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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 

 

Trenolk 100 mg/ml raztopina za injiciranje (traneksaminska kislina): 

resni neželeni učinki, vključno s smrtnim izidom, zaradi nenamerne 

intratekalne aplikacije 

 

Spoštovani,  

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila 

in medicinske pripomočke (JAZMP) vas imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Makpharm d.o.o. 

obvešča o naslednjem: 

 

Povzetek 

• Traneksaminska kislina v obliki za injiciranje je odobrena le za intravensko 

uporabo. Intratekalna, epiduralna, intraventrikularna in intracerebralna uporaba 

traneksaminske kisline je kontraindicirana.  

• Poročani so bili resni neželeni učinki po nenamerni intratekalni aplikaciji teh 

zdravil, vključno s smrtnimi izidi, zaradi zamenjave z drugimi zdravili, večinoma 

lokalnimi anestetiki za injiciranje. 

• Pri shranjevanju, rokovanju in apliciranju intravenskih oblik traneksaminske 

kisline je potrebna izjemna previdnost, da se zagotovi pravilna pot uporabe. 

Ukrepi vključujejo jasno označevanje injekcijskih brizg s traneksaminsko kislino 

z opozorilom, da so namenjene izključno za intravensko uporabo, in 

shranjevanje traneksaminske kisline za injiciranje ločeno od lokalnih 

anestetikov. 

 

Dodatne informacije glede varnosti 

Traneksaminska kislina je antifibrinolitik in je indicirana za preprečevanje in zdravljenje krvavitev 

zaradi splošne ali lokalne fibrinolize pri odraslih in otrocih, starejših od enega leta. Indikacije 

vključujejo: 

− krvavitve zaradi splošne ali lokalne fibrinolize, kot so: 

− menoragija in metroragija, 

− krvavitev iz prebavil, 

− krvavitev v sečilih, po operaciji prostate ali kirurških posegih na sečilih; 

− kirurški poseg na ušesu, nosu ali grlu (adenoidektomija, tonzilektomija, puljenje zob); 

− ginekološki kirurški poseg ali bolezni zaradi poroda; 

− kirurški poseg v prsnem košu ali trebuhu ter drugi večji kirurški posegi, kot je srčnožilni kirurški 

poseg; 

− krvavitve, nastale zaradi uporabe fibrinolitikov. 

Traneksaminska kislina za injiciranje je odobrena le za intravensko uporabo. Ne sme se je dajati kot 

intratekalno, epiduralno ali intraventrikularno injekcijo ali aplicirati intracerebralno. Poročani so bili 

primeri napak pri uporabi teh zdravil, vključno s poročili iz EU, kjer je bila traneksaminska kislina za 

injiciranje nenamerno dana intratekalno ali epiduralno. V večini primerov je šlo za zamenjavo vial ali 

ampul z drugimi zdravili, kar je vodilo v napačno dajanje traneksaminske kisline namesto za to 

predvidenega lokalnega anestetika za injiciranje (npr. bupivakain, levobupivakain, prilokain). 



  

Pri intratekalni uporabi traneksaminske kisline so poročali o resnih posledicah za bolnike, vključno s 

podaljšano hospitalizacijo in smrtjo. Nenamerna intratekalna uporaba je povzročila resne neželene 

učinke, vključno s hudo bolečino v hrbtu, zadnjici in nogah, mioklonusom in generaliziranimi krči ter 

srčnimi aritmijami. 

Zdravstveni delavci morajo biti izjemno previdni pri zagotavljanju pravilne poti uporabe 

traneksaminske kisline. Zavedati se morajo možnega tveganja za zamenjavo traneksaminske kisline 

z drugimi zdravili za injiciranje, zlasti tistimi, ki se dajejo intratekalno in se lahko uporabljajo med 

istim posegom. To lahko povzroči nenamerno aplikacijo traneksaminske kisline po napačni poti. 

Da bi zmanjšali tveganje za tovrstne napake pri uporabi s potencialno smrtnim izidom, morajo biti 

injekcijske brizge s traneksaminsko kislino jasno označene, da se lahko preveri istovetnost in 

zagotovi pravilno pot uporabe (intravensko). 

Priporočeno je, da se traneksaminska kislina za injiciranje shranjuje ločeno od lokalnih anestetikov za 

injiciranje z namenom preprečevanja nenamernih zamenjav. 

Informacije o zdravilih s traneksaminsko kislino v intravenski obliki, vključno z zunanjo ovojnino, 

bodo posodobljene, da se poudari opozorilo, da se smejo ta zdravila dajati izključno intravensko. 

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Trenolk 100 mg/ml 

raztopina za injiciranje, poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali 

na drug način, naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-

zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

 

Poročanje o napakah pri uporabi zdravila 

 

O napakah, povezanih z aplikacijo zdravila Trenolk 100 mg/ml raztopina za injiciranje, prosimo, 

poročajte na pharmacovigilance@clinres.si. V primeru, da se kot posledica napake, povezane z 

aplikacijo zdravila, pojavi tudi neželeni učinek, tega poročajte Nacionalnemu centru za 

farmakovigilanco, kot je navedeno zgoraj. 

 

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom 

Za dodatne informacije pišite na elektronski naslov pharmacovigilance@clinres.si ali pokličete na 

telefonsko številko 01 426 9570. 

 

S spoštovanjem, 

 

 

Zrinka Sulić Milišić, MD 

Head of Pharmacovigilance, EU QPPV 

Makpharm d.o.o. 
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