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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

Composicion:
Cada mL contiene:

Acido tranexamico
Metabisulfito de sodio

Metabisulfito de sodio
Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ACIDO TRANEXAMICO

Solucion para inyeccion |V lenta

500 mg/5mL

Estuche por 5 ampolletas de vidrio incoloro con 5 mL
cada una.

REMUS PHARMACEUTICALS PVT.LTD. Gujarat, India.

REMUS PHARMACEUTICALS PVT.LTD. Gujarat, India.

M-20-008-B02
30 de abril de 2020.

100,0 mg
5,0 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Prevencion y tratamiento de hemorragias debido a fibrindlisis local en adultos y nifios a partir

de 1 afo.

Las indicaciones especificas incluyen:
Hemorragia causada por fibrindlisis local
Menorragia y metrorragia.

Sangramiento gastrointestinal.

y general en adultos y nifios a partir de 1 afio.

Trastornos hemorragicos urinarios posteriores a la cirugia de préstata y procedimientos
quirdrgicos que afecten el tracto urinario.

Cirugia de garganta, nariz y oido (cirugia de adenoides, tonsilectomia y extracciones

dentales).

Cirugias ginecoldgicas o trastornos de origen obstétrico.



Cirugia toracica y abdominal y otra intervencidn quirdrgica mayor como la cirugia
cardiovascular.

Manejo de la hemorragia debido a la administracién de un agente fibrinolitico.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquier componente de la formulacion.

Trombosis arterial o venosa aguda.

Coagulopatia de consumo, excepto en aquellos con activaciéon predominante del sistema
fibrinolitico con sangramiento agudo grave.

Insuficiencia renal severa (riesgo de acumulacion).

Historia de convulsiones.

Inyeccion intratecal e intraventricular, aplicacion intracerebral (riesgo de edema cerebral y
convulsiones).

Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Deben seguirse estrictamente las indicaciones y modo de administracion siguientes:
Las inyecciones intravenosas (V) se administran muy lentamente.

No debe administrarse Acido tranexamico por via intramuscular (IM).

Convulsiones

Se han reportado casos de convulsiones en asociacion con el tratamiento con acido
tranexamico. En baipas coronario, en la mayoria de los casos se reportaron después de la
inyeccion intravenosa en dosis altas. Con el uso de la dosis mas baja recomendada, la
incidencia de convulsiones post-operatorias fue la misma que en los pacientes no tratados.

Trastornos visuales

Debe prestarse atencién a los posibles trastornos visuales, que incluyen deterioro visual,
vision borrosa, deterioro de la vision del color, si es necesario, debe interrumpirse el
tratamiento.

Debido a los posibles trastornos visuales, se indican chequeos oftalmolégicos periddicos con
el uso continuo a largo plazo de solucién inyectable de acido tranexamico. Con cambios
oftalmologicos patoldgicos, particularmente con enfermedades de la retina, después de
consultar con el especialista, el médico debe decidir en la necesidad del uso del acido
tranexamico por largo tiempo en cada individuo.

Hematuria
En caso de hematuria del tracto urinario superior, hay un riesgo de obstruccion de la uretra.
Eventos tromboembdlicos

Antes de usar Acido tranexamico, deben considerarse los factores de riesgo de una
enfermedad tromboembdlica. Se incrementa la incidencia en los pacientes con historia de
enfermedades o tromboembdlicas o en quienes tienen historia familar de eventos de este
tipo (pacientes con un alto riesgo de trombofilia).

La solucion inyectable de acido tranexamico solo se administra después de consultar con el
especialista en hematologia y bajo estricta vigilancia, si hay una indicacion médica fuerte

Debe utilizarse con cuidado en pacientes que reciben anticonceptivos orales debido al
incremento del riesgo de trombosis.

Coagulacion intravascular diseminada



En pacientes con coagulacion intravascular diseminada (CID) el tratamiento tendra que estar
restringido a aquellos en quienes existe una activacion predominante del sistema fibrinolitico
con sangramiento severo agudo. La administracion de acido Tranexamico en CID debera
considerarse solamente cuando existan personal e instalaciones de laboratorios
hematoldgicos disponibles. El Acido Tranexamico no debe administrarse a pacientes con
CID con activaciéon predominante del sistema de coagulacion.

Caracteristicamente, el perfil hematoldgico se aproxima a lo siguiente: se reduce el tiempo
de lisis del coagulo de euglobulina; prolongado tiempo de protombina; niveles de
fibrindgenos en el plasma, factores V y XIll y fribrinolisina plasminégena y macroglobulina
alfa-2 disminuidos; Niveles plasmaticos normales de P y Complejo P; ejemplo factores Il
(protombina), VIl y X; niveles incrementados en el plasma de los productos de degradacion
fibrindbgena; Conteo normal de plaquetas. El precedente presume que el estado de la
enfermedad de base no modifica por si sola los varios elementos de este perfil. En tal caso
agudo, es frecuentemente suficiente una dosis Unica de 1 g de acido tranexamico para el
control del sangramiento.

