Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre kyselinu tranexamovu st
vedecké zavery nasledovné:

Riziko chyb v medikécii s intraven6znymi formulaciami kyseliny tranexdmovej spéjajice sa
s nespravnym sposobom podania lieku.

Vzhl'adom na tdaje o neziaducich reakciach vratane smrtel'nych neziaducich reakcii po nespravnom
spdsobe podania lieku intratekalnou cestou je PRAC toho nazoru, ze informacie o lieku pre
intraven6zne formulacie kyseliny tranexamovej maji zdravotnickych pracovnikov informovat’

a upovedomit’ ich o povahe chyb v medikacii, ku ktorym doslo v podmienkach po uvedeni kyseliny
tranexamovej na trh a ktoré spdsobili ujmu, najma v savislosti s intratekalnym podanim. Je tiez toho
nazoru, ze zdravotnickym pracovnikom sa maju poskytnut’ odporii¢ania o opatreniach na
minimalizaciu rizika nespravneho spdsobu podania lieku. Navyse existuji aj o nieCo obmedzenejSie
dokazy o neumyselnom epidurdlnom podani. Vzhl'adom na moznost’ zavaznej morbidity a mortality
v pripade, Ze sa tymto spdsobom podaju neepiduralne lieky, je tieZ toho nazoru, Ze ku sucasnym
kontraindikaciam v informacidch o lieku sa maju pridat’ kontraindikacie tykajice sa epiduralneho
podania. NavyS$e, vzhl'adom na ulohu balenia lieku pri komunikovani ddlezitych bezpe¢nostnych
informacii sa odporuca aktualizacia idajov na vonkajSom obale, aby sa zdoraznili informéacie

o0 spravnom sposobe podavania.

Akutna oblickova kortikalna nekroza

Vzhl'adom na udaje o akutnej oblickovej kortikalnej nekroze uvadzané v literatire a spontannych
hlaseniach vratane niektorych pripadov tzkej Casovej stivislosti a vzhl'adom na hodnoverny
mechanizmus u¢inku povazuje PRAC pric¢innu suvislost’ medzi kyselinou tranexamovou a akutnou
oblickovou kortikalnou nekr6zou minimalne za odévodnene mozni. PRAC dospel k zaveru, ze

v stlade s tym sa maji zmenit’ informécie o lickoch obsahujucich kyselinu tranexamovu.

Fixna liekova erupcia

Vzhl'adom na udaje o fixnej liekovej erupcii uvadzané v literatiire a spontannych hlaseniach vratane
niektorych pripadov tizkej ¢asovej suvislosti, pozitivnej reakcie na vysadenie lieCby a reakcie na
opitovné nasadenie liecby, a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus ucinku povazuje PRAC
pri¢innt suvislost’ medzi kyselinou tranexamovou a fixnou liekovou erupciou minimalne za
odovodnene mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze v stilade s tym sa maji zmenit informacie o lieckoch
obsahujucich kyselinu tranexamova.

PRAC dospel k zaveru, ze v sulade s tym sa maju zmenit’ informacie o lickoch obsahujtcich
intraven6zne formulacie kyseliny tranexamove;j.

Koordinacné skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu tranexamovi je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) kyselinu tranexamovu je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportac¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Intraveno6zne formulacie kyseliny tranexamovej
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.2
Maju sa pridat’ nasledujice upozornenia a opatrenia:

Sposob podavania

[...]

KYSELINA TRANEXAMOVA MUSI BYT PODAVANA LEN INTRAVENOZNE a nesmie byt
podavana intratekalne ani epiduralne* (pozri Casti 4.3 a 4.4).

NA ZNIZENIE RIZIKA FATALNYCH CHYB V MEDIKACII Z DOVODU NESPRAVNEHO
SPOSOBU PODAVANIA KYSELINY TRANEXAMOVEJ SA DORAZNE ODPORUCA
OZNACIT STRIEKACKY OBSAHUJUCE KYSELINU TRANEXAMOVU (pozri &éasti 4.3, 4.4

a6.6).

* Tato veta musi byt zvyraznena.

e (Cast'4.3
Kontraindikacie sa maju zmenit’ nasledovne:

[...]

Intratekalna, epiduralna, a-intraventrikularna injekcia a intracerebralna aplikacia (riziko opuchu
mozgu a ki¢ov a imrtia)

o Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce varovanie:

[...]

Riziko chyb v medikacii z dovodu nespravneho sposobu podavania

<Nazov lieku> je len na intravenézne pouzitie. Intratekilne, epiduralne, intraventrikularne

a intracerebralne pouzitie <Nazov lieku> je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3). Ked’ sa kyselina
tranexamova neumyselne podala intratekalne, boli hlasené zavazné neziaduce reakcie vratane
smrtel’nych udalosti. Zahrali silné bolesti chrbta, sedacieho svalu a dolnej koncatiny,
myoklonus a generalizované zachvaty a srdcové arytmie.

