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Acido Tranexamico 500mg
Tableta

. IDENTIFICACION DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA
Transamin 500 mg Tableta

. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada tableta contiene:
Acido tranexamico.............. 500 mg
EXcipientes......cccvveerennnnns C.S.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

. FORMA FARMACEUTICA
Tableta

DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tendencia al sangrado en la que se considera que participa la exacerbacién de la fibrindlisis
sistémica (Leucemia, Anemia Aplasica, PUrpura, etc., asi como sangrado anormal intra-quirargico
y post-quirdrgico)

Sangrado anormal en el que se considera que participa la exacerbacidn de la fibrindlisis local
(Hemorragia pulmonar, epistaxis, sangrado genital, hemorragia renal, sangrado anormal intra-
cirugia, post-cirugia de préstata)

Las siguientes enfermedades en las cuales ocurren sintomas de prurito, edema, eritema, etc.
Eccema asi como otras enfermedades similares, Urticaria, erupcién medicamentosa y erupcion
toxica

Los siguientes pacientes con amigdalitis y faringolaringitis en quienes se presentan los sintomas
de edema, eritema, congestion, dolor de garganta, etc.

Aftas de la mucosa oral asi como dolor intra-oral que ocurre en la estomatitis.

4.2 Dosis y forma de administracion
Dosis
Transamin 500 mg tableta, 2 — 4 tabletas diarias divididas en 3 — 4 veces. Ademas, se hara el ajuste
apropiado en funcién de la edad, de los sintomas del paciente.

Via de administracion
Via oral

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4.3 Contraindicaciones
Acido Tranexamico esta contraindicado en:
Pacientes en medicacién con Trombina (Ver item 4.5 interaccidon con otros medicamentos y otras
formas de interaccion).



4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Administracion cautelosa (administracion con cautela en los siguientes pacientes)
- Pacientes con trombosis (Trombosis cerebral, Infarto del miocardio, Tromboflebitis, etc.)
asi como pacientes con riesgo de manifestar trombosis [riesgo de estabilizacién del trombo]
- Pacientes con trombosis de consumo (uso conjunto con Heparina, etc.) [riesgo de
estabilizacién del trombo.]
- Pacientes bajo tratamiento hemostasico compresivo, asi como pacientes que estdn en
condicion de postracién en cama de post-operatorio [Es probable que se produzca
trombosis venosa y la administracién de este farmaco puede estabilizar el trombo. Se han
informado casos de embolia pulmonar como resultado de levantarse de la cama y liberar

presion. ]

- Pacientes con Insuficiencia Renal [Hay un incremento progresivo de los niveles séricos.]
- Pacientes con historia clinica de hipersensibilidad a cualquiera de los excipientes.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Uso combinado contraindicado (no se deben de combinar)

Nombre

del

medicamento, etc.

Sintomas clinicos y Medidas a
tomar

Mecanismo y Factores de riesgo

TROMBINA

Existe riesgo de manifestarse
tendencia a la formacion de
trombos.

Accién promotora de la formacion de
trombos, incrementa la tendencia a la
formacién de trombos a partir de su
uso combinado.

Combinaciones de Cuidado (tener precaucion al uso conjunto)

Nombre

del

medicamento, etc.

Sintomas clinicos y Medidas a
tomar

Mecanismo y Factores de riesgo

Hemocoagulasa

Riesgo de manifestar tendencia a
la formacién de trombos a partir
del uso conjunto de una gran
dosis.

El coadgulo de fibrina formado
mediante la Hemocoagulasa, se
considera que tiene el riesgo de

mantener la condicién de bloqueo
remanente de manera
comparativamente prolongada a partir
del efecto antiplasmina de nuestro
medicamento.

Batroxobina

Hay el riesgo de ocurrir trombosis,
embolismo.

Impide la degradacion de Polimero de
Fibrina desA generado a partir de la
Batroxobina.

Formulacion
factor
coagulacion

de
de

Eptacog Alfa, etc.

El sistema de coagulacién puede
empeorar en la cavidad oral y
otras partes del cuerpo en las que
el sistema fibrinolitico tiene una
mayor actividad.

La formulacion de factor de
coagulacién manifiesta la accion
hemostatica a partir de la activacion
del sistema de coagulacién. Ademas,
nuestro medicamento expresa la
accion hemostdtica a partir de la
inhibicidn del sistema fibrinolitico.

4.6 Reacciones adversas

Dentro del nimero total de 2,954 casos los principales efectos secundarios reportados fueron
pérdida del apetito 0.61% (18 casos), nduseas 0.41% (12 casos), vomitos 0.20% (6 casos), pirosis




0.17% (5 casos), prurito 0.07% (2 casos), rash 0.07% (2 casos), etc. [a partir de la bibliografia
recopilada (excepto la que es objeto de re-evaluacion) ]

Efectos colaterales importantes** (frecuencia desconocida)

Convulsiones: Debido al riesgo de manifestacidn de convulsiones en pacientes en dialisis, se debe
de observar exhaustivamente, y en el caso de evidenciar anormalidad suspender la administracidn,
aplicar las medidas que corresponden.

Otros Efectos colaterales
Pueden producirse los siguientes efectos secundarios, si se observa alguna anomalia se deben
tomar las medidas adecuadas, como la interrupcién de la administracion, segin sea necesario:

0.1~ menoral 1% Menor al 0.1 %
Prurito,
exantema, etc.

Hipersensibilidad

Aparato Pérdida del apetito, nduseas, vomitos,
Digestivo diarrea, pirosis.
Otros Somnolencia.

(** Nota) Frecuencia desconocida debido a que los efectos colaterales se han ido evidenciando en
base a reporte espontaneo.

Administracién en Geriatria
De manera general, en los ancianos se debe de tener cuidado en disminuir la dosis debido a que
esta disminuida la funcion fisiolégica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién.
Ello permite una supervision continuada de la relacion 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 Atencién Farmacovigilancia:
Teléfono 610 3100 anexo 148 6 al correo electrénico: farmacovigilancia@eurofarma.com.pe

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

Comunicar a su médico o a su farmacéutico cualquier reaccién adversa que no se describa en el
inserto.

4.7 Sobredosis
Hay reportes de la manifestacion de degeneracion de la retina ante la administracion de grandes

dosis por tiempo prolongado en perros.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Antihemorragico

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Celulosa microcristalina, almidén pregelatinizado, croscarmelosa sddica, didxido de silicio coloidal,
povidona k30, estearato de magnesio y agua purificada.


mailto:farmacovigilancia@eurofarma.com.pe

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

6.3 Precauciones especiales de conservacién
Conservar a temperatura no mayor de 30°C.

6.4 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
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