La administracion de acido Tranexamico en CID debe considerarse solo cuando existan
personal e instalaciones de laboratorios hematoldgicos disponibles.

Contiene Metabisulfito de sodio puede causar reacciones alérgicas graves vy
broncoespasmo.

Efectos indeseables:
Las reacciones adversas reportadas se presentan en la tabla siguiente.

Se tabulan primeramente de acuerdo al sistema de 6rganos MedDRA. y dentro de cada uno
de los sistemas por la frecuencia. Dentro de cada grupo de frecuencia, se presentan por
orden decreciente segun la seriedad:

Comun: De 2 1/100 a < 1/10
Poco comun: De = 1/1000 a > 1/100
No conocido: No puede estimarse de los datos disponibles.

Sistema de 6rganos Categoria de | Reacciones adversas
frecuencia

Trastornos de la piel y | Poco comun | Dermatitis alérgica.
tejidos subcutaneos

Trastornos Comun Diarrea.
gastrointestinales Vémito.
Nausea.
Trastornos del sistema | No conocido | Mareo, convulsiones, particularmente en
nervioso caso de abuso.
Trastornos oculares No conocido | Alteraciones visuales incluyendo

afectacion en el color de la vision.

Trastornos vasculares No conocido | Malestar con hipotension, con o sin
pérdida de la conciencia, (generalmente
después de una inyeccidon intravenosa
muy rapida, excepcionalmente después
de la administracion oral).

Trombosis arterial 0 venosa en cualquier




sitio.

Trastornos del sistema | No conocido | Reacciones de hipersensibilidad,
inmune incluyendo anafilaxia.

Posologia y modo de administracion:

Posologia:

Adultos

A menos que se prescriba de otra manera, las dosis recomendadas son las siguientes:
Tratamiento estandar de fibrindlisis local:

De 0,5 g (1 ampula de 5 ml) a 1 g (1 ampula de 10 ml o 2 ampulas de 5 ml) de acido
tranexamico por via intravenosa lenta (1 ml/min), 2 o 3 veces al dia.

Tratamiento estandar de fibrindlisis general:

1 g (1 ampula de 10 ml 0 2 ampulas de 5 ml) de acido tranexamico por via intravenosa lenta
(1 ml/min), cada 6 u 8 horas, equivalente a 15 mg/kg.

Insuficiencia renal:

El uso de acido tranexamico esta contraindicado en pacientes insuficiencia renal grave.
Para los pacientes con dafio renal de leve a moderado, las dosificaciones deben reducirse
de acuerdo al nivel de creatinina sérica:

Creatinina Dosis IV Administracion
Sérica
(nmoll/l) Mg/10 ml
De 120 a 249 De 1,35a2,82 | 10 mg/kg Cada 12 horas
De 250 a 500 De 2,82a5,65 | 10 mg/kg Cada 24 horas
> 500 > 5,65 5 mg/kg Cada 24 horas

Insuficiencia hepatica:
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.
Poblacion pediatrica:

En nifios a partir de 1 afo, la dosis es de 20 mg/kg/dia. Aunque son limitados los datos de
eficacia, posologia y seguridad para estas indicaciones.

No se ha establecido completamente la eficacia, posologia y seguridad del &cido
tranexamico en nifios que se someten a cirugia cardiovascular. Los datos son limitados
actualmente.

Poblacion geriatrica:

No es necesaria la reduccion de la dosis, excepto que haya evidencia de fallo renal.
Método de administracion

La administracion esta limitada estrictamente a inyeccion intravenosa lenta.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No debe agregarse a sangre para transfusion o a inyecciones que contienen penicilina



Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo

No hay datos clinicos suficientes en el uso del acido tranexamico en embarazadas. Como
resultado, aunque los estudios en animales o indican efectos teratogénicos, como
precaucion, no se recomienda el acido tranexamico durante el primer trimestre de
embarazo. Los datos clinicos limitados en el uso de este medicamento en diferentes
hemorragias clinicas establecen que durante el segundo y tercer trimestres no identifican
efecto de deterioro para el feto. El acido tranexamico debe usarse durante el embarazo
solo si el beneficio esperado justifica el riesgo potencial.

