ACIDO TRANEXAMICO

_ SOLUCION INYECTABLE
ViA DE ADMINISTRACION: LV. Lenta

PLUSCORT 250: Cada ampolla x 5 mL contiene:
Acido TraneXxamiCo......c.couvurirueiirieeeierie e ....250mg
EXCIDIENTES. . ettt bbbttt e e eaan c.s.

PLUSCORT 500: Cada ampolla x 5 mL contiene:
Acido Tranexamico..................... 500 mg
Excipientes. .........cccoviiiiiiiiii ...C.s.

PLUSCORT 1000: Cada ampolla x 10 mL contiene:

ACIHO TrANEXAMICO. ..o 1.000 mg
Excipientes c.s
INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Prevencion y tratamiento de las hemorragias debidas a fibrindlisis general o local en adultos y en nifios
mayores de 1 afio de edad.

Tratamiento de edema angioneuroético hereditario.

Hemorragias producidas por fibrinolisis general o local tales como: Menorragia y metrorragia; Hemorragia
gastrointestinal; Trastornos hemorragicos urinarios, después de cirugia de prostata o procedimientos
quirtrgicos del tracto urinario.

Cirugia de oidos, nariz y garganta (adenoidectomia, amigdalectomia, extracciones dentales).

Cirugia ginecologica o trastornos de origen obstétrico.

Cirugia toracica y abdominal y otras intervenciones quirtrgicas importantes como cirugia cardiovascular.
Manejo de las hemorragias asociadas a la administracion de un farmaco fibrinolitico.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo.

Trombosis aguda arterial o venosa.

Enfermedades fibrinoliticas después de coagulopatia de consumo, excepto en aquellos con activacion
predominante del sistema fibrinolitico con hemorragia aguda grave.

Insuficiencia renal grave (riesgo de acumulacion).

Antecedentes de convulsiones.

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

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos del sistema inmunolégico:

Frecuencia no conocida: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo anafilaxia.
Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: Convulsiones, especialmente en caso de uso incorrecto.
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Trastornos oculares:

Frecuencia no conocida: Trastornos visuales, incluyendo alteracion de la vision del color.

Trastornos vasculares:

Frecuencia no conocida: Malestar general con hipotension, con o sin pérdida de consciencia (por lo general
después de una inyeccion intravenosa demasiado rapida, excepcionalmente tras la administracion oral).
Embolismo arterial o venoso en cualquier lugar.

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: Diarrea, Vomitos, Nauseas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: Dermatitis alérgica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Acido Tranexamico no se debe administrar por via intramuscular.

Lainyeccién intravenosa se debe administrar muy lentamente.

Se debe prestar atencién a posibles alteraciones visuales, que incluyen trastorno visual, vision borrosa y
alteracion de la vision del color y, si es necesario, se debe interrumpir el tratamiento. Si se utiliza de forma
continuada a largo plazo, deben realizarse exploraciones oftalmologicas regulares.

En caso de hematuria procedente del tracto urinario superior, existe un riesgo de obstruccion uretral.

Antes del uso de acido tranexamico, se deben considerar los factores de riesgo de enfermedad
tromboembdlica. En pacientes con antecedentes de enfermedades tromboembolicas o en aquellos con
mayor incidencia de acontecimientos tromboembolicos en sus antecedentes familiares (pacientes con un alto
riesgo de trombofilia), la solucion inyectable de acido tranexamico se debe administrar solamente si hay una
clara indicacion médica después de consultar a un médico con experiencia en hemostasia y bajo estricta
supervision médica.

Acido tranexamico se debe administrar con precaucién en pacientes que reciben anticonceptivos orales,
debido al riesgo aumentado de trombosis.

Los pacientes con coagulacion intravascular diseminada (CID) no deben, en la mayoria de los casos, tratarse
con acido tranexamico. Si se administra acido tranexamico, se debe limitar a aquellos casos en los que haya
una activacion predominante del sistema fibrinolitico con hemorragia aguda grave. En estos casos agudos,
una dosis Unica de 1 g de Acido Tranexamico, generalmente es suficiente para controlar el sangrado. En caso
de CID, sélo se debe considerar la administracion de Acido Tranexamico cuando se disponga de las
instalaciones de laboratorio de hematologia y la experiencia necesaria.

Convulsiones: Se han notificado casos de convulsiones en asociacion con el tratamiento con acido
tranexamico. En la cirugia de injerto de derivacion arterial coronaria (IDAC), la mayoria de estos casos se
notificaron después de la administracion intravenosa (V) de dosis altas de acido tranexamico. Con el uso de
las dosis inferiores recomendadas de acido tranexamico, la incidencia de convulsiones postoperatorias fue la
misma que en los pacientes no tratados.

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento.

Embarazo: No hay datos clinicos suficientes sobre el uso de acido tranexamico en mujeres embarazadas. No
se recomienda el uso durante el primer trimestre del embarazo. Se debe utilizar durante el embarazo sélo si el
beneficio esperado justifica el riesgo potencial.

Lactancia: Acido tranexamico se excreta en la leche humana. Por lo tanto, no se recomienda la lactancia
materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios de los efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Restricciones de Uso: Este producto se debe utilizar con restriccion en pacientes con antecedentes de
insuficiencia hepatica y renal, defectos adquiridos de la vision de los colores, hematuria, hemorragia
subaracnoidea, hiperfibrinolisis, y predisposicién o antecedentes de trombosis. Nifios menores de 1 afio de
edad. Embarazoy lactancia.

