Zeurofarma

INSERTO PARA EL PACIENTE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
TRANSAMIN 250mg Capsula

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada Capsula contiene:

Acido Tranexamico.......oc.eveeeeeeeereveeeesseesiesenienns 250 mg
EXCIPIENTES. ..ot e s C.S.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

e Se piensa que la hiperfibrindlisis sistémica esta relacionada con tendencia hemorragica
(leucemia, anemia aplasica, peliosis, etc., hemorragias anormales en intraoperaciones y
postoperaciones).

e Se piensa que la hiperfibrindlisis local esta relacionada con tendencia hemorragica
(hemorragias anormales intraoperacionales y postoperacionales en pulmones, nariz, area
genital, rifiones, glandula prostatica).

e En enfermedades mencionadas mds adelante, presentacion de eczemas como eritema,
hinchazén, prurito, asi como patologias como urticaria, erupcion farmacolégica o
intoxicacion dérmica.

e En enfermedades mencionadas mas adelante, presentacion de amigdalitis o laringofaringitis
como dolor faringeo, enrojecimiento o inflamacioén.

e En estomatitis, llagas y estomatitis aftosa.

4.2 Posologia y forma de administracion

En un adulto normalmente se suministra por via oral de 750 a 2000mg por dia, divididos de 3 a
4 tomas.

Esta dosis puede adecuarse segun la edad y patologia.

Forma de administracion: Via oral

4.3 Contraindicaciones
Acido Tranexamico est4 contraindicado en pacientes que se encuentran en tratamiento con
Trombina.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administracion cautelosa (administracion con cautela en los siguientes pacientes)
Pacientes con antecedentes especificos

Pacientes con complicaciones/antecedentes médicos, etc.

e Pacientes con trombosis (cerebral, de miocardio, tromboflebitis, etc.) asi como pacientes con
riesgo de padecerla [estarian en riesgo de tener que estabilizar un trombo].



e Pacientes con coagulopatia de consumo (combinar con heparina y otros) [existe riesgo de
tener que estabilizar un trombo].

e Pacientes postoperatorios en cama que estan recibiendo tratamiento para compresion de
coagulacién sanguinea [debido a la situacién, puede suscitarse una trombosis venosa por lo
que la administracion de este medicamento tiene el riesgo de tener que estabilizar un
trombo. Se han reportado ejemplos de episodios de embolia pulmonar en diferentes
pacientes en camal].

e Pacientes que anteriormente han presentado hipersensibilidad ante los componentes del
presente farmaco.

e Pacientes con insuficiencia renal [hay incrementos en concentracién sanguineal.

Administracion a adultos mayores:
e Se debe tener precauciones generales considerando que los adultos mayores cuentan con

menos peso y una funcion fisioldgica reducida.

Administracion a pacientes en didlisis:
e Ver efectos secundarios graves

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Combinaciones contraindicadas (no combinar)

Nombre del Sintomas clinicos. Mecanismo y Factor de riesgo
medicamento Procedimiento
Trombina Existe riesgo de Debido al efecto de facilitar formacién de
trombofilia. trombosis, incrementa la trombofilia en su
combinacion

Combinaciones con precaucién
Nombre del Sintomas clinicos. Mecanismo. Factor de riesgo
medicamento Procedimiento
Hemocoagulasa | Riesgo de trombofilia Se asume que debido a la Hemocoagulasa
en combinacidn a gran | existe el riesgo de que se formen codgulos de
escala. fibrina, que con el efecto antiplasmina se
mantienen comparativamente por largo
tiempo en un estado cerrado.

Batroxobina Riesgo de ocasionar La batroxobina inhibe la descomposicion de
trombosis o embolia la produccion de los polimeros fibrosos desA.
por batroxobina.

Medicamento Riesgo de agravar la El medicamento para el factor de coagulacion

para factor de cavidad oral y en sitios | activa el sistema de coagulaciéon por lo que

coagulacion de intensa actividad efectla la coagulacion sanguinea; sin

Como Eptacog del sistema embargo, debido a que el presente farmaco

Alfa fibrinolitico. inhibe el sistema fibrinolitico, se presenta la

hemostasia.

4.6 Advertencias Especiales (Fertilidad, embarazo y lactancia)
Embarazo: Administrar solo en el caso que se juzgue que los beneficios terapéuticos superan
los riesgos.



Lactancia: Evalle suspender o continuar con la lactancia, teniendo en cuenta los beneficios
nutricionales de la lactancia materna y los beneficios terapéuticos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se describe

4.8 Reacciones adversas - Efectos Secundarios
Pueden ocurrir los siguientes efectos secundarios, asi que controle cuidadosamente.
Si se observa alguna anomalia, tome las medidas adecuadas, como suspender la administracion.

a. Efectos Secundarios importantes (frecuencia desconocida)
Convulsiones: Pueden producirse convulsiones en pacientes con didlisis.

b. Otros Efectos Secundarios
Se pueden presentar los siguientes efectos secundarios, para lo cual en casos anormales se
requiere un tratamiento adecuado, como la suspensién en su administracion.

Del 0.1 al 1% Menor de 0.1%
Hipersensibilidad Irritacidén, erupcion
Sistema Falta de apetito, nduseas, vémito,
gastrointestinal diarrea, acidez estomacal
Otros Somnolencia

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacidon beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones
adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la Central de Atencidn
Farmacovigilancia: Teléfono 610-3100 anexo 133 o al correo electrdnico:
farmacovigilanciaperu@eurofarma.com.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

4.9 Sobredosis
Se han notificado casos de degeneracion de la retina en perros, tras una administracién
prolongada a dosis elevadas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antihemorragicos, antifibrinoliticos, aminoacidos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cada capsula contiene: Celulosa microcristalina 200, Diéxido de silicio coloidal y Agua purificada.
(La cdpsula tiene la siguiente composicion: Gelatina, Colorante Azul C.I. 42090, Colorante Rojo
C.l. 16035, Colorante Rojo C.l. 14720, Diéxido de titanio).

6.2 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.


mailto:farmacovigilanciaperu@eurofarma.com

6.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura no mayor de 302C.

6.4 Precauciones especiales de eliminacion.
Ninguna especial.
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