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Nombre del producto

TRANEXAM® AMPOLLAS

Nombre genérico

ACIDO TRANEXAMICO

Registro Sanitario

INVIMA 2022M-011537-R2

Titular Registro Sanitario

ROPSOHN THERAPEUTICS SAS

Fabricante

Ropsohn Labotarotios s.a.s

Composicion

Cada 5 mL contienen Acido Tranexamico 500 mg

Indicaciones

Antifibrinolitico

Via de administracion

Intravenosa

Forma farmacéutica

Solucion inyectable

pH (20 °C)

6,5-8,0

Osmolaridad (mOsmol/L)

No aplica

Presentacion comercial

Cajax 2,8, 16, 24,40 Ampoulepacks. Muestra medica x 2 Ampoulepacks

Condicidon de venta

Venta con férmula médica

Dosificacion

De acuerdo a criterio médico

Peso promedio/Vol. de
llenado

5,0 mL- 5,3 mL

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento o a cualquiera de sus componentes. No administrar por via intratecales e intra
ventriculares por riesgo de edema cerebral, convulsiones y riesgo de muerte.

Precauciones y
advertencias

Administrar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal, hematuria, coagulacién intravascular, embarazo. No
debe adminitrarse a pacientes con defectos de la visién cromatica. Debe administrarse previo diagndstico de fibrindlisis.
Administrar con precaucién en pacientes embarazadas, hematuria y con cuadros de coagulacion intravascular. Se debe
considerar el riesgo en pacientes con antecedentes de enfermedad trombo embolica o aquellos con incidencia alta de
eventos trombo embdlicos. El acido tranexamico debe usarse con precaucién en pacientes que se encuentran en
tratamiento con anticonceptivos orales y terapia de reemplazo hormonal, debido a mayor riesgo de trombosis. Se han
notificado casos de oclusién venosa y arterial en pacientes que reciben acido tranexamico.

Reacciones adversas

Desmatoldgicas: Eritema, rash, necrolisis.

Gastrointestinales: Dolor abdominal (incidencia 12 — 19,8%), diarrea (incidencia 12,2%), nauseas (incidencia 14,4%).
Hematoldgicos: Anemia (incidencia 5,6%), desordenes de coagulacién (raramente observados), disminucién del nimero
de plaquetas (raramente observados), trombosis venosa profunda.

Inmunolégicos: Artralgia (incidencia 6,9%), dolor de espalda (incidencia 20,7 — 31,4%), dolor musculo esquelético
(incidencia 11,2%), calambres (incidencia 6%)

Neuroldgicos: Isquemia cerebral, trombosis cerebral, dolor de cabeza, migrafia, convulsiones, hidrocefalia.

Oftalmicos: Visidn borrosa, cromatopsia, deficiencias en colores, conjuntivitis, retinopatia.

Respiratorios: Sinusitis, embolia pulmonar.




Interacciones

Desogestrel, dienogest, drosperinona, complejo coagulante anti inhibidor, estradiol,
etinilestradiol, etonogestrel, levonorgestrel, mestranol, norelgestromina, noretindrona,
norgestimato, norgestrel y tretinoina.

Uso en fertilidad, embarazo
y lactancia

No hay datos clinicos suficientes acerca del uso de acido tranexamico en mujeres embarazadas. Por tanto, aunque los
estudios en animales no indican efectos teratogénicos, como medida de precaucién, no se recomienda el uso de 4cido
tranexamico durante el primer trimestre del embarazo. No hay datos acerca de los efectos en fertilidad por el uso de
acido tranexamico. El 4cido tranexamico se debe utilizar durante el embarazo sélo si el beneficio esperado justifica el
riesgo potencial. Lactancia el dcido tranexdamico se excreta en la leche humana. Por lo tanto, no se recomienda la
lactancia materna.

Efectos teratogénicos,
carcinogénicos y
mutagénicos

Teratogenicidad: Los estudios de reproduccidn realizados en ratones, ratas y conejos no han revelado ninguna evidencia
de alteracion de la fertilidad o efectos adversos en el feto debidos al Acido tranexamico.

