acido tranexamico

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES:
Comprimidos de 250 mg — caixas contendo 12 ou 24 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO:

Logrand

Cada comprimido contém:
4cido tranexamico
excipiente* q.s.p.
* (celulose microcristalina, croscarmelose sédica, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, povidona, diéxido de silicio, talco,
estearato de magnésio, dgua purificada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do 0 4cido trar destina-se ao controle e prevencdo de sangramento provocados por
cirurgias, reumatismos e doencas com tendéncia a sangramentos.

Cuidados de armazenamento: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de fabricacdo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento. Nao
use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagdo: o dcido tranexamico, assim como qualquer outro medicamento, ndo deve ser utilizado durante a gravidez
e amamentago, a ndo ser sob estrita orlentacao médica.

Informe seudmedlco a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

?uidados{ de administracdo: siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
ratamento.

Interrupgao do tratamento: néo interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou

Contraindicagdes e pr
durante o tratamento.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

0 acido tranexamico apresenta em sua férmula o isbmero trans do dcido 4-amino-metil-ciclohexano carboxilico (acido
tranexamico), que possui forte atragéo pelo sitio de ligacdo da lisina no plasminogénio e na plasmina, inibindo por competicéo
tanto a ativacao, quanto a agdo da plasmina. Sua acdo, portanto, se faz na fase posterior a formagdo do coégulo ou, mais
precisamente, alargando o tempo de dissolucéo da rede de fibrina. 0 cido tranexdmico néo ativa a cascata de coagula[;au Sua
acdo preserva o coagulo, formando o mecanismo hemostatico mais eficiente, reduzindo a intensidade e os riscos de
sangramento. Essa lentificagdo do processo de fibrindlise favorece a hemostasia em cirurgias, traumatismos, doencas
hemorrégicas e nos sangramentos onde a fibrindlise é, comprovadamente, um fator atuante, como nas hemorragias digestivas,
descolamento prematuro da placenta, cirurgias de prostata e hemorragias das vias respiratdrias (epistaxe, hemoptise). Sua agéo
também ¢ comprovada nas hemofilias. A participagdo da plasmina na ativagéo do Sistema do Complemento explica a utilizagéo
dos antifibrinoliticos no tratamento do angioedema hereditario.

Farmacoclnehca 0 dcido tranexamico apresenta absorgéo répida. Apro><|madamente 90% de uma dose intravenosa é
excretada, “in natura”, na urina, em 24 horas. A meia-vida pl e aprox e 2 horas, mantendo niveis
terapéuticos por 6 a 8 horas. Entre os antifibrinoliticos sintetizados, o isomero trans do 4cido tranexamico foi o que demonstrou
maior afinidade e uma ligagdo mais forte a plasmina e ao plasminogénio. Por esta razao ¢ considerado, neste grupo, como o
mais potente inibidor da acdo fibrinolitica da plasmina.

0 4cido tr amico esta i no controle e prevengao de hemorraglas provocadas por hiperfibrinélise e
Ilgadas a varias dreas como cirurgias cardiacas, ortop as, otorrinolar uroldgicas, neurolégicas, em
pacientes hemofilicos, hemorragias digestivas e das vias aéreas. Angioedema hereditario.

Contraindicagdes: o 4cido tranexamico é contralndlcado em portadores de coagulacdo intravascular ativa, vasculopatia
oclusiva aguda e em pacientes com hiper aos da formula.

Pr oes e adverté

0 acido tr é eliminado no leite materno, na proporcdo de, aproximadamente, 1% em
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relacdo a concentracdo plasmatica. Apresenta, portanto, pouca probabilidade de efeito sobre o lactente. Mesmo assim, durante
a amamentacdo, o produto deve ser utilizado sob estrita orientacdo médica. Como qualquer outro medicamento, ndo se
recomenda sua utilizacdo no primeiro trimestre de gravidez.

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

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

Interagdes medicamentosas: por via oral, até o momento, ndo foram descritos casos de interagdo com outros medicamentos.

Reacdes adversas: o dcido tranexamico é geralmente bem tolerado. Raramente, podem ocorrer reagdes gastrintestinais como
nauseas, vomitos e diarreias, que regridem com a diminuicdo da dose.

Posologia: a dose de acido tranexamico deve ser ajustada individualmente por paciente. As doses recomendadas devem ser
interpretadas como uma diretriz inicial.

Adultos
* Fibrindlise local i i
Comprimidos: a dose recomendada é de 15 a 25 mg/kg, isto é, 2 a 3 comprimidos, 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.
0 &cido tranexamico pode ainda ser administrado durante a heparinoterapia.

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

Creatinina sérica Dose oral Frequéncia
120 a 150 micromol/L 25 mg/kg 2 vezes ao dia
250 a 500 micromol/L 25 mg/kg 1 vez ao dia

> 500 micromol/L 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-
operatério, com acido tranexamico injetavel, seguido de 2 comprimidos de 250 mg, trés a quatro vezes ao dia, até que a
hematiria macroscopica desapareca.

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 acido
tranexamico deve ser instituida logo apds o inicio do sangramento intenso. Nos casos em que o aumento do fluxo ja € 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 reducdo 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 extracdes 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 doenca. 0 tr: ) consiste na

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.

acdo

Superdosagem: até o momento, ndo séo cor casos de super

Pacientes idosos: ndo h4 adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto em pacientes idosos.
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