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

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, companiile FRESENIUS KABI
ROMANIA SRIL si Medochemie Roménia S.R.L., doresc s vi informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumat

e  Acidul tranexamic in forma farmaceutici injectabild sau perfuzabila
este autorizat numai pentru administrare intravenoasi. Administrarea
acidului tranexamic pe cale intratecald, epidurald, intraventricularid si
intracerebrala este contraindicata.

¢  Trebuie acordatid o atentie deosebita la depozitarea, manipularea si
administrarea medicamentelor care contin acid tranexamic in forme
farmaceutice destinate administriarii intravenoase, penfru a asigura
utilizarea ciii de administrare corecte. Aceasta include etichetarea clara a
seringilor care contin acid tranexamic cu mentiunea ,numai pentru
administrare intravenoasi” si pastrarea acidului tranexamic, forma
farmaceutici injectabild sau perfuzabili, separat de anestezicele locale
injectabile.

* Au fost raportate reactii adverse grave, inclusiv letale, dupa
administrarea intratecalda accidentaldi in wurma confuziei cu alte
medicamente injectabile, in special cu anestezice locale injectabile.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Acidul tranexamic este un medicament antifibrinolitic indicat la adulti si copii cu varsta peste
un an In prevenirea si tratamentul hemoragiilor cauzate de fibrinolizi sistemici sau locali.
Indicatitle spectfice includ:

- Hemoragie cauzati de fibrinoliza generala sau locald, precum:




raportare disponibil pe pagina web a Agentiet Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.re), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adriZanm.zo

website: www. anm.ro

Raportare online la adresa: https:/adc.anm.ro/

Totodat3, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre detindtorii autorizatiilor de punere
pe piatd (DAPP), FRESENIUS KABI ROMANIA SRI, respectiv Medochemie Roménia
S.R.L., la urmitoarele date de contact:

Medicament | Acid tranexamic Kabi 10 mg/ml | Medsamic 100 mg/ml solutie
solutie perfuzabila injectabild
DAPP FRESENIUS KABI ROMANIA | Medochemie Roménia 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
Adresa de famnacovigilental@fresenius- romania@medochemie.com
e-mail kabi.com marian.ionita@medochemie.com
Adresi Str. Dr. Tacob Felix, Nr. 63-69, Et. | Str. Prof. Dr. Toan Cantacuzino, nr.
postali 8, Sector 1, cod postal 011033, | 5, sector 1, 011437 Bucuresti
Bucuresti, Roménia

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugim si contactati reprezentantele locale ale

detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd, utilizind urmatoarele date de contact:

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

DAPP FRESENIUS KABI ROMANIA | Medochemie Roménia S.R.L.
SRI.

Telefon +40 268 406 260 +40 212 066 345

Fax +40 268 406 263 +40 212 066 346

Adresi de office-rofzfresenius-kabi.com romaniagimedochemie.com

e-mail

Adresa Str. Henri Coandid Nr. 2, Oras | Str. Prof. Dr. Ioan Cantacuzino, nr.

postali Ghimbav, Judet Brasov, cod postal | 5, sector 1, 011437 Bucuresti
507075, Roménia