Je potrebné dosledne dbat’ na zabezpecenie spravneho sposobu podania <Nazov lieku>.
Zdravotnicki pracovnici si maju byt vedomi moZnosti zaimeny <Nazov lieku> s invmi
injektovate’nvmi liekmi, ¢o by mohlo viest’ k neumyselnému intratekalnemu podaniu <Nazov
lieku>. To zahria najméi intratekalne podavané injektovatePné lieky, ktoré sa mozu pouzivat’
pocas rovnakého zakroku ako kyselina tranexamova.

Striekacky obsahujuce <Nazov lieku> sa maja jasne oznacit’ ako uréené na intravenozny sposob
podavania.

e Cast 6.6

Ma sa pridat’ nasledujuce opatrenie:

Zdravotnickym pracovnikom sa dorazne odporuca, aby striekacky s liekom <Nazov lieku>
pocas odberu lieku z <X> jasne oznadili s uvedenim spravneho spéosobu podavania, aby sa
zabranilo neiumyselnym chybam v medikacii pri podavani pacientovi.




Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

o (Cast'2
Aktualne znenie sa ma zmenit’ nasledovne:

Nepouzivajte <Nazov lieku>:

[...]

Z dovodu rizika

. 4 1.7

ta=zachvatov a opuchu mozgu sa <Nazov lieku> nesmie podavat’ do
chrbtice, epiduralne (do okolia miechy) ani do mozgu.
[...]
Upozornenia a opatrenia
Tento liek sa ma podavat’ VYLUCNE do %ily, bud’ intravenéznou infaziou (i.v.), alebo
intravenoznou injekciou (i.v. push). Tento liek sa nesmie podavat’ do chrbtice, epiduralne (do
okolia miechy) ani do mozgu. Ked’ sa tento liek podal do chrbtice (intratekalne pouZitie), boli
hlasené zavazné poskodenia zdravia. AK pocitite akikol’vek bolest’ chrbta alebo noh pocas
podavania alebo kratko po podani tohto lieku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

[..]

° Cast’ 3
Aktualne znenie sa ma zmenit’ nasledovne:

[...]

Sposob podavania
[...]
<Nazov lieku> sa nesmie injek¢éne podat’ do svalu, do chrbtice, epidurilne (do okolia miechy) ani

do mozgu.
[...]

Udaje, ktoré maji byt’ uvedené na vonkajSom obale

Ma sa pridat’ nasledujuce znenie, ak este nie je ziadne takéto alebo ekvivalentné znenie pritomné
(predlozte graficky navrh a navrhovanu farbu textu na odstihlasenie prisluSnym narodnym organom):

[...]

Len na intraven6zne pouzitie. NIE JE URCENE na intratekalne/epidurilne pouZitie.

[...]

o Cast4.8
Ak je uz neziaduca reakcia ,, akiitna oblickova kortikalna nekroza“ zahrnutad do casti 4.8 s inou
frekvenciou, ma sa ponechat' uz uvedenda frekvencia.
Nasledujica neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,, Poruchy obliciek
a mocovych ciest* s frekvenciou ,, Neznama “, ak uz takéto alebo ekvivalentné znenie nie je pritomné.

Akutna obli¢kova kortikalna nekroza

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast’ 4. Mozné vedlajsie Gi¢inky

Nezname (z dostupnych udajov)

Nahly nastup problémov s oblickami z dovodu odumretia tkaniva vo vonkajsej ¢asti obliciek
(akutna obli¢kova kortikilna nekroza)

o Cast4s

Ak je uz neziaduca reakcia ,,fixna liekova erupcia“ zahrnuta do casti 4.8 s inou frekvenciou, md sa
ponechat uz uvedena frekvencia.

Nasledujuca neziaduca reakcia sa mé pridat’ do triedy organovych systémov ,, Poruchy koze



¢

a podkozného tkaniva* s frekvenciou ,, Neznama
Fixna liekova erupcia

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast’ 4. Mozné vedlajsie Gi¢inky

Nezname (z dostupnych udajov)

Alergicka reakcia, ktora sa zvyéajne znova vyskytuje na rovhakom mieste (rovnakych miestach)
po opitovnom vystaveni lieku a moze zahrnat’ okriahle alebo ovalne zacervenané §kvrny a opuch
koZe, pluzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Moze dojst’ k stmavnutiu KoZe na
postihnutych miestach, ktoré moze pretrvavat’ po zahojeni.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

28. decembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

26. februara 2026




