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Doamnei Presedinte Prof, Univ. Dr, Ciitilina Poiana

Va aducem la cunostinid masurile intreprinse de Agenfia Europeanda pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (ANMDMR) si companiile FRESENIUS KABI ROMANIA SRL in
colaborare cu Medochemie Roménia S.R.L., detindtorii autorizatiilor de punere pe piata
din Romaénia pentru medicamentele care contin care confin acid tranexamic, pentru
instiintarea profesionistilor din domeniul sandtatii cu privire la riscul aparitiei unor reacfii
adverse grave, inclusiv letale, cauzate de administrarea intratecald accidentald a
medicamentelor care contin acid tranexamic, formele farmaceutice pentru
administrare intravenoasd.

Companiile mai sus mentionate, vor initia informarea in legéturd cu acest aspect a
profesionigtilor din domeniul sanétatii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directd catre profesionistii din domeniul sanatafii”, conform planului de comunicare
agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeand, are ca
scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sandtiii asupra unor probleme de siguran{i
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din domeniul
sdnatatii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —
Comunicari directe cdtre profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexiim la aceasta adresa documentul menfionat anterior.

Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului Séanatatii —
Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
si Colegiului Farmacistilor din Romania.

VICEPRESEDINTE

Elena Valerid BRODEALA
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Decembne 2025

Acid tranexamic, forme farmaceutice pentru administrare intravenoasa —
Reactii adverse grave, inclusiv letale, cauzate de administrarea intratecala
accidentald

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agenfia Europcand pentru Medicamente i Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, companiile FRESENIUS KAB!
ROMANIA SRL si Medochemie Rominia S.R.L., doresc si vd informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumar

¢ Acidul tranexamic in forméa farmaceutica injectabild sau perfuzabilia
este autorizat numai pentru administrare intravenoasi. Administrarea
acidului tranexamic pe cale intratecald, epidurald, intraventriculara si
intracerebrali este contraindicata.

o  Trebuie acordatd o atentie deosebiti Ia depozitarea, manipularea si
administrarea medicamentelor care contin acid tranexamic in forme
farmaceutice destinate administririi intravenoase, pentru a asigura
utilizarea ciii de administrare corecte. Aceasta include etichetarea clard a
seringilor care contin acid tranexamic cu mentiunea ,numai pentru
administrare intravenoasa” si paistrarea acidului tranexamic, forma
farmaceutica injectabild sau perfuzabila, separat de anestezicele locale
injectabile.

¢ Au fost raportate reactii adverse grave, inclusiv letale, dupi
adminisirarea intratecald accidentalda in urma confuziei cu alte
medicamente injectabile, in special cu anestezice locale injectabile.

Informafii suplimentare refervitoare In problema de siguran{d

Acidul tranexamic este un medicament antifibrinolitic indicat la adulti si copii cu virsta peste
un an in prevenirea si tratamentul hemoragiilor cauzate de fibrinolizd sistemica sau locala.
Indicatiile specifice includ:

- Hemoragie cauzatd de fibrinoliza generala sau locald, precum:
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- menoragie $i metroragie
- hemoragie gastro-intestinal
- afectiuni urinare asociate cu hemoragie, hemoragie consecutivd unei interventii
chirurgicale la nivelul prostatei sau unei proceduri chirurgicale efectuate la nivelul
tractului urinar
- Chirurgie oto-rino-laringologici {adenoidectomie, tonsilectomie, extractii dentare)
- Chirurgie ginecologica sau tulburari de cauza obstetricald
- Chirurgie toracicd si abdominala si alte interventii chirurgicale majore, cum este chirurgia
cardiovasculard
- Abardarea terapeutici a hemoragiilor determinate de administrarea unui agent fibrinolitic.

Acidul tranexamic, solutie injectabild sau solutie perfuzabild, este autorizal numai pentru
administrate intravenoasi. Nu trebuie administrat intratecal, eptdural, prin injeclie
intraventriculard sau prin administrare intracerebrald. Au fost identificate cazuri de erori de
medicatie, inclusiv cazuri raportate in Uniunea Europeand (UE), in care injectia cu acid
tranexamic a fost administrati accidental iniratecal sau epidural. Majoritatea acestor cazuri au
implicat confuzii intre flacoane sau fiole, ceea ce a condus la administrarca cronatd a acidului
tranexamic in locul anestezicului local injectabil previizut (de exemplu, bupivacaing,
levobupivacaind, prilocaing).

