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Oggetto: Nota Informativa lmportante sui medicinali su formulazioni endovenose di acido

“-7 franexamico -‘reazioni avverse gravi, incluse reazioni ad esito fatale
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LORO SEDI

Si invia la Nota Informativa Importante, redatta dall’ATFA in accordo con PEMA in data
11/12 e pubblicata sul sito istituzionale dell’Agenzia Italiana del Fatmaco, per informare gli
operatori sanitari in merito al rischio di reazioni avverse gravi, incluse reazioni ad esito fatale,

conseguenti all’uso di formulazioni endovenose di acide tranexamico. In sintesi:

» La formulazione iniettabile di acido tranexamico autorizzata per uso endovenoso deve

1

essere  somministrata esclusivamente “in  vena”. L'uso intratecale, epidurale,

intraventricolare e intracerebrale di acide tranexamico iniettabile & controindicato.
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» E necessario prestare la massima attenzione durante la conservazione, la manipolazione ¢ la
somministrazione delle formulazioni endovenose di acide tranexamico per garantirne la
corretta via di somministrazione, Cid include una chiara etichéttatura delle siringhe
contenenti acido tranexamico per uso esclusivamente endovenoso e la conservazione dei

suddetti medicinali iniettabili separatamente dagli anestetici locali iniettabili.

» Sono state segnalate gravi reazioni avverse, anche fatali, dopo somministrazione intratecale

accidentale dovuta a errori di somministrazione principalmente con anestetici locali

iniettabili.

II documento ¢ disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione

“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”.

. Centro Regionale di Farmacovigilanza -Servizio 7. Farmgceutica
idzza Otfavio Ziine, 24 - Palermo Tel. 091 7073504— Fax 091 7075774 farmacovigilanza@regione.sicilia.it




