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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

4cido tranexamico

Injetavel 50 mg/mL

Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucao Injetavel
Caixa contendo 100 ampolas 5 mL

USO1.V.

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL da solucao injetavel contém:

acido tranexamico 50 mg
veiculo g.s.p. 1 mL

Veiculo: hidréxido de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE:
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O 4cido tranexamico solucao injetavel é destinado para o controle e prevencao
de sangramentos provocados por cirurgias, traumatismos e doencas com
tendéncia a sangramentos. A forma injetavel é usada quando se deseja um efeito
mais rapido ou mais intenso.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido tranexamico solucao injetavel preserva a estabilidade dos coagulos
sanguineos e evita que eles se dissolvam. Desta forma, reduz os sangramentos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O 4cido tranexamico é contraindicado para uso por pessoas que estejam
apresentando, no momento, doencas caracterizadas pelo aumento da coagulagio,



como trombose e embolia, ou pela diminuicao da circulagdo sanguinea,
como infarto e isquemias, e por aquelas que tenham alergia ao componente da
féormula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres que estejam
amamentando sem orientacao médica ou do cirugiao-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esta amamentando na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e Adverténcias

Sobre o medicamento: 4cido tranexamico injetavel s6 deve ser aplicado pela
via endovenosa, isto é, na veia. Nao deve ser aplicado pela via intramuscular
(vide item Reacgoes Adversas). Portanto, pela necessidade de cuidados essenciais
para a aplicacao endovenosa, recomenda-se que acido tranexamico injetavel
seja aplicado por profissionais de satide, em ambiente hospitalar e sob
supervisao médica.

Gerais: Pessoas que ja tenham apresentado trombose ou embolia, ou tenham
familiares que ja apresentaram, devem usar este medicamento com cautela e
sob supervisao médica. Nao se recomenda o uso deste medicamento

para hemorragias causadas por coagulagio intravascular disseminada. Pessoas que
estejam apresentando sangramento urinario devem usar este medicamento sob
supervisao médica, pois os coagulos sanguineos podem obstruir as vias
urinarias. Pessoas que necessitem fazer uso deste medicamento por longos
periodos devem ser periodicamente reavaliadas pelo médico.

Renais Cronicos: O acido tranexamico ¢ eliminado através de urina.

Na insuficiéncia renal, a eliminacao do 4cido tranexamico é diminuida e este
tende a se acumular no organismo. Portanto, em pessoas que tenham doencas
renais, pode ser necessario o ajuste da dose e o tratamento deve ser sob estrita
supervisao médica.

Idosos: Nao ha adverténcias ou recomendacoes especiais, sobre o uso deste

medicamento em pessoas idosas.

Gravidas: Estudos em animais nao demonstraram aumento da incidéncia de
danos ao feto. Entretanto, o acido tranexamico atravessa a placenta e a
experiéncia com seu uso em mulheres gravidas é pouca. Portanto, este



medicamento deve ser usado na gravidez com cautela e sob estrita supervisao
médica. Nao se recomenda seu uso nos trés primeiros meses da gravidez.

Mulheres amamentando: Somente uma pequena quantidade do acido
tranexamico é eliminada no leite materno e, nas doses recomendadas, apresenta
pouca possibilidade de efeitos sobre a crianca. Mesmo assim, durante

a amamentagdo, este medicamento deve ser usado sob orientacao médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres que estejam
amamentando sem orientacao médica ou do cirugiao-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esta amamentando na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Interagcoes medicamentosas

O acido tranexamico injetavel deve ser aplicado isoladamente. Nao deve ser
misturado com nenhum outro medicamento, nem aplicado no mesmo equipo
em que ja esteja sendo aplicado outro medicamento, pois as caracteristicas de
acido tranexamico injetavel podem ser modificadas.

Nao é recomendado o uso de bebidas alcoolicas ou fumo, durante o tratamento
com este medicamento. Exames laboratoriais

Nao foram observadas alteracoes em exames laboratoriais, com o uso do acido
tranexamico.
Alimentos

O efeito e a eliminacao de 4cido tranexamico injetavel nao sao modificados pela
alimentacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao

O acido tranexamico injetavel deve ser guardado na sua embalagem original,
protegido do calor excessivo, umidade e luz solar direta.



Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na
embalagem.

Numero do lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide embalagem
externa.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Para sua seguranca,
mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas organolépticas
Solucao incolor e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma
mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acido tranexamico injetavel s6 deve ser aplicado pela via endovenosa, isto €, na
veia, por profissionais de satde, em ambiente hospitalar e sob supervisao
médica.

Posologia

A dose de acido tranexamico injetavel sera receitada pelo seu médico, de acordo
com a sua necessidade. Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

Modo de usar

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL
DE RUPTURA (VIBRAC)

1. Deixar a ampola na posicao de aproximadamente 45° (minimizando o risco de
que particulas caiam dentro da ampola).

gt

2. Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento.
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3. Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola (baldo),
pressionando-a para tréas.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O 4cido tranexamico injetavel deve ser aplicado por profissionais de satide, em
ambiente hospitalar e na dose e horarios receitados pelo seu médico.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Reacoes adversas

De modo geral, acido tranexamico injetavel é bem tolerado. Entretanto, s6 deve
ser aplicado pela via endovenosa, isto é, na veia. Nao deve ser aplicado pela via
intramuscular, pois pode causar lesio no musculo. Quando acido tranexamico
injetavel é aplicado na veia rapidamente, pode causar nauseas, vomitos, queda da
pressao ou diminuicao dos batimentos do coragdo. Outras reacoes adversas
observadas com o uso do acido tranexamico pela via endovenosa foram:

Reacoes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nauseas* e vomitos*. Rea¢Oes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele.

Reacoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tonteira*, dor de cabeca*, visdo embacada*, queda da pressao*
e tromboembolismo*. Em tratamentos por periodos longos, foi observada,
também, dificuldade para identificacao das cores**.

(*) Estas reacOes adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do acido
tranexamico e desapareceram com a diminuicao da dose.

(**) Informe imediatamente ao seu médico o aparecimento de dificuldade para
identificacao das cores, pois, nestes casos, o medicamento deve ser suspenso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

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 o 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 orientagoes.
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