In cazul administrarii intratecale, s-au raportat efecte adverse grave, inclusiv spitalizarc
prelungiti si deces. Reactiile adverse grave in urma administrdrii intratecale accidentale au
inclus durere severd ia nivelul spatelu, zonei fesiere si membrelor inferioare, mioclonii si
convulsii generalizate, precum si aritmii cardiace.

Profesionistii din domeniul sanfti{ii trebuie si acorde o atentie deosebitd pentru a asipura
administrarea corectd a acidului tranexamic. Profesionigtii din domeniul sanatagii trebuie si fie
constienti de posibilitatea unei confuzii intre acidul tranexamic si alte medicamente injectabite,
care ar putea duce la administrarea accidentald a actdului tranexamic pe o cale de administrare
incorectd. in special, aceasts include medicamentele injectabile care se administreazi
intratecal, care pot fi utilizate in timpul aceleiasi proceduri ca si pentru acidul tranexamic.

Pentru a reduce riscul erorilor de medicatie letale, cauzate de calea de administrare incorects,
seringile care contin acid franexamic trebuie etichetate clar pentru identificare si pentru
indicarca ciii de administrare corecte.

De asemenea, se recomanda depozitarea formelor farmaceutice care contin acid tranexamic
pentru administrare intravenoasd separat de anestezicele locale injectabile, pentru a preveni
confuzia accidentala.

Informatiile despre produs ale medicamentelor care contin acid tranexamic sub forma de
solutie injectabild sau solutie perfuzabild, inclusiv ambalajul exterior, vor {1 actualizatc pentru
a sublinia atentionarea conform cireia acidul tranexamic solutie injectabild san solutie
perfuzabila trebuie administrat numai pe cale intravenoasa.

Apel la raportarea de reaciii adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversa suspectata sau croare de medicatie asociata cu
administrarea medicamentelor care contin acid tranexamic, respectiv Acid tranexamic Kabi 10
mg/ml solutie perfuzahila si Medsamic 100 mg/mli solutie injectabila, catre Agentia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, uttlizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de
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raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.iv), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporicazi o
reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméinia

Str. Aviator Sdndatescu nr. 48, sector |

Bucuresti 311478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adrigt amnao

website: waww,ann.ro.

Raportare online la adresa: hitps: “ade.ammn. o,

Totodatd, reactiile adverse suspeciate se pot raporta si citre detinatorii auterizatiilor de punere
pe piatd (DAPP), FRESENIUS KABI ROMANIA SRL, respectiv Medochemie Roménia
S.R.1.., la urméatoarele date de contact:

Medicament | Acid tranexamic Kabi 10 mg/ml | Medsamic 100 mg/ml solutie

solutie perfuzabila injectabila
DAPP FRESENIUS KABI ROMANIA | Medochemie Roméania S.R.L.

SRL
Telefon +40 213 277 060 +40 212 066 345

+40 744 657 337

Fax +40 213 231 623 +40 212 066 346
Adresi de farmacovigilentat freseniug- romaniaigcmedochemic,com
e-mail kabi.com marian.ionita{@medochemic.com
Adres3 Str. Dr. lacob Felix, Nr. 63-69, Et. | Str. Prof. Dr. loan Cantacuzino, nr. |
postali 8, Sector 1, cod postal 011033, 1] 5, sector [, 011437 Bucuresti

Bucuresti, Romania

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a definiitorniui autorizatiei de punere pe
plagi

Pentru intrebiri si informatii suplimentare va rugam sé contaclati reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata, utilizand urmétoarele date de contact:

Medicament - Acid tranexamic Kabi 10 mg/mi | Medsamic 100 mg/ml  solugie
i solutie perfuzabili injectabila
DAPP | FRESENIUS KABI ROMANIA | Medochemie Romaénia S.R.L.
| SRL
Telefon +40 268 406 260 +40 212 066 345
Fax +40 268 406 263 +40 212 066 346
Adresi de ollice-roue [resenius-kabi.com ramanixvg medochenic.com
e-mail
Adresa Str. Henri Coandd Nr. 2, Orag | Str. Prof. Dr. loan Cantacuzino, or.
postali Ghimbav, Judet Brasov, cod postal | 5, sector 1, 011437 Bucuresti
507075, Roménia
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