Lactancia

El Acido tranexamico se excreta en la leche materna. Por consiguiente, no se recomienda su
uso durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos clinicos en los efectos del acido tranexamico en la fertilidad humana.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No se ha informado de ningun caso de sobredosis. Los signos y sintomas pueden incluir
mareos, cefalea, hipotension y convulsiones. Se ha observado que las convulsiones tienden
a aparecer con mayor frecuencia con las dosis crecientes. El tratamiento de la sobredosis se
basa en la aplicacién de medidas de apoyo.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: B02AA02

Grupo Farmacoterapéutico: Sangre y 6rganos formadores de sangre, Antihemorragicos,
Antifrinoliticos y Aminoacidos.

El Acido Tranexamico ejerce una actividad antihemorragica por inhibicion de las
propiedades fibrinoliticas de la plasmina.

Se forma un complejo donde participan al acido tranexamico y el plasminégeno; el acido
tranexamico se enlazara al plasmindgeno cuando se transforma en plasmina.

La actividad del complejo acido tranexamico-plasmina es mas bajo que en la actividad de la
fibrina como la actividad de la plasmina libre sola.

Los estudios invitro mostraron que altas dosis de tranexamico disminuye la actividad del
complemento.

Poblacion pediatrica:
En nifios mayores de 1 afo:

Una revision literaria realizada identifico 12 estudios de eficacia en cirugia cardiovascular
pediatrica, que incluyé 1073 nifios, 631 de los cuales recibieron Acido Tranexamico. La
mayoria de esos nifios fueron controlados contra placebo. La poblacion estudiada fue
heterogénea en términos de edad, tipos de cirugia, programacion de las dosis. Los
resultados del estudio con acido Tranexamico sugieren una reduccion en la pérdida de
sangre, asi como una reduccion en requerimientos de productos de la sangre en cirugia
cardiovascular pediatrica bajo bypass cardiopulmonar cuando hay un alto riesgo de
hemorragia, en especial en pacientes ciandticos o pacientes que estan sufriendo de cirugia
de repeticion. La programacion de la dosis mas adaptada parecio ser:



Primer bolo de 10 mg/kg después de induccion de la anestesia y antes de la incision en la
piel.

Infusion continua de 10 mg/kg/h o inyeccion en la maquina de circulacion extracorpérea en
dosis adaptada en el procedimiento de bypass cardiovascular, ya sea segun el peso del
paciente con una dosis de 10 mg/kg, o segun el volumen de la maquina de circulacién
extracorporea,

Ultima inyeccién de 10 mg/kg al final del by pass cardiovascular.

Al realizarse este estudio en muy pocos pacientes, los datos limitados sugieren que es
preferible la infusidon ya que mantendria la concentracion terapéutica del plasma a lo largo
de la cirugia.

No se han llevado a cabo estudios especificos sobre los efectos de la dosis o estudios
farmacocinéticas en nifos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion

Las concentraciones pico de Acido Tranexamico (ATX) en plasma se obtienen rapidamente
después de una infusion intravenosa corta, luego de la cual las concentraciones plasmaticas
declinan de forma exponencial.

Distribucion
Alrededor del 3 % del acido tranexamico se liga a la proteina del plasma a niveles
plasmaticos terapéuticos y parece ser completamente relacionado por este enlace al

plasmindégeno. El acido tranexamico no se liga a la albumina sérica. El volumen inicial de
distribucién es aproximadamente de 9 a 12 litros.

Atraviesa la placenta. Después de una administracion intravenosa de 10 mg/kg a 12
embarazadas, la concentracion de acido tranexamico en el suero oscila de 10 a 53 pg/ml,
mientras que en el corddn de 4 a 31 ug/ml en suero fetal.

El Acido tranexamico difunde rapidamente al fluido de la articulacién y en la membrana
sinovial. Después de la administracion de una inyeccion intravenosa de 10 mg/kg a 17
pacientes sometidos a cirugia de la rodilla, la concentracion del fluido de la articulacion fue
similar a la obtenida en las muestras de sangre correspondientes. La concentracion de acido
tranexamico en un numero de otros tejidos es una fraccién de la que se observa en la
sangre (leche materna, un centésimo; fluido cerebroespinal, una décima y humor acuoso,
una décima). Se detectd en el semen donde este inhibe la actividad fibrinolitica, pero no
influencia la migracion de esperma.

Eliminacion

Se excreta por la orina como medicamento intacto. La excrecién glomerular es la via
principal de eliminacién. La eliminacion renal es igual a la eliminacién plasmatica (de 110 a
116 ml/min). Después de la administracion intravenosa de 10 mg/kg de peso corporal, la

excrecion del acido tranexamico es aproximadamente de 90 % en las primeras 24 horas. La
semivida del acido tranexamico es de aproximadamente 3 %.

Las concentraciones de plasma se incrementan en pacientes con insuficiencia renal.
No se han conducido estudios farmacocinéticos especificos en nifios.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de abril de 2020.






