <Zalu nosaukums> ievadiSanas veids.
Veselibas apriipes specialistiem jaapzinas, ka <Zalu nosaukums> var tikt sajauktas ar citiem
injicejamiem lidzekliem, ka rezultata <Zalu nosaukums> var tikt nejausi ievaditas
intratekali. Tas 1paSi attiecinams uz intratekali ievadamam injekcijam, kuras var ievadit
kopa ar traneksamskabi tas paSas procediiras laika.

<Zalu nosaukums> saturo$am §lircem, jabiuit skaidri markétam un ar noraditu intravenozas
ievadiS§anas veidu.




e  6.6. apakSpunkts

Japievieno talak noraditais piesardzibas pasakums.

Veselibas apriipes specialistiem stingri ieteicams markét <Zalu nosaukums> §lirces, kad tas
tiek izvilktas no <X>, lai nodroSinatu skaidru identifikaciju un pareizu ievadiSanas veidu,
tadéjadi palidzot novérst nejausas zalu lietoSanas kluidas ievadiSanas laika pacientam.

Lieto$anas instrukcija
e 2. punkts
Esosais teksts japapildina talak noraditaja veida.

Nelietojiet <Zalu nosaukums> $ados gadijumos:

Krampju un smadzenu pietiikuma riska déel <Zalu nosaukums> nedrikst ievadit

mugurkaula, epidurali (ap muguras smadzeném) vai galvas smadzengs.

[...]
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Sis zales drikst ievadit TIKAI vena intravenozas (IV) infiizijas vai intravenozas injekcijas
(IV injekcijas) veida. Sis zales nedrikst ievadit mugurkaula, epidurali (ap muguras
smadzeném) vai galvas smadzenés. Ir zinots par nopietniem veselibas traucéjumiem, ja §is
zales tiek ievaditas mugurkaula (intratekali). Ja So zalu ievadiSanas laika vai driz péc tas
sajutat sapes mugura vai kajas, nekavéjoties informéjiet par to arstu vai medmasu.

[...]

e 3. punkts
Esosais teksts japapildina talak noraditaja veida.
[...]
LietoSanas veids

[...]

<Zalu nosaukums> nedrikst injicet muskuli, mugurkaula, epidurali (ap muguras smadzeném)
vai galvas smadzenés.

Informacija, kas janorada uz aréja iepakojuma

Ja $adas vai lidzvertigas informacijas paslaik nav, japievieno talak noraditais teksts (vieta, izkartojums
un teksta krasa jasaskano ar valsts kompetentajam iestadem).



[...]

Tikai intravenozai lietoSanai. NAV paredzéts intratekalai/epiduralai lietoSanai.

[...]
Visas traneksamskabes zalu formas
Zalu apraksts
o 4.8. apak$punkts

Ja zalu nevelama blakuspardadiba “Akiita nieru kortikala nekroze” jau ir ieklauta 4.8. apakspunkta ar
citu sastopamibas biezumu, esosais sastopamibas biezums ir jasaglaba.

Ja $adas vai lidzvertigas informacijas paslaik nav, pie organu sistému klases (OSK) “Nieru un urincelu
traucejumi” japievieno talak noradita nevélama blakusparadiba ar sastopamibas biezumu “Nav

zinams”.

AKkiita nieru kortikala nekroze

Lietosanas instrukcija
e 4. punkts “lespgjamas blakusparadibas”
Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem)

PéksSnas nieru darbibas problémas nieru aréjas dalas audu atmir§anas dél (akiita nieru
kortikala nekroze)

Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts

Ja zalu nevelama blakusparadiba “Fikseti zalu izraisiti izsitumi” jau ir ieklauta 4.8. apakspunkta ar
citu sastopamibas bieZzumu, esoSais sastopamibas biezums ir jasaglaba.

Ja §adas vai lidzvértigas informacijas paslaik nav, pie organu sistemu klases (OSK) “Adas un zemadas
audu bojajumi” japievieno talak noraditd nevélama blakusparadiba ar sastopamibas biezumu “Nav
zinams”.

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

Lietosanas instrukcija

e 4, punkts “lespgjamas blakusparadibas”

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Alergiska reakcija, kas parasti attistas taja pasa(-S) vieta(-s) péc atkartotas zalu lieto§anas un
var ietvert apalus vai ovalus, sartus un pietiikuSus plankumus, pasliSus un niezi (fikséti zalu

izraisiti izsitumi). Skartajas vietas iespéjama ari adas krasas maina uz tumsaku, kas var
saglabaties arl pec sadziSanas.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada novembris CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 28. decembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 26. februaris