Carcinogenicidad: Los estudios de carcinogenicidad con Acido tranexamico en ratones machos a dosis tan altas como 6
veces la dosis humana recomendada de 3900 mg/dia mostraron un aumento de la incidencia de leucemia que puede
estar relacionado con el tratamiento. En este experimento no se incluyeron ratones hembra.

A dosis mas bajas se notificaron lesiones hiperplasicas, pero no neoplasicas. Estudios posteriores de administracion
dietética a largo plazo en una cepa diferente de ratas, cada uno con un nivel de exposicidn igual al nivel maximo
empleado en el experimento anterior, no han mostrado tales cambios hiperplasicos/neoplasicos en el higado.
Mutagenicidad: El Acido tranexdmico no fue mutagénico ni clastogénico en el ensayo de mutacién inversa bacteriana in
vitro (prueba de Ames), en la prueba de aberracién cromosdmica in vitro en células de hamster chino, y en las pruebas
de aberracidon cromosomica in vivo en ratones y ratas.

Efectos sobre la capacidad
de conducir o manipular
maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas. En caso de
experimentar mare o osomnolencia no se recomienda la conduccidn de vehiculos ni la manipulacion de maquinas.

Sobredosis y toxicidad

Los datos de sobredosis son limitados. Pueden producirse nauseas, vémitos, hipotensidn ortostatica. En casos graves
eventos tromboembdlicos como infarto del miocardio, trombosis venosa profunda y embolia pulmonar.

Manejo por intoxicacion

El manejo de la toxicidad leve a moderada consiste en tratamiento sintomatico y de apoyo.

En caso de toxicidad grave monitorizar de cerca la funcidn neuroldgica, tratar hipotension grave, tratar convulsiones con
benzodiacepinas y barbituricos o con propofol si las convulsiones persisten o se repiten. En caso de presentar los
sintomas visuales descritos en reacciones adversas, se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente y debe ser
valorado por un oftalmdlogo.

En caso de complicaciones tromboembdlicas, se debe monitorear al paciente cuidadosamente y administracion
apropiada de la terapia, dependiendo de la localizacion y tamafo del trombo. El uso de heparina o un agente
trombolitico puede ser considerado en casos severos. Sin embargo, esta medicacion deberia ser usada con extrema
precaucién, sobre todo en el paciente que recibe acido tranexamico para prevenir o tratar hemorragias por el riesgo de
hemorragia incontrolada, estando inducido en dichos pacientes.

Farmacodinamia

El Acido Tranexamico ejerce su actividad antifibrinolitica ocupando los sitios de unién de la lisina a Iplasmindgeno
humano. Este bloqueo de los sitios de unidn de la lisina al plasmindgeno, inhibe la conversién de plasminégeno a
plasmina bloqueando la accidn proteolitica sobre la red defibrina del codgulo. El Acido Tranexamico disminuye la
fibrindlisis inducida por plasmina, asi como su formacion, pues inhibe su unién alfibrindgeno o a los monémeros de
fibrina, ademas ejerce una accion proteolitica sobre la enzima serina-histidina.

Farmacocinética

La unioén aproteinas es cerca del 3%, no se une a la albumina sérica. El volumen de distribucién oscila entre 9y 12 L.
Atraviesa la placenta ,se difunde rdapidamente dentro del liquido articular y la membrana sinovial; en baja cantidad
atraviesa leche materna, liquido cefalorraquideo y humoracuoso. Se ha detectado en el semen donde tiene actividad de
inhibicion fibrinolitica, pero no influye en la movilizacién del esperma. Menos del 10% del Acido Tranexamico se
metaboliza en el higado en forma de 4cido carboxilico(1% de la dosis administrada) y en la forma acetilizada del acido
tranexamico(0,1% de la dosis administrada).La eliminacion se efecttia en un 95% por filtracién glomerular como
farmacointacto. El aclaramiento renal total estd entre 110mL/min y 116 mL/min.




Vida atil

Tres (3) afios a partir de su fecha de fabricacién.

Condiciones de
almacenamiento

Temperatura no mayor a 302C, en su envase y empaque original.




