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I- IDENTIFICACAO
acido tranexamico
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
250 mg - Embalagens com 12 e 24 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 250 mg contém:

4Cido traneXxamiCo ........cccvevveiveeveieeisesierieanens 250 mg

EXCIPIENTES™ (.S.Purevereierieierieeseeese e sresieneas 1 comprimido.

*excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, fosfato de célcio dibasico di-hidratado,
povidona, dioxido de silicio,talco, estearato de magnésio.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

acido tranexamico é um medicamento indicado no controle e prevengdo de sangramento provocado por
cirurgias, traumatismos e doengas com tendéncia a sangramentos. E, também, para o tratamento do
angioedema hereditario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acido tranexamico possui acdo faz na fase posterior a formagdo do coagulo, aumentando o tempo de
dissolucio da rede de fibrina (rede que forma o coagulo). Acido tranexamico ndo ativa a cascata de
coagulagdo (série de reacbes que culminam na formacgdo do coédgulo). Sua acdo preserva o coagulo,
formando o mecanismo hemostatico mais eficiente, reduzindo a intensidade e 0s riscos de sangramento.
Essa lentificagcdo do processo de fibrindlise (destruicdo do codgulo) favorece a hemostasia em cirurgias,
traumatismos, doencas hemorragicas e nos sangramentos onde a fibrindlise é, comprovadamente, um
fator atuante, como nas hemorragias digestivas, descolamento prematuro da placenta, cirurgias de préstata
e hemorragias das vias respiratérias (epistaxe, hemoptise). Sua agdo também é comprovada nas
hemofilias.

O 4cido tranexamico possui absorcdo rdpida. A meia-vida plasmética é de aproximadamente 2 horas,
mantendo niveis terapéuticos por 6 a 8 horas. Entre os antifibrinoliticos sintetizados, é considerado, neste
grupo, como 0 mais potente inibidor da acdo fibrinolitica da plasmina (enzima que degrada o codgulo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acido tranexamico é contraindicado em portadores de coagulacio intravascular ativa, vasculopatia
(doenca do vaso sanguineo) oclusiva aguda e em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
formula. (veja COMPOSICAO).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O écido tranexamico é eliminado no leite materno, na proporcao de, aproximadamente, 1% em relacdo a
concentragdo plasmaética. Apresenta, portanto, pouca probabilidade de efeito sobre o lactente. Mesmo
assim, durante a amamentacéo, o produto deve ser utilizado sob estrita orientagdo médica.

Como qualquer outro medicamento, ndo se recomenda sua utilizagcdo no primeiro trimestre de gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Em portadores de insuficiéncia renal, a dose deve ser reduzida para evitar o acimulo.

Pacientes com tendéncia conhecida para trombose devem usar acido tranexamico com cautela.

N&o ha adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto em pacientes idosos.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Por via oral, até 0 momento, ndo foram descritos casos de interacdo com outros medicamentos.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Comprimido na cor branca, circular de faces planas e monossectado.



Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento devera ser tomado segundo a prescricdo médica. As doses recomendadas devem ser
interpretadas como uma diretriz inicial.

DOSAGEM

Adultos

Fibrindlise local: a dose recomendada é de 15 a 25 mg/kg, isto é, 2 comprimidos de 250 mg, duas a trés
vezes ao dia.

Criancas

A dose deve ser administrada de acordo com o peso corporal: 10 mg/ Kg, duas a trés vezes ao dia.

acido tranexamico pode ainda ser administrado durante a heparinoterapia.

Pacientes com insuficiéncia renal
Para evitar o risco de acimulo, a dose deve ser corrigida de acordo com a seguinte tabela:

Creatinina sérica Dose IV Dose oral Frequéncia
1,40 - 2,80 (mg/dL) 10 mg/kg 25 mg/kg 2 vezes ao dia
2,80 - 5,70 (mg/dL) 10 mg/kg 25 mg/kg 1 vez ao dia
> 5,70 (mg/dL) 5 mg/kg 12,5 mg/kg 1 vez ao dia

Algumas indicacdes e doses recomendadas

Prostatectomia: em pacientes de alto risco, a profilaxia e o tratamento da hemorragia devem comecar
durante o periodo pré-operatdrio, com acido tranexamico injetavel, seguido de 2 comprimidos de 250
mg, trés a quatro vezes ao dia, até que a hematuria macroscépica desaparega.

Menorragia: 2 a 3 comprimidos de 250 mg, trés a quatro vezes ao dia, por um periodo de 3 a 4 dias. A
terapia com &cido tranexamico deve ser instituida logo apés o inicio do sangramento intenso. Nos casos
em que 0 aumento do fluxo j& é previsto, deve-se iniciar o tratamento no 1° dia do ciclo. Se o fluxo for
reduzido a um nivel aceitavel, sem efeitos colaterais, o tratamento pode ser repetido indefinidamente.
Caso ndo se obtenha redugdo do sangramento, seu uso deve ficar restrito a ndo mais que trés ciclos
menstruais.

Epistaxe: 2 comprimidos de 250 mg, trés vezes ao dia, durante 7 dias.

Hemofilia: no preparo de extragdes dentérias, 2 a 3 comprimidos de 250 mg, a cada 8 horas, ou 25
mg/kg/dia.

Angioedema hereditario: alguns pacientes reconhecem o inicio da doenga. O tratamento consiste na
administracéo intermitente de 2 a 3 comprimidos de 250 mg, duas a trés vezes ao dia, por alguns dias.
Outros pacientes podem precisar de tratamento continuo com esta dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto &, na hora
habitual e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Acido tranexamico é geralmente bem tolerado. Raramente, podem ocorrer reagdes gastrintestinais como
nauseas, vomitos e diarreias, que regridem com a diminuicéo da dose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.




9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os dados disponiveis relativos a superdosagem em seres humanos sao limitados. Até 0 momento nao sao
conhecidos casos de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0235.0990

Farm. Resp.: Dra Telma Elaine Spina
CRF-SP n® 22.234

Registrado, fabricado e embalado por: EMS S/A.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378.0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Ou

Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Manaus / AM

SAC: 0800 — 191914
WWw.ems.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

'Y
o



Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne°, Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10452) — -
GENERICO — _ o Comprimidos
Notificacéo de Disponibilizacéo de 250
17/10/2017 | 2117987/17-5 Alteracio d N/A N/A N/A N/A no bulério VP e VPS Embalagens
T erggao Ie eletrdnico coml12e?24
exto de Bula — comprimidos
RDC 60/12
(10452) — -
GENERICO — Congzrz'g‘(;dos
27/07/2018 N/A Notificagdo de N/A N/A N/A N/A W-DIZERES | \/bovps | Embalagens
Alteragdo de LEGAIS comi12e 24
Texto de Bula - comprimidos
RDC 60/12




