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Traneksaamhappe intravenoosne sustelahus — t8sised, sh surmaga I6ppevad
kérvaltoimed juhusliku intratekaalse manustamise tottu

Lugupeetud tervishoiuttotaja,

Muugiloa hoidja Medochemie Limited koost66s Euroopa Ravimiameti ja Eesti
Ravimiametiga soovib teid teavitada jargmistest:

Kokkuvote

e Traneksaamhappe sustelahust tohib kasutada ainult intravenoosselt.
Traneksaamhappe intratekaalne, epiduraalne, intraventrikulaarne ja ajusisene
kasutamine on vastunaidustatud.

¢ Tranaksaamhappe intravenoosse sistelahuse sailitamisel, kasitlemisel ja
manustamisel tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, et tagada 6ige manustamisviis.
See hélmab traneksaamhappe intravenoosseks manustamiseks mdeldud
slUstalde selget margistamist ning sistalde eraldi hoidmist sUstitavatest
lokaalanesteetikumidest.

e Tosistest, sh surmaga I6ppenud kérvaltoimetest on teatatud parast juhuslikku
intratekaalset manustamist ravimi segi ajamise t6ttu, enamasti sustitavate
lokaalanesteetikumitega.

Ohutusalase probleemi taust

Traneksaamhape on antifibrinoltdtikum, mis on naidustatud generaliseerunud v&i
lokaalsest fibrinollusist tingitud verejooksude profiilaktikaks ja raviks taiskasvanutel ja
lastel alates Uhe aasta vanusest.

Traneksaamhappe sustimine on lubatud ainult intravenoosselt. Seda ei tohi manustada
intratekaalselt, epiduraalselt, intraventrikulaarse sustimise v0i ajusisese manustamise teel.
Dokumenteeritud on ravimivead, sh Euroopa Liidus teatatud juhtumid, kus
traneksaamhappe sustelahus on ekslikult manustatud intratekaalselt v6i epiduraalselt.
Enamik neist juhtumitest on olnud seotud viaalide v&i ampullide segiajamisega, mille
tagajarjel manustati traneksaamhapet kavandatud sustitava lokaalanesteetikumi (nt
bupivakaiin, levobupivakaiin, prilokaiin) asemel.

Traneksaamhappe intratekaalse manustamise korral on teatatud tdsistest kdrvaltoimetest,
sh haiglaravi pikenemisest ja surmast. Ekslikust intratekaalsest manustamisest tingitud
raskete kdrvaltoimete hulka kuulusid tugev selja-, tuhara- ja alajasemevalu, miuokloonus,
generaliseerunud krambid ning sidame rutmihaired.

Tervishoiutdotajad peavad traneksaamhappe dige manustamisviisi tagamiseks olema
aarmiselt hoolikad. Tervishoiutddtajad peavad olema teadlikud traneksaamhappe ja teiste
sistitavate ravimite segiajamise vBimalusest, mis vdib pdhjustada traneksaamhappe
tahtmatut manustamist valel viisil. See hélmab eelkdige intratekaalselt manustatavaid
sUstitavaid ravimeid, mida vOidakse kasutada sama protseduuri ajal kui traneksaamhapet.

Vale manustamisviisi tdttu surmaga I8ppevate ravimivigade riski vahendamiseks tuleb




traneksaamhapet sisaldavad sustlad selgelt margistada, et need oleksid identifitseeritavad
ja et oleks vbimalik dige manustamisviis kindlaks teha.

Samuti soovitatakse hoida tranaksaamhappe siistelahust sistitavatest
lokaalanesteetikumidest eraldi, et valtida juhuslikku segiajamist.

Sustitavate traneksaamhappe preparaatide ravimiteavet, sh valispakendit,
ajakohastatakse, et tuua valja hoiatus — traneksaamhapet tohib sistida ainult
intravenoosselt.

Korvaltoimetest teatamine

Kdigist tdsistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit véi muugiloa hoidjat.
Teatada vOib ka mittetdsistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Ettevotte andmed

Muugiloa hoidja kohalik esindaja:
OU Pharmax Group

Lelle 24 11318

Tallinn

Tel: 56500840

info@pharmax.ee

Lisa
Medsamic ravimi omaduste kokkuvote

/https://www.ravimiregister.ee/Data/SPC/SPC_1601479.pdf
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