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PRAC a convenit asupra necesitatii de a se distribui o comunicare catre
profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la atentionari privind modul de
administrare a medicamentelor injectabile care contin acid tranexamic

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Medicamentele injectabile care contin acid tranexamic: reactii adverse grave la
administrarea accidentala intratecala

PRAC a convenit asupra continutului unei comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sanatatii (DHPC), pentru a le reaminti acestora ca trebuie sd aiba precautie
deosebitd la manipularea si administrarea medicamentelor injectabile care contin
acid tranexamic, pentru a se asigura cd acestea se administreazd numai pe cale
intravenoasa (in vend). Acidul tranexamic nu trebuie administrat intratecal (in
spatiul umplut cu lichid, situat intre invelisurile subtiri care acopera creierul si
maduva spindrii), epidural (in spatiul dintre peretele canalului spinal si invelisul
maduvei spindrii), intraventricular (intr-o cavitate umpluta cu lichid a creierului) sau
intracerebral (in creier).

Acidul tranexamic, care blocheaza dizolvarea cheagurilor de sange, este utilizat la
adulti si copii cu varsta peste un an, pentru prevenirea si tratamentul sangerarilor.

PRAC a revizuit cazuri de erori de medicatie, inclusiv rapoarte din intreaga UE, in
care acidul tranexamic a fost administrat Tn mod gresit fie intratecal, fie epidural, din
cauza confuziilor cu alte medicamente, indeosebi anestezice locale. Administrarea
gresita a acidului tranexamic pe cale intratecala a dus la aparitia de reactii adverse



grave, inclusiv dureri severe la nivelul spatelui, feselor si membrelor inferioare,
convulsii si aritmii cardiace (batdi anormale sau neregulate ale inimii) si, in unele
cazuri, la deces.

Profesionistilor din domeniul sanatétii li se recomanda sa ia masuri pentru a preveni
posibilele confuzii intre acidul tranexamic care se administreazd numai pe cale
intravenoasa si alte medicamente injectabile, Indeosebi cele administrate intratecal,
care pot fi utilizate n cadrul aceleiasi proceduri, cum ar fi anestezicele locale.

Pentru a reduce riscul aparitiei unor erori de medicatie, este necesar ca seringile care
contin acid tranexamic sa fie etichetate clar, ,,numai pentru utilizare intravenoasa”.
De asemenea, se recomanda pastrarea medicamentelor injectabile care contin acid
tranexamic intr-un spatiu separat de anestezicele locale.

Informatiile despre produs ale medicamentelor injectabile care contin acid
tranexamic, inclusiv ambalajul secundar al acestora, vor fi actualizate pentru a
confirma atentiondrile conform carora aceste medicamente trebuie administrate
numai pe cale intravenoasa.

Comunicarile directe catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
medicamentele injectabile care contin acidul tranexamic vor fi transmise
Comitetului pentru medicamente de uz uman al EMA (CHMP). in urma acordului
CHMP, comunicdrile directe catre profesionistii din domeniul sanatatii vor fi
distribuite catre profesionistii din domeniul sdnatatii de catre detinatorii autorizatiei
de punere pe piatd, conform unui plan de comunicare convenit, si publicate pe pagina
dedicatd comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sandtitii si in
registrele nationale ale statelor membre ale UE.

Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este disponibil
in limba engleza, pe website-ul EMA: https.//www.ema.europa.eu/en/news/meeting-
highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-october-

2025
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