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e FARMACOLOGIA CLINICA

Mecanismo de accion/Efecto:

El 4cido tranexdmico inhibe competittivamente [a activacion del
plasminogeno, reduciendo con ello la conversion del plasminégeno a
plasmina (fibrinolisina), una enzima que degrada los coagulos de fibrina
asi como el fibrindégeno y otras proteinas del plasma, incluyendo los
factores V y VIII de la coagulacion. El &cido tranexémico inhibe
también directamente la actividad de la plasmina, pero se necesitan dosis
més elevadas que para reducir su formacidn. In vitro, la potencia
antifibrinolitica del acido tranexdmico es aproximadamente de 5 a 10
veces la del 4cido aminocaproico.

En pacientes con angioedema hereditario, la inhibicion de la formacion y
de la actividad de la plasmina por el 4cido tranexdmico puede evitar los
ataques de angioedema al disminuir la activacién inducida por la
plasmina de la primera proteina complemento (C1).
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Farmacocinética:

En la leche materna: Las concentraciones son aproximadamente el 1%
de la concentracion sérica materna.
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Union a proteinas:

Muy baja (<3%), principalmente a plasminogeno, a concentraciones
terapéuticas en plasma. Ll dcido tranexdmico no se une a la albiming
sérica,

Biotransformacton;

Se metaboliza menos del 5% de una dosis.

Yidu mediq,

Eliminacién: Aproximadamente 2 horas (con la administracion
intravenosa de una dosis de 1 gramo). =

FOLLETO PARA T CORMACIGH MELICA

1 EXCLUGIVAMENTE NO INCLUIRLO EN

Concentracion terapéutica en plasma:

£L ENVASE DE VENTA AL PUBLICO.

10 mcg por ml (63,6 micromoles/litro). Las concentraciones terapéuticas
persisten en el suero durante 7 a 8§ horas, y en varios otros tejidos
durante hasta 17 horas, tras la administracion de la Oltima de 4 dosis de
10 mg por Kg de peso corporal (mg/Kg) por via mtravenosa.

Eliminacion;

Renal, por filtracién glomerular; >95% de una dosis se excreta como
acido tranexamico inalterado.

Intravenosa: El 90% de una dosis se excreta en 24 horas tras la
administracién de 10 mg/Kg.

INDICACIONES

Tratamiento de hemorragias: menorragia primaria o inducida por DIU,
hemorragia durante el embarazo y posparto, hemorragia digestiva,
epistaxis recurrente, hemoptisis, hemorragia posextraccion dental.

Prevencién de hemorragias: en cirugia o trauma: conizacién, cirugia
prostatica, hifema traumatico y quirargico.
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Besfpha;rma

LA ORATONRI!IO

Lo hemofilicos y enfermos rtados con-anticoagolantes.
i extraceion dentaria y otros procedimicntos odontolégicos.

Reversion de hiperfibrinolisis: fibrindlisis inducida por medicamentos
activadores de plasmindgeno, tales.como eslreptocinasa y urocinasa.

FOLLETO PAR4 wIORRACION N‘:'ED!CA'
EXCLUSIVAMENTE NO INCLUMALO EN

]
| EL ENVASE DE VENTA AL msuco.]

° DOSIFICACION

Debido al gran riesgo de complicaciones trombaoticas cum‘wdo s¢ qdnpqn.strg au;d?
- - X o un complejo anti-inhibidor de la
administrar acido tranexdmico en las
le estos concenlrados de factores de

panexamico simuitineamente con el factor -)
coagulacion, algunos hematdlogos recomiendan no
ocho horas anteriores o posieriores a la administracion ¢
[a coagulacidn.

30-50mg/kg/dia, fraccionados cada  6-8 horas. La duracidn del
tratamiento es variable entre 3-7 dias dependiendo de la indicacion.

La administracién por via IV puede hacerse en forma directa y lenta (g
en 5 minutos) o en infusion 1g-2g en 500ml de solucion glucosada o
salina en 20 a 30 minutos cada 8 horas.

Hemorragia digestiva alta;

1g IV cada 8 horas durante dos dias; luego 1g cada 8 horas por via oral |
por cinco dias. '

Prostatectomia;

1g IV cada 8 horas desde el comienzo de la intervencion y por 24 horas;
luego 1g cada 8 horas por via oral por sicte dias.

Epistaxis:

Impregnar tapones con el contenido de 1 ampollalV.