MECANISMO DE ACCION Y DATOS DE FARMACOCINETICA:

Acido tranexamico ejerce una actividad antihemorragica mediante la inhibicion de las propiedades
fibrinoliticas de la plasmina. Se constituye un complejo con &cido tranexamico y plasmindgeno; acido
tranexamico se une al plasminégeno cuando se transforma en plasmina. La actividad del complejo acido
tranexamico-plasmina sobre la actividad de la fibrina es menor que la actividad de la plasmina libre por si sola.
Farmacocinética

Absorcion: Las concentraciones plasmaticas maximas de acido tranexamico se obtienen rapidamente
después de una infusion intravenosa corta, tras de lo cual las concentraciones plasmaticas disminuyen de
forma multiexponencial.




Distribucién: La union a proteinas plasméticas de &cido tranexamico es aproximadamente del 3% a los
niveles plasmaticos terapéuticos y parece que se explica totalmente por su union con el plasminégeno. Acido
tranexamico no se une a la albimina sérica. El volumen de distribucion inicial es de aproximadamente 9 a 12
litros. Atraviesa la placenta.

Excrecion: Se excreta principalmente en orina como farmaco inalterado. La principal via de eliminacion es la
excrecion urinaria a través de filtracion glomerular. El aclaramiento renal es igual al aclaramiento plasmatico
(110 a 116 mL/min). La excrecion de &cido tranexamico es aproximadamente del 90% en las primeras 24
horas tras la administracion intravenosa de 10 mg/kg de peso corporal. La semivida de eliminacion del acido
tranexamico es de aproximadamente 3 horas.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:
La administracion esta limitada estrictamente a la inyeccion intravenosa lenta.
Salvo que se prescriban otras pautas, se recomiendan las dosis siguientes:

- Fibrinolisis local: la dosis estandar recomendada es de 15-25 mg/kg de peso corporal, es decir, 500 a 1000
mg de Acido Tranexamico, administrado mediante inyeccién intravenosa lenta (= 1 mL/minuto) de dos a tres
veces al dia. )

- Fibrinolisis general: dosis recomendada de 1 g de Acido Tranexamico, de 3 a 4 veces al dia, administrado
mediante inyeccion intravenosa lenta (= 1 mL/minuto) cada 6 a 8 horas, equivalente a 15 mg/kg de peso.

- Prostatectomia: la profilaxis y tratamiento de hemorragias en pacientes de alto riesgo debe comenzar antes
o después de la intervencion con la administracion de acido Tranexamico inyectable a una dosis de 500 mg a
19,2a 3 veces al dia (administrando la primera dosis durante la cirugia) durante 3 dias.

- Menorragia: la dosis recomendada es de 1000 mg de Acido Tranexamico, 3 veces al dia, hasta 4 dias. Si el
sangrado menstrual es muy fuerte, la dosis puede aumentarse, sin superar un total de dosis de 4 g al dia. El
tratamiento no debe iniciarse hasta que el sangrado menstrual ha comenzado.

- Hemofilia: en la prevencion y tratamiento de hemorragias en extracciones dentales 1000 a 1500 mg de
Acido Tranexamico, cada ocho horas. La dosis se basa en 25 mg/kg.

- Edema angioneurético hereditario: algunos pacientes perciben el comienzo del ataque y pueden ser
tratados de forma intermitente con 1-1,5 g, de 2 a 3 veces al dia durante unos pocos dias. Otros pacientes
deben ser tratados de forma continua con esta misma pauta.

Poblaciones especiales:

- Poblacion pediatrica: la dosis recomendada es de aproximadamente de 20 mg/kg/dia.

-Personas de edad avanzada: No es necesario reducir la dosis a menos que haya evidencia de insuficiencia
renal.

- Insuficiencia renal: debe emplearse con precaucion en los pacientes con insuficiencia renal por el riesgo de
acumulacion. Por extrapolacion de los datos relativos a aclaramiento de la dosis de forma intravenosa, se
recomienda la siguiente reduccion de la dosis oral para pacientes con insuficiencia renal leve a moderada.
Estéa contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave. En pacientes con insuficiencia renal de leve a
moderada, las dosis de acido tranexamico se deben reducir de acuerdo con el nivel de creatinina sérica:

Creatinina Sérica
Dosis IV Administracion
umol/L mg/10 mL
120 - 249 1,35a2,82 10 mg/Kg de peso Cada 12 horas
250- 500 2,82 -5,65 10 mg/Kg de peso Cada 24 horas
>500 >5,65 5 mg/Kg de peso Cada 24 horas

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

No se han realizado estudios de interaccion. El tratamiento simultaneo con anticoagulantes debe llevarse a
cabo bajo la estricta supervision de un médico con experiencia en este campo. Los medicamentos que actian
sobre la hemostasia deben administrarse con precaucion en los pacientes tratados con acido tranexamico.
Existe un riesgo tedrico de aumento del potencial de formacion de trombos, como con los estrégenos. Por el
contrario, la accion antifibrinolitica del medicamento puede ser antagonizada con farmacos tromboliticos.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):
No se ha notificado ninguin 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.
Eltratamiento de la sobredosis debe ser de soporte.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas.
Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACIONES:
PLUSCORT 250:
Cajax5ampollas x5 mL.

PLUSCORT 500:
Cajax1,5y10ampollas x5 mL.
Cajax 25,50y 100 ampollas x 5 mL (Presentaciones Hospitalarias).

PLUSCORT 1000:
Cajax 1,5y 10 ampollas x 10 mL.
Cajax 25,50y 100 ampollas x 10 mL (Presentaciones Hospitalarias).

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
VENTABAJO RECETA
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Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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