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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych kwasu traneksamowego, wnioski naukowe sa nastepujace:

Ryzyko btedow w podawaniu dozylnych postaci kwasu traneksamowego, zwiazane z nieprawidtowa
droga podania produktu leczniczego

W $wietle dostepnych danych dotyczacych dziatan niepozadanych, w tym dziatan niepozadanych
zakonczonych zgonem, wystepujacych w nastepstwie niewlasciwej drogi podania produktu
leczniczego — dokanatowo, komitet PRAC uznal, ze w drukach informacyjnych do produktéw
leczniczych zawierajacych kwas traneksamowy do podawania dozylnego nalezy zamie$ci¢ ostrzezenie
dla fachowego personelu medycznego, a takze informacj¢ majaca na celu zwigkszenie §wiadomosci
dotyczacej rodzaju btedow w podawaniu kwasu traneksamowego, jakie wystapity po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, oraz zwigzanych z nimi zagrozen, zwlaszcza w odniesieniu do
podania dokanatowego. Ponadto uznano, ze osobom nalezacym do fachowego personelu medycznego
nalezy przekaza¢ zalecenia dotyczace §rodkdow minimalizujgcych ryzyko nieprawidtowej drogi
podania produktu leczniczego. Co wigcej, jest rowniez wigcej ograniczonych dowodow dotyczacych
nieumyslnego podania zewnatrzoponowego. Z uwagi na ryzyko powaznych powiktan i zgonu po
podaniu tg drogg produktow nieprzeznaczonych do podania zewnatrzoponowego, uznano rowniez, ze
do przeciwwskazan juz zamieszczonych w drukach informacyjnych do produktdw leczniczych, nalezy
doda¢ przeciwwskazanie odnoszace si¢ do podania zewnatrzoponowego. Ponadto, ze wzgledu na role
opakowania produktu w przekazywaniu istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zaleca si¢
aktualizacj¢ danych umieszczanych na opakowaniu zewnetrznym w celu wyrazniejszego wskazania
wlasciwej drogi podania produktu leczniczego.

Komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych kwas traneksamowy do podawania dozylnego.

Ostra martwica kory nerek

W $wietle dostgpnych danych dotyczacych ostrej martwicy kory nerek, pochodzacych z
pisSmiennictwa oraz ze zgtoszen spontanicznych, w tym w niektérych przypadkach z bliskim
zwigzkiem czasowym, jak rowniez w swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet
PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy stosowaniem kwasu traneksamowego a
wystapieniem ostrej martwicy kory nerek jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. W zwiazku z tym
komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow informacyjnych do
produktoéw leczniczych zawierajagcych kwas traneksamowy.

Rumien trwaly polekowy

W $wietle dostepnych danych dotyczacych rumienia trwatego polekowego, pochodzacych z
pisSmiennictwa oraz ze zgtoszen spontanicznych, w tym w niektérych przypadkach z bliskim
zwigzkiem czasowym, przypadkow ustapienia dzialania niepozgdanego po odstawieniu produktu
leczniczego i (lub) jego ponownego wystapienia po ponownym podaniu, jak rowniez w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu, dziatania komitet PRAC uznal, ze zwiazek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem kwasu traneksamowego a wystgpieniem rumienia trwatego polekowego jest co
najmniej uzasadniong mozliwos$cig. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych do produktoéw leczniczych
zawierajacych kwas traneksamowy.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwasu traneksamowego grupa koordynacyjna



CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng kwas traneksamowy pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.
Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Wytgcznie postacie kwasu traneksamowego do podawania dozylnego
Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.2

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie i §rodek ostroznosci:

Sposob podawania

[...]

KWAS TRANEKSAMOWY PODAWAC WYLACZNIE DOZYLNIE. Nie podawa¢
dokanalowo ani zewnatrzoponowo* (patrz punkty 4.3 4.4).

W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA SMIERTELNYCH BELEDOW W PODAWANIU
PRODUKTU, SPOWODOWANYCH NIEPRAWIDELOWA DROGA PODANIA KWASU

TRANEKSAMOWEGO., ZDECYDOWANIE ZALECA SIE ODPOWIEDNIE
OZNAKOWANIE STRZYKAWEK ZAWIERAJACYCH KWAS TRANEKSAMOWY (patrz
punkty 4.3, 4.4 6.6).

*To zdanie nalezy zapisa¢ pogrubiong czcionka.
e Punkt4.3
Przeciwwskazania nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

[...]

Wstrzykniecie dokanatowe, zewnatrzoponowe, -dokomorowe; oraz podanie domozgowe (ryzyko
obrzeku mézgu, drgawek i zgonu)

e Punkt4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

[...]