Extraccion dentaria_en_hemofilicos y_en _enfermos con (tratamiento
anticoagulante:

Irrigar ¢l campo con S00mg de dcido tranexdmico intravenoso antes de la
sutura y al término def procedimiento quirdrgico.
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Depto. Yentas

Mutagenicidad;

LABORATOR

Funcidn renal alterada:

'BestPharma

/O

Creatinina sérica (mg/100 ml) Dosis Acido Traneximico (mg/Kg)
1,4—29 - 10 cada 12 horas
3,057 10 cada 24 horas
S8 ymis . 10 cadd 48 horas

CONTRAINDICACIONES

- Coagulacion intravascular activa
(ricsgo de formacién de trombos de consecuencias graves ¢ incluso

mortales) - ' ‘
I-OLLETIO PARA iNFORMACION MED:

- Hipersensibilidad al principio activo EXCLUSIVAMENTE NO INCLURLO

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los antifibrinoliticos son ineficaces en la hemorragia producida por pérdida de Ia
integridad vascular; antes de ulilizar dcido lranexdmico para el Uratamiento. de una
hemotragia es necesario reafizar un diagndstico clinico definitiva o confirmar la ex istencia
de hiperlibrinolisis (hi_pcr_pfzusn:nine.min.) mediante. pruebas de faboratorio. Sin embargo,
algunos trastornos y resultados de prucbas que sugieren hiperfibrinolisis se presentan,
ambién en la coagulacion intravascular diseminada; la diferenclacion entre. las dos
patologias es esencial, porque Jas antifibrinoliticos pueden promover Ja formacion de
frombos en’ pacientes con coapulacién intravascular diseminada y no  deben utilizarse a.
menos que se administre bepatina a | mismo tienmpo. '

Carcinogenicidad/Tutorgenicidad:

Se ha producido un aumento de la incidencia de feucemia en ratoncs
machos tratados con aproximudamentc 5 gramos de 4cido tranexamico
por Kg de peso corporal al dia (afiadidos cn ¢l alimento a una
conceutracion del 4,8%). lin ese cstudio no se incluyeron ratones.
hembras. En otro estudio, el dcido tranexdmico produjo adenomas,
adenocarcinomas ¢ hiperplasia del tracto biliar cuando se adm inistro por
via oral a una variedad de ratas en dosis superiores a la dosis maxima -
tolerada durante un periodo de 22 meses. Dosis menores produjeron
cambios hiperplasicos, peto no neoplasicos. No se ha observado cambio
hiperpléasico o neoplasico alguno en los estudios a largo plazo realizados
posteriormente en los que se administraron dosls equivalenies a una
vagiedad diferente de ratas. ‘

Estudios con una variedad de sistemas de pruebas- in vivo' ¢ in vitro no
han demostrado que el dcido tranexamico posea aclividad mutagénica.
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Geriatria:

Estudios realizados hasta la fecha no han demostrado problemas
especificamente geriatricos que limiten la utilidad del 4cido tranexémico
en los ancianos. '

Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en las siguientes situaciones
clinicas:

- Defectos adquiridos de la vision de los colores
(estos trastornos impiden la evaluacion de la visién de los colores, que
puede ser necesaria para determinar la toxicidad)

- Hematuria con origen en el tracto urinario superior -

(riesgo de obstruccidn intrarrenal secundaria a la retencion de coagulos
en la pelvis renal y en los uréteres si la hematuria es masiva; asimismo,
si la hematuria se asocia a alguna patologia del parénquima renal, podria
producirse precipitacion de fibrina y exacerbar la enfermedad)

- Hemorragia subaracnoidea
(aumenta el riesgo de edema cerebral y de infarto cerebral)-

- Disfuncion renal
(el medicamento podria acumularse; se recomienda ajustar la dosis en
conformidad con el grado de disfuncién)

- Predisposicién o antecedentes de trombosis :
(el medicamento inhibe la disolucién del codgulo y puede interferir los
mecanismos que mantienen la permeabilidad vascular; se recomienda

que, en caso de administrar 4cido tranexamico, se haga junto con un
anticoagulante)

Monitorizacion del paciente

Es especialmente importante lo siguiente (en algunos pacientes,
dependiendo de su estado pueden estar justificadas otras pruebas; » =
gran importancia clinica):

e
SRRV
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Reproduccién/Embarazo:

Se ha detectado ficido  (ranexamico en - semen en - concentraciones
antifibrinotificas, pero no  tiene clecto sobre 1o motilidad  de los
eypermatozoos. studios de teproduccion e ralones, mlus y concjos no
hanr demostrado indicio alguno de alteracion de la fertilidad,

Limbaraze;

Ll acido rancxamico atravicsa fa placenta. Tras la administracion
intravenosa de 10 mg por Kg de peso corporal (mg/Kg) a mujeres
embarazadas, se midieron en el suero del feto 30 mcg de acido
tranexamico por ml (190,8 micromoles/litro). No se han realizado
estudios adecuados y bien controlados en humanos. Sin embargo, han
nacido lactantes sanos de mujeres que habian recibido 4cido tranexamico
durante el embarazo para el tratamiento de hemorragias fibrinoliticas o
de hemorragia asociada a abruptio placentae.

Estudios en ratones, ratas y conejos no han demostrado que el é4cido
tranexamico produce efectos adversos en el feto.

Lactancia:

El acido tranexamico se distribuye en la leche materna donde alcanza

concentraciones del 1% aproximadamente de la concentracion

plasmatica.

Pediatria:

No se han realizado estudios adecuados sobre la relacién existente entre
la edad y los efectos del 4cido tranexamico en la poblacién pediatrica.
Sin embargo, hasta la fecha no se han descrito problemas
especificamente pedidtricos.

OFIZACION MEDICA

EACLUSIVARIENTE MO INCLUIRLO EN

{ EL. ENVASE DE VENTS AL PURLICO.
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Lixdmenes ollatmologicos, incluyendo pruchas de la agudeza visual,
vision del color, tondo det ojo y campos visuales

(se recomicndn reatizartos antes del tralamicento y a infervalos regulares
durnnte ¢l mismo para paciendes gue reciban ¢l medicnmmento durante
mas de varios dias, yn que el acido tranexamico ha producido locos de
degencracion de 1o reting en animales y trastornos visuales [aunque no se
han descrito lesiones retinianas| en humanos)

J REACCIONES ADVERSAS

Requieren atencién médica:

Incidencia menos frecuente o rara:

- Vision borrosa u otros cambios en la vision

- Hipotension (mareos o aturdimiento, cansancio o debilidad no
habituales): puede asociarse a una administracidn intravenosa
demasiado rapida; trombosis o tromboembolia (dolor de cabeza
intenso o repentino; dolor en el pecho, ingle o piernas [especialmente
en las pantorrillas]; pérdida repentina de la coordinacidn; sensacién
de falta de aire repentina e inexplicable, habla balbuciente, cambios
en la visién y/o debilidad o entumecimiento en brazos o piernas);
dependiendo del sitio de formacion del trombo o de la embolia

Requieren atencién médica solamente si persisten o son molestos:

Incidencia mas frecuente:

- Diarrea
- Nauseas
-  VoOmitos
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Incidencin desconogida;

Molestits menstruales o habituades @ producidas por coagutacion del
liquido menstrual

. INTERACCIONES

Complejo anti-inhibidor de la coagulacién o Complejo de factor IX:

(aunque el acido tranexamico suele utilizarse junto con un tratamiento de
reposicién de factores de la coagulacidon para el tratamiento
periquirirgico de pacientes hemofilicos, el tratamiento combinado puede
- aumentar ¢l riesgo de complicaciones trombéoticas; algunos hematdlogos
recomiendan que la administracion de acido tranexdmico se retrase 8
horas tras la inyeccién de complejos de factores de la coagulacion).

Anticonceptivos orales que contienen estrégenos o Estrogenos:

(el uso simultaneo con 4cido tranexdmico puede aumentar el riesgo de
formacion de trombos)

Tromboliticos:

(las acciones del 4cido tranexamico y de los tromboliticos [por ejemplo,
alteplasa (activador recombinante del plasminégeno de tipo tisular),
anistreplasa  (complejo  activador  plasminégeno-estreptoquinasa
anisoilado), estreptoquinasa o uroquinasa] son mutuamente antagonistas;
aunque no se han realizado estudios - controlados para demostrar su
eficacia en humanos, el 4cido tranexdmico puede ser util para tratar la
hemorragia grave producida por un trombolitico)

_;bLLE'IO PARA it ORMACION MEDICA

=

!

EXCLUSIVAMENTE NO INCLUIRLO EN
EL, ENVASE DE VENTS AL PUBLICO.
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