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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
acido tranexamico
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido de 250 mg. Embalagem contendo 12 ou 24 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACTAO tTANEXAINICO ..uvveuvieiieieeteeiesteete et ete st ette st e seessesseessesseassenseeseenseeseensen sesseesseassassenseensensenseensenseesrsensenssenss 250 mg
CX CIPICNEE™® (8. urreureetierterteestetesttesteeteestesteeseessesseesesseessessaessesseessessesseassesseess sesenseeseessesssassensenssensenssanses srsensensennns 1 com
*celulose microcristalina, croscarmelose sddica, povidona, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, talco, estearato
de magnésio e dioxido de silicio.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O acido tranexamico ¢ indicado no controle e preven¢do de hemorragias provocadas por hiperfibrinélise e ligadas
a varias areas como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecoldgicas, otorrinolaringolégicas, uroldgicas,
neurologicas, em pacientes hemofilicos, hemorragias digestivas e das vias aéreas e também, no tratamento do
angioedema hereditario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em ensaios clinicos, o acido tranexamico (TXA) foi mais eficaz na redugéo da perda de sangue menstrual do que o
acido mefenamico, flurbiprofeno, etansilato e noretisterona fase oral litea, indicando o acido tranexdmico poder
ser considerado como um tratamento de primeira linha para o tratamento inicial de menorragia idiopatica,
especialmente para pacientes nos quais o tratamento hormonal é nio recomendado ou nio desejado. !

Em dois estudos randomizados controlados por placebo, envolvendo no total 480 pacientes submetidos a cirurgia
otorrinolaringolégica, o acido tranexamico foi avaliado na capacidade de diminuir o sangramento intra e pos-
operatdrio e os autores concluiram que o TXA é uma droga segura e eficaz para a redu¢do da hemorragia na
cirurgia nasal, podendo ser recomendada para uso rotineiro. 2¢3

Em outros dois estudos randomizados controlados por placebo que avaliaram a quantidade de perda sanguinea em
pacientes submetidas a conizagdo, o tratamento profilatico com acido tranexamico reduziu a perda de sangue pds-
operatorio. 4¢3

Para avaliagdo quanto ao sangramento intraoperatorio e necessidade de transfusdo sanguinea em pacientes
submetidos a ressecgdo transuretral prostatica (RTUP), foram realizados dois estudos randomizados e controlados
por placebo. Em um dos estudos os autores concluiram que o uso em curto prazo de acido tranexamico ¢é eficaz na
reducdo da perda de sangue operativa associada a RTUP. No outro estudo, foi demonstrada uma reducio na
incidéncia de hemorragia secundaria de 56% no grupo controle para 24% no grupo de tratamento, com redugédo
significativa na taxa de readmissdo hospitalar. ¢¢7

Em uma metanalise com seis estudos, duplamente cegos controlados com placebo, foram avaliados um total de
1267 pacientes internados com diagnostico primario de hemorragia aguda gastrointestinal e tratados com acido
tranexamico ou placebo. A conclusdo foi que o tratamento com &cido tranexamico pode ser de grande valia em
pacientes considerados como em risco de 6bito apds uma hemorragia gastrointestinal alta.

Um estudo com dez pacientes portadores de telangiectasia hemorragica hereditaria (THH) concluiu que o acido
tranexamico oral € util para reduzir significativamente a frequéncia e a intensidade de epistaxe nestes pacientes,
confirmando resultados de estudos pregressos. °

O tratamento com acido tranexamico oral na dose de 1 g 3 vezes ao dia a partir de 2 horas antes da cirurgia (n=14)
durante 5 dias foi associado a menor perda de sangue pos-operatoria (extragdo dentaria) média em pacientes com
hemofilia. '°

O acido tranexamico oral 3 gramas por dia reduziu a incidéncia de episddios de sangramento espontaneo em um
estudo em pacientes hemofilicos. !
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acido tranexamico apresenta em sua formula o isdmero trans do acido 4-amino-metil-ciclohexano carboxilico
(acido tranexamico), que possui forte atragdo pelo sitio de ligagdo da lisina no plasminogénio ¢ na plasmina,
inibindo por competicdo tanto a ativagdo, quanto a agdo da plasmina. Sua agdo, portanto, se faz na fase posterior a
formagdo do coagulo ou, mais precisamente, alargando o tempo de dissolu¢do da rede de fibrina. O acido
tranexamico ndo ativa a cascata de coagulacdo. Sua acdo preserva o coagulo, formando o mecanismo hemostatico
mais eficiente, reduzindo a intensidade e os riscos de sangramento. Essa lentificacdo do processo de fibrinolise
favorece a hemostasia em cirurgias, traumatismos, doengas hemorragicas e nos sangramentos onde a fibrinoélise €,
comprovadamente, um fator atuante, como nas hemorragias digestivas, descolamento prematuro da placenta,
cirurgias de prostata e hemorragias das vias respiratorias (epistaxe, hemoptise). Sua agdo também é comprovada
nas hemofilias. A participagdo da plasmina na ativa¢do do Sistema do Complemento explica a utilizacdo dos
antifibrinoliticos no tratamento do angioedema hereditario.

