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Iнформацiйний

Щанi матерiали е навчальними i не с рекламою

лист-звернення для спецiалiстiв
системи охорони здоров'я

(DHPC - Direct Healthcare Professional Communication)

шодо застосування .пiкарськllх засобiв

ТРДНЕКСДМОВА КИСЛОТ А, роз,ttttt 0ллt itt'c,Ktqiй, 50 лtz/лtл,, по 5 tчtл в ампулi; по 5 ашtпул

вблiстерi; поlблiстерувпачцi;по5млвампулi; по5ампулвблiстерi; по2блiстерив
пачцi; по 5 мл в апrпулi; по 5 аьtпул в блiстерi; по 10 блiстерiв в пачцi тарвчllll dля iн'екцi[t,
l00лtz/лtл;по5млвампулi; по5ампулвблiстерi; поlблiстерувпаччi; по5млвампулi; пО

5ампулвблiстерi; по2блiстерtlвпачцi; по5млвампулi,по5ампулвблiстерi; по10
блiстерiв в пачцi; Заявник: Приватне акцiонерне ToBapLrcTBo "Лекхiпл-Харкiв". УкраТна.

BlryTpimllboBelllli форпrlл TpaIreкcaп{oBoT кlлслоти (tranexamic acid): серйозlri, у тоNlу
.lltслi летальlti, побiчlli pcaKuii вtIаслiдок }lеIlавýlIlсllого iIlтратекальIlого ввеДенItя

ШАНОВНИЙ СПЕЦIАЛIСТЕ СИСТЕМИ ОХОРОНИ ЗДОРОВ,Я!
ВласtлltК РеестрачiЙних посвiдченЬ ПрАТ KJIeKxiпl-XapKiB>, вiдповiдно до рекомендацili
СвропейсЬкоТ медиЧноТ агенцiт (ЕмА) та за погодженняN{ Щерrкавного експертного центру
МОЗ УкраТни, iнфорNlуемо Вас про наступI]е:

Коропtкuй оzляD

IIl'cltцiйtla форпlа Tpillteкca]rtoBoT кIlслотIl (trапехаmiс acid) дозволеItа

вttклIоч}lо для l}tlyTpimllboBelltroгo зас,госуваItttrl. ItlTpirTeKaлbtle, епiдуРаЛьНе,

illTpaBeItTl)rrKyляpIIe та iнтраuеребральне введе}ltlя iн'скцiйноТ

форпrlл TpaHeKca]ltoBoT кислотlл (trапехаm ic acid) проти показаtlе.

НеобхiдrlО дотриNtуВатисЯ особливоТ обережrlостi пiд час зберiганllя,

пiдготовкtr та введенllя BllyTpiшIHboBertlIoT форпlrr TpaHeкcaNroBoT кислотtl
(trапехаmiс acitl) з ]\teToIo забезпе.lеlltlяl правIlльtlого lllляху введенtIя. Це

перелбача€ .liTKc ]ltapKyBaIlIIя шпрllцiв, що пriстять TpaHeкcaNtoBy кисJIоту

(tranexamic acid), iз зазIlаtlеIltlя}l <ТiлькrI для вllутрiшньовеtIIlого

застосуваtlIIя)), а також зберiгаllllя ill'скцiлiних форп,r транексамовоi кислоти

(trапехапriс acid) окреNIо вiд ill'ckttit:rtttlx форпl пtiсцевпх аltестетикiв.
. ПовiдоNIJIялося про серI-rозlli, у Toпly .llrcлi леталl,tli, побiчlli реакuiТ пiс"пяt

ttеIIав}IIlсIIогО illтратеltальtIог0 введеIlня вltllслiдок плутаtItlllи лiкарськltх
засобiв, перева,дIIо з ill'cKцil-tltlrпrlt форrtапtlr пtiсtlевих allecTeTlrKiB.

!овilковп iнфlорлtаtliя uрdо ltроблем з безпекч

транексамова кI.1слота (tгanexarrric acid) с анти(liбринолiтичним лiкарськипl засобоN{.

показанllм для дорослих та дiтей BiKolt вiд одного року для просРiлаr<т1,1кI,1 та лiкування

кровотеч. зу]\,Iовленl]х загальниl\t або шлiсцевипл (liбрIrнолiзошr. Спеrrифiчнi показання

включають:
- кровотечi. зупtовлеtli пiдвищен1.IN,I загальнtлп,t або шлiсцевtлшl фiбринолiзошl, TaKi як:



, Nlенорагiя i I!Iетрорагiя;, шлунково-кишковiкровотечi;, геN,lорагiчнi розлади сечовивiдного тракту, tцо виникли у зв'язку з хiрургiчнишл
втручанням на передплiхуровiй залозi або внаслiдок оперативного втручання чи процедур на
сечовивiдних шляхах;
- отоларингологiчнi (вилалення аденоТдiв. тонзилектоплiя) та стоматологiчнi (вилалення

зубiв) оперативнi втручання;
- гiнекологiчнi операцiТ або ускладнення в акушерськiй практичi;
- торакальнi, абдоплiнальнi та iншi великi хiрургiчнi оператl]внi втручання. наприклад
серцево-суд[lн на хiрургiя ;

- коIlтроль крововtlливiв у зв'язку з введенням фiбринолiтичного лiкарського засобу.

