Komunikim i Drejtpërdrejtë i Profesionistëve të Kujdesit Shëndetësor

Formulime intravenoze të acidit traneksamik – Efekte të padëshiruara serioze, fatale, për shkak të administrimit intratekal të paqëllimshëm

I nderuar profesionist i kujdesit shëndetësor,

Mbajtësit e Autorizimit të Tregtimit (MAH) për formulimet intravenoze të acidit traneksamik, në marrëveshje me Agjencinë Evropiane të Barnave (EMA) dhe Agjencia Kombëtare e Barnave dhe e Pajisjeve Mjekësore (AKBPM) dëshiron t'ju informojë për sa vijon:

Përmbledhje

• Formula e injektueshme e acidit traneksamik është e autorizuar vetëm për përdorim intravenoz.
Përdorimi intratekal, epidural, intraventrikular dhe intracerebral i acidit traneksamik është i kundërindikuar.
• Duhet të tregohet kujdes i jashtëzakonshëm gjatë ruajtjes, trajtimit dhe administrimit të formulimeve intravenoze të acidit traneksamik për të siguruar rrugën e saktë të administrimit. Kjo përfshin etiketimin e qartë të shiringave që përmbajnë acid traneksamik vetëm për përdorim intravenoz dhe ruajtjen e injektimeve të acidit traneksamik veçmas nga anestetikët lokalë të injektueshëm.
• Efekte të padëshiruara serioze, fatale, janë raportuar pas administrimit të paqëllimshëm intratekal për shkak të ngatërresave, kryesisht me anestetikë lokalë të injektueshëm.

Informacioni 

Acidi traneksamik është një antifibrinolitik i indikuar tek të rriturit dhe fëmijët e moshës 1 vjeç e lart
për parandalimin dhe trajtimin e gjakderdhjes për shkak të fibrinolizës së përgjithshme ose lokale.

Indikacionet specifike janë:

• gjakderdhja e shkaktuar nga fibrinoliza e përgjithësuar ose lokale, siç janë: - menoragjia dhe metroragjia; - gjakderdhja gastrointestinale; - çrregullimet e gjakderdhjes urinare pas operacionit të prostatës ose procedurave kirurgjikale që përfshijnë traktin urinar;
• Kirurgjia ORL (adenoidektomia, tonsillektomia, nxjerrja e dhëmbëve);
• kirurgjia gjinekologjike ose çrregullimet obstetrike;
• kirurgjia torakale dhe abdominale dhe operacione të tjera të mëdha si kirurgjia kardiovaskulare;
• menaxhimi i gjakderdhjes për shkak të administrimit të fibrinolizës

Acidi traneksamik i injektueshëm është i autorizuar vetëm për përdorim intravenoz. Nuk duhet të administrohet në rrugë intratekale, epidurale, me injeksion intraventrikular ose me aplikim intracerebral. 
Janë identifikuar raste të gabimeve të barnave, duke përfshirë rastet e raportuara në BE, ku injeksioni i acidit traneksamik është administruar pa dashje intratekal ose epidural. Shumica e këtyre rasteve përfshinin ngatërrime të flakoneve ose ampulave që rezultuan në administrim të gabuar të acidit traneksamik në vend të anestezikut lokal të injektueshëm të synuar (p.sh. bupivakainë, levobupivakainë, prilokainë). Kur administrohet në rrugë intratekale, u raportuan dëmtime serioze të pacientëve, duke përfshirë shtrimin në spital të zgjatur dhe vdekjen. Efekte të padëshiruara serioze pas administrimit të paqëllimshëm intratekal përfshinin dhimbje të forta shpine, gluteale dhe të gjymtyrëve të poshtme, mioklonus dhe kriza të përgjithësuara dhe aritmi kardiake.

Profesionistët e kujdesit shëndetësor duhet të tregojnë kujdes të jashtëzakonshëm për të siguruar rrugën e saktë të administrimit të acidit traneksamik. Profesionistët e kujdesit shëndetësor duhet të jenë të vetëdijshëm për mundësinë e një ngatërrimi midis acidit traneksamik dhe produkteve të tjera të injektueshme, gjë që mund të rezultojë në administrim të paqëllimshëm të acidit traneksamik në një rrugë të gabuar. Në veçanti, kjo përfshin produktet e injektueshme të administruara intratekale që mund të përdoren gjatë së njëjtës procedurë si acidi traneksamik.
Për të zvogëluar rrezikun e gabimeve fatale të barnave për shkak të rrugës së gabuar të administrimit, shiringat që përmbajnë acid traneksamik duhet të etiketohen qartë për identifikim dhe rrugë të saktë të administrimit.

Gjithashtu këshillohet që injeksionet e acidit traneksamik të ruhen veçmas nga anestetikët lokalë të injektueshëm për të parandaluar përzierjen aksidentale.

Informacioni i produktit të acidit traneksamik të injektueshëm, përfshirë paketimin e jashtëm, do të përditësohet për të forcuar paralajmërimet se injeksioni i acidit traneksamik duhet të administrohet vetëm në mënyrë intravenoze.

Raportoni 
 
Raportimi i efekteve të padëshiruara të dyshuara është shumë rëndësishëm. Ai lejon monitorimin e vazhdueshëm të bilancit risk/përfitim të barit. Profesionistët e kujdesit shëndetësor duhet të raportojnë çdo efekt të padëshiruar të dyshuar nëpërmjet sistemit kombëtar të raportimit në faqen zyrtare të AKBPM. https://vigiflow-eforms.who-umc.org/al/aladr