Farmacocinética

O acido tranexamico possui absor¢do rapida. Aproximadamente 90% de uma dose intravenosa é excretada, “in
natura”, na urina, em 24 horas. Apos administragdo oral, 39% ¢ excretada inalterada na urina em 24 horas. A meia-
vida plasmatica ¢ de aproximadamente 2 horas, mantendo niveis terapéuticos por 6 a 8 horas. Entre os
antifibrinoliticos sintetizados, o isomero trans do acido tranexamico foi o que demonstrou maior afinidade e uma
ligacdo mais forte & plasmina e ao plasminogénio. Por esta razdo ¢ considerado, neste grupo, como o mais potente
inibidor da agao fibrinolitica da plasmina.

4. CONTRAINDICACOES

O acido tranexamico ¢ contraindicado em portadores de coagulagdo intravascular ativa, vasculopatia (doenga do
vaso sanguineo) oclusiva aguda e em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula (vide
“Composi¢ao”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O é4cido tranexamico ¢ eliminado no leite materno na propor¢do de, aproximadamente, 1% em relacdo a
concentragdo plasmatica. Apresenta, portanto pouca probabilidade de efeito sobre o lactente. Mesmo assim,
durante a amamentagdo, o produto deve ser utilizado sob estrita orientagdo médica.

Como qualquer outro medicamento, ndo se recomenda sua utilizagdo no primeiro trimestre de gravidez.

Categoria de risco na gravidez: B. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao ha
estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que nao foram
confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Em portadores de insuficiéncia renal, a dose deve ser reduzida para evitar o acimulo.
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Pacientes com tendéncia conhecida para trombose devem usar acido tranexamico com cautela.
Nao ha adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram observadas alteragdes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizagao de acido tranexamico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido na cor branca, circular de faces planas e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose deve ser ajustada individualmente por paciente. As doses recomendadas devem ser interpretadas como uma
diretriz inicial.

DOSAGEM

Adultos

Fibrindlise local: a dose recomendada ¢ 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.

O 4cido tranexamico pode ainda ser administrado durante a heparinoterapia.

Pacientes com insuficiéncia renal
Para evitar o risco de acumulo, 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 indica¢des e doses recomendadas

Prostatectomia: em pacientes de alto risco, a profilaxia e o tratamento da hemorragia devem comecar durante o
periodo pré-operatorio, com acido tranexamico injetavel, seguido de 2 comprimidos de 250 mg, trés a quatro vezes
ao dia, até que a hematuria 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 4cido tranexamico deve ser instituida logo apdés o inicio do sangramento intenso. Nos casos em que 0
aumento do fluxo ja 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 néo 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 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. O tratamento consiste na
administracdo 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.

Este medicamento nao deve ser mastigado.



9. REACOES ADVERSAS
O acido tranexamico é geralmente bem tolerado. Raramente, podem ocorrer reagdes gastrintestinais como nauseas,
vOmitos e diarreias, que regridem com a diminuigo da dose.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Os dados disponiveis relativos a superdosagem em seres humanos sdo limitados. Até o momento ndo sdo
conhecidos casos de superdosagem.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
(10452) — GENERICO — Disponibilizagdo no Comprimidos de 250
17/10/2017 | 2117987/17-5 | Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A buldrio eletronico VP e VPS Embalagens com 12 ¢ 24
Texto de Bula— RDC 60/12 comprimidos
(10452) — GENERICO — [l DIZERES Comprimidos de 250
27/07/2018 | 0603557/18-4 | Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A LEGAIS VP e VPS Embalagens com 12 ¢ 24
Texto de Bula— RDC 60/12 comprimidos
(10452) — GENERICO — 9. REACOES Comprimidos de 250
13/04/2021 | 1414323/21-2 | Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A ADVERS AS VPS Embalagens com 12 ¢ 24
Texto de Bula— RDC 60/12 comprimidos
(10452) — GENERICO — Comprimido de 250 mg.
16/07/2022 | 4435344/22-0 | Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo 12 ou
Texto de Bula — RDC 60/12 24 unidades.
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
(10452) — GENERICO — ﬁgﬁ%ﬁ?ﬁiﬁg Comprimido de 250 mg.
08/07/2025 | 0896449/25-4 | Notificag@o de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A 6. COMO DEVO. VP/VPS Embalagem c.ontendo 12 ou
Texto de Bula — RDC 60/12 .USAR ESTE 24 unidades.
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
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8. POSOLOGIA E
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