Ryzvko bledéw w podawaniu leku z powodu niewlasciwej drogi podania

Produkt <nazwa wlasna> przeznaczony jest wylacznie do stosowania dozylnego. Podawanie
produktu <nazwa wlasna> dokanalowo, zewnatrzoponowo, dokomorowo oraz domozgowo jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Notowano powazne dzialania niepozadane, w tym
przypadki zakonczone zgonem, po nieumyslnym podaniu kwasu traneksamowego dokanalowo.
Dzialania te obejmowaly silny bdl plecow, okolicy posladkow i konczyn dolnych, mioklonie,
napady padaczkowe uogélnione oraz zaburzenia rytmu serca.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby zapewni¢ prawidlowa droge podania produktu <nazwa
wlasna>. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny byé¢ Swiadome
mozliwo$ci pomylenia produktu <nazwa wlasna> z innymi produktami do wstrzykiwan, co
mogloby skutkowaé nieumysinym podaniem produktu <nazwa wlasna> dokanalowo. Dotyczy to
w szczegolnosci produktow podawanych dokanalowo, ktore moga by¢ stosowane podczas tego
sameqo zabiequ co kwas traneksamowy.




Na etykietach strzykawek zawierajacych produkt <nazwa wlasna> nalezy zamie$ci¢ wyrazna
informacje o dozylnej drodze podania.

e Punkt6.6
Nalezy doda¢ nastepujacy srodek ostroznosci:

Osobom nalezacym do fachowego personelu medycznego zdecydowanie zaleca sie odpowiednie
oznakowanie strzykawek z produktem <nazwa wlasna> podczas pobierania produktu z <X>, w
celu wyraznej identyfikacji i wlasciwej drogi podania, co pomoze zapobiec nieumyslnym bledom
w podawaniu leku pacjentowi.

Ulotka dla pacjenta
e  Punkt2

Dotychczasowa tre$¢ nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Kiedy nie stosowa¢ leku <nazwa whasna>:

veh d COWCLO. drgawek i obrzeku mozgu, nie podawac leku <nazwa
wlasna> do kregoslupa, zewnatrzoponowo (w okolice rdzenia Kregowego) ani do mézgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ten lek nalezy podawaé¢ WYLACZNIE dozylnie, w infuzji dozylnej (kroplowki) lub
wstrzykniecia dozylnego (zastrzyku). Nie podawaé tego leku do kregostupa, zewnatrzoponowo
(w okolice rdzenia kregowego) ani do mézgu. Podczas podawania leku do kregoshupa (droga
dokanalowa) obserwowano wystepowanie powaznych uszkodzen. Jesli podczas podawania leku
lub wkroétce po jego podaniu u pacjenta wystapi bél plecow lub nég, nalezy bezzwlocznie
powiadomié o tym lekarza lub pielegniarke.

[...]

e Punkt3

Dotychczasowa tre$¢ nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:
[...]

Sposob podawania

[...]

Nie podawac¢ leku <nazwa wtasna> domig$niowo, do kregostupa, zewnatrzoponowo (wokoél
rdzenia kregowego) ani do mézgu.

[...]

Informacje zamieszczane na opakowaniach zewne¢trznych



Nalezy doda¢ nastepujace sformutowanie, jezeli dotychczas takiego nie ma, lub rownowazne
sformutowanie (miejsce, uktad i kolor tekstu nalezy uzgodni¢ z whasciwymi organami krajowymi):

[...]

Tylko do podania dozylnego. NIE do podawania dokanalowego ani zewnatrzoponowego.

[...]
Wszystkie postacie kwasu traneksamowego
Charakterystyka produktu leczniczego

e Punkt4.8

Jezeli dziatanie niepozgdane: ,,ostra martwica kory nerek” zostato juz uwzglednione w punkcie 4.8 z
inng czestoscig wystepowania, nalezy zachowac¢ dotychczasowg czestos¢ wystepowania.

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac do kategorii ,, Zaburzenia nerek i drog moczowych”,
uwzglednionej w klasyfikacji uktadow i narzadow, z czgstos$cig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”,

jesli obecnie brakuje takiego lub rownowaznego sformutowania:

Ostra martwica kory nerek

Ulotka dla pacjenta
e  Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nagle wystapienie dolegliwo$ci zwiazanej z nerkami, spowodowane obumarciem tkanki w
zewnetrznej czesci nerki (ostra martwica kory nerek)

Charakterystyka produktu leczniczego

e Punkt4.8

Jezeli dziatanie niepozqdane: ,,rumien trwaty polekowy” zostalo juz uwzglednione w punkcie 4.8 z
inng czestoscig wystepowania, nalezy zachowac dotychczasowq czestos¢ wystgpowania.

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ do kategorii ,, Zaburzenia skory i tkanki podskornej”,
uwzglednionej w klasyfikacji uktadow i narzadow, z czesto$cig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Rumien trwaly polekowy

Ulotka dla pacjenta

e  Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Reakcja alergiczna, ktora zwykle nawraca w tym samym miejscu (miejscach) po ponownym

podaniu leku i moze objawia¢ sie w postaci okraglych lub owalnvch zaczerwienionych i
obrzeknietych plam na skorze, pecherzy i §wiadu (rumien trwaly polekowy). Po wygojeniu




zmian moze takze wystapié Sciemnienie skory w miejscu ich wystapienia, co moze sie
utrzymywagé przez pewien czas.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2025 r.

wlasciwym organom krajowym:

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska

28 grudnia 2025 .

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

26 lutego 2026 r.
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