Iн'екцil:lна форма TpaHeKcaN{oBoT кис.лоти (tranexamic acid) дозволена виключно для
внутрiшньовенного застосування. IT rle слiд вводитlt iнтратекально, епiдурально.
iнтравеltтрt]кулярно або iнтрачеребрально. Були вl.tявленi вL{падки ]\,Iедичних помt]лок
при застосуваннi лiкарського засобу, зокреN{а в Свропейському Союзi (€С), коли
iн'скцii.rну форплу TpaнeKca]\loBoT кIlслоти (tгапехаmiс acid) ненавN,Iисно вводили
iнтратекально або епiдурально. У бiльшостi випадкiв мала мiсце плутанина флаконiв або
аNIпул, що прI]зводила до поN,II.1лкового введенriя транексамовоТ к[]слоти (tranexamic acid)
заtчliсть призначеного iн'скцiйного ь,tiсцевого aHecTeTLlKa (наприклад, бупiвакаТну.
левобуп i вакаТну. прилокаТну).
При iнтратекальноNtу введеннi повiдомлялося про серйозну шкоду для пацiснтiв.
вклlочаючи трLlвалу госпiталiзацitо та летальнi випадкl], Серйознi побiчнi реакчiТ пiсля
ненавмtlсного iнтратекального введе[Iня включали сllльнltl:i бiль у спинi, сiдничнil'r
дiляrIцi та ниlttнiх t<itlцiвках" ьtiоклонус. генералiзованi судоN,lи та серчевi аритмiТ.
Спецiалiсти сферrr охоронII здоров'я повиннi бутlr надзвrtчайно оберелtними. щоб
забезпечttти правltльнлtй шлях введення транексапtовоТ кислоти (tranexamic acid).
Спецiалiсти сфери охорони здоров'я повиннi BpaxoByBaTLl ризик плутанини Milc
TpaHeкcaN,{oBolo кислотоrо (trапехаmiс acid) та iншими iн'сt<цiйнишли лiкарськишtи
засобапtll. що N,{оже призвести до ненавN,II]сного введення транексамовоi кllслотIl
(trапехаmiс acid) неправl{льнIt]чt шляхоtчt. ЗокреN,Iа. це стосуеться iн'скцiйнltх лiкарських
засобiв для iнтратекального введення, якi ]\{оll(уть застосовуватися пiд час TicT )I(

процедури, що ti TpaHeKcaN,IoBa кIlслота (tranexatTic acid).
З пleTolo з]\,{еншення ризику медIlчllих по\,1илок з летальним наслiдком, пов'язаних iз
неправильнtlN{ шляхоN{ введення, шпрllци, що плiстять Tpatleкca]vloBy кислоту (tranexamic
acid), повиннi бути чiтко MapKoBaHi для iдентифiкачiТ та правильного шляху введення,
TaKolK реко]\,{ендуеться зберiгатtl iн'екцiйнi (lорпли TpaHeKcaN,{oBoT кltслоти (trапехаmiс
acid) oKpebto вiд iH'eKцil"tHtrx форпл пtiсцевих анестетикiв з lrtетою запобiгання випадковit"t
плутан и н i.
Iнструкцiя для N,lедLlчного застосування лiкарськllх засобiв, шо мiстять транексамову
кислоту (tranexarnic acid) 1, форrri розчину для iн'скцiй, включаючи iнфоршлацiю на
зовнiшнiй упаковцi. буле оновлена з ]\{етою посllлення застереження про те. що
iH'cKцil"tHy форшrу TpaHeкca]\loBoT кltслоти (tranexarTic acid) слiд застосовуватtl виключно
внутрiшн ьовен но.

Зпкцttк dо ttовidолtленtlя ttpo ttобiчнi реакцii

Спецiалiсти сфери oxopoнI] здоров'я повиннi повiдомлятlt про буль-якi пiдозрюванi
побiчнi реакчiТ або вtIпадкll N,IедичI{tlх поN,ltIлок, що пов'язанi iз застосуванням
транексапловоТ кt{слоти (trапехаmiс acid) до Щержавного експертного центру МОЗ
УкраТни.

Вiдповiдно до вL]]\{ог Порялку здiйснення фарпrаконагляду, затверд}I(еного наказо]\{

MiHicTepcTBa охорони здоров'я УкраТни вiд2] грудня 2006 року N9 898. заресстрованого
в MiHicTepcTBi tocTt.tцiT YKpaTrrrr 29 сiчllя 2007 року за Л,r 73l13З40. слiд повiдоNlляти про



yci пiдозрюванi побiчнi рсакцiт до Щержавного експсртного Центру Моз Укратни за
посилан ням : l-rttps://aisf.dec. gov.ual

к о н m п кпtн п iH cll о рлl о l|i я вл о с н ll к п р е € с лп р о lli it н о z о tl о с в i d ч е н н я

Просu-uо Вас повidо-ltляmu пDо буdь-якi пidозрюванi побiчнi peaKttii' do заявнuка/вuробнuксt;
ПрАТ кЛекхiпл-Харкiв>, УкраТна. вiддiл (lармаконагляду:
вул. Северина Потоцького, 36. м. XapKiB. XapKiBcbKa обл., УкраТна;
тел.: +380 5] 11477 9\; +380 57 29З70 44; плоб. тел.: +380 6] 578 80 98:
е -mail ; pobochka@lekhim.net,ua;
https ://wr,vr,v. l ekh i m. Lra/r"rk/safet),_kh_ua

АТ кЛЕКХlМ> ПрАТ кЛЕКХ|М-ХАРКlВD ПрАТ кТЕХНOЛOГл
вул, Шота Руставелi, 2З вул, Северина Потоцького,36 вул. Стара прорiзна,8
м, Киiв, 01033, УкраТна м. XapKiB, 61 1 15, УкраТна м, Умань, Черкаська обл,, 20300, УкраТна
тел.: +38 044 246 63 12 тел.: *3В 057 293 70 44 тел,: *3В 04l 44 40302
факс: +З8 044 246 63 07 факс: *3В 057 71477 91 факс: *З8 047 44 3 33 32 www.lekhim,ua


