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Bréf til heilbrigodisstarfsfolks

11. desember 2025

Tranexamsyre Pfizer (tranexamsyra) stungulyf/innrennslislyf til notkunar i blazed:
Alvarlegar, par 4 medal banvaenar, aukaverkanir vegna lyfjagjafar i menuvokva fyrir
slysni.

Keri heilbrigoisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Pfizer ApS hér med tilkynna um
eftirfarandi:

Samantekt

e Stungulyfjaform tranexamsyru eru eingdngu til notkunar i blaed. Frabending er fyrir notkun
i maenuvokva, utan basts, i heilahol eda innan heila.

e Geta skal varudar pegar stungulyfjaform sem innihalda tranexamsyru eru geymd,
medhondlud og vid lyfjagiof til ad tryggja rétta ikomuleid. Merkja skal sprautur sem
innihalda tranexamsyru greinilega med peim upplysingum ad eingdngu megi gefa paer i
blazd og ad geyma eigi stungulyfjaform tranexamsyru adskildin 6drum stungulyfjum.

e Greint hefur verid fra alvarlegum og par med talid banvenum aukaverkunum eftir gjof
tranexamsyru i manuvokva fyrir slysni vegna pess ad lyfinu var ruglad saman vid 6nnur
stungulyf, einkum staddeyfilyf.

Uppruni oryggisupplysinga

Tranexamsyra er storkusundrunarhemill @tlud fullordunum og bornum fré eins ars aldri sem
fyrirbyggjandi medferd og til medferdar 4 bledingum af véldum almennrar eda stadbundinnar
storkusundrunar (fibrinolysis). Medal sérteekra abendinga eru:

e Bl®ding af voldum almennrar eda stadbundinnar storkusundrunar, svo sem:

o Asatidir (menorrhagia) og millitidabledingar (metrorrhagia)
o Bleding fra meltingarvegi
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o Bledingarkvillar i pvagferum, sem afleiding af skurdadgerd a blodruhalskirtli eda
pvagrés
e Skurdadgerd 4 eyrum, nefi eda halsi (nefkirtlanam, halskirtlanam, tanndrattur)

e Skurdadgerdir i kvenlekningum eda fedingartengdir kvillar

e Skurdadgerd a brjostholi eda kvidarholi og adrar meiri hattar skurdadgerdir, svo sem
hjartaadgerdir

e Medhondlun bledinga af voldum storkusundrandi efna.

Stungulyfjaform tranexamsyru eru eingdngu til notkunar i blaed. Ekki ma gefa tranexamsyru i
manuvdkva, utan basts, 1 heilahol eda innan heila. Tilkynnt hefur verid um tilfelli par sem
mistok vid lyfjagjof hafa att sér stad, par med talin tilfelli innan Evropu par sem stungulyfjaform
tranexamsyru voru gefin i maenuvdokva eda utan basts fyrir slysni. Flest pessara tilfella folu 1 sér
a0 ruglad var saman hettuglosum eda ampulum sem leiddi til pess ad tranexamsyra var gefin i
stad staddeyfilyfs (t.d. bupivacaine, levobupivacaine, prilocaine).

Tilkynnt hefur verid um alvarlegan sjuklingaskada, p.m.t. langvarandi sjukrahuslegu og
daudsfoll, pegar tranexamsyra var gefin i ma@nuvokva. Alvarlegar aukaverkanir eftir gjof 1
manuvokva hafa verid svasinn verkur 1 baki, pjohndppum og nedri utlimum, vodvakippir og
alflog og hjartslattartruflanir.

Heilbrigdisstarfsfolk skal gaeta varadar til ad tryggja rétta ikomuleid tranexamsyru.
Heilbrigdisstarfsfolk parfad vera medvitad um heaettuna 4 ad transexamsyru sé€ ruglad saman vid
onnur stungulyf, sem gaeti leitt til pess ad tranexamsyra s¢ gefin um ranga ikomuleid fyrir slysni.
betta 4 einkum vid 6nnur stungulyf sem gefin eru i manuvdkva og gaetu verid notud vid sdmu
inngrip og tranexamsyra.

Til a0 draga Gr ahettu 4 banvaenum mistokum vid lyfjagjof vegna rangrar ikomuleidar
tranexamsyru skal merkja sprautur sem innihalda tranexamsyru til audkenningar og med réttri
ikomuleid.

Einnig er radlagt ad geyma stungulyfjaform tranexamsyru adskilin staddeyfilyfjum til ad sporna
vid ad peim sé ruglad saman fyrir slysni.

Lyfjaupplysingar stungulyfjaforma tranexamsyru verda uppferdar, par & medal verdur peim
upplysingum baett vid & ytri umbudir peirra ad lyfid sé eingéngu til notkunar i blaed.
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Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. Haegt er a0 tilkynna til Lyfjastofnunar: http:/www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eyoublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Bréfio er sent til sveefingalekna, svaefingahjikrunarfreedinga og sjikrahusapoteka. Vidtakendur
bréfsins eru hvattir til ad 14ta adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a

Tengiliour fyrirtekisins

Ef frekari spurningar vakna eda vidbotarupplysinga er 6skad skal hafa samband vid:

Netfang: Medical.Information@pfizer.com
Simi: +45 44 20 11 00

Virdingarfyllst,

Fnne Bloeh Shemaen

e1d72361-1204-4bcd-90e1-33ae2ea7bf43

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD
Medicinsk Direktor
Pfizer ApS, Danmork

I samreemi vid gildandi persénuverndarlog vill fyrirtekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd
personuupplysinga i tengslum vio dreifingu 6ryggisupplysinga: Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart
heilbrigdisstarfsmonnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja og lekningateekja og til ad vekja
athygli a nyjungum. Pannig ad Icepharma geti uppfyllt slikar skyldur kann fyrirtcekinu advera naudsynlegt ad safna
og nota samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.). Oll vinnsla
personuupplysinga i starfsemi Icepharma byggir a heimild i [6gum nr. 90/2018 um perséonuvernd og vinnslu
personuupplysinga og fer fram i samreemi vid meginreglur laga um personuvernd. Nanari upplysingar um
medhondlunpersonuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga og réttindi einstaklinga md finna a vef
Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna. Frekari fyrirspurnum ma beina til personuverndarfulltria
Icepharma a netfangio: personuvernd@icepharma.is.
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