FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Acido tranexamico Zentiva 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 500 mg de &cido tranexdmico como principio activo.

Descripcién general

Composicién cualitativa y cuantitativa

Excipiente(s) con efecto conocido

Cada comprimido contiene 3,50 mg de aceite de ricino hidrogenado y 0,648 mg de propilenglicol.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos con pelicula.

Comprimido de color blanquecino a amarillo pélido, de forma ovalada y recubierto con pelicula,
liso en ambas caras, para uso oral.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Uso a corto plazo para la hemorragia o el riesgo de hemorragia en casos de aumento de la fibrindlisis o la
fibrinogendlisis. La fibrindlisis local tiene lugar en los siguientes casos:

Prostatectomia y cirugia de la vejiga.

Menorragia.

Epistaxis intensa.

Conizacién del cuello uterino.

Prevencidn de la hemorragia recurrente en el hipema traumatico.
Angioedema hereditario.

Manejo de la extraccién dental en hemofilicos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

1. Fibrindlisis local: La dosis estandar recomendada es de 15-25 mg/kg de peso corporal (es decir, de 2 a 3
comprimidos) de 2 a 3 veces al dia. Para las indicaciones que figuran a continuacion, pueden utilizarse las
siguientes dosis:
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la. Prostatectomia: La profilaxis y el tratamiento de la hemorragia en pacientes de alto riesgo deben
comenzar antes o después de la cirugia con una inyeccion de &cido tranexamico; a partir de entonces, se
tomaran 2 comprimidos de 3 a 4 veces al dia hasta que no haya hematuria macroscépica.

1b. Menorragia: La dosis recomendada es de 2 comprimidos 3 veces al dia durante el periodo de tiempo
gue sea necesario, hasta un maximo de 4 dias. Si el sangrado menstrual es muy intenso, puede aumentarse
la dosis. No debe superarse la dosis total de 4 g al dia (8 comprimidos). El tratamiento con acido
tranexadmico no debe iniciarse hasta que el sangrado menstrual haya comenzado.

1c. Epistaxis intensa: Cuando se prevea un sangrado recurrente, debe aplicarse un tratamiento oral (2
comprimidos 3 veces al dia) durante 7 dias.

1d. Conizacién del cuello uterino: 3 comprimidos 3 veces al dia durante 12-14 dias.

le. Prevencion de la hemorragia recurrente en el hipema traumatico: 2-3 comprimidos 3 veces al dia
durante 7 dias. La dosis se basa en 25 mg/kg 3 veces al dia.

2. Angioedema hereditario: Algunos pacientes son conscientes de la aparicion de la enfermedad; el
tratamiento adecuado para estos pacientes consiste en la administracién intermitente de 2-3 comprimidos
de 2 a 3 veces al dia durante varios dias. Otros pacientes son tratados de forma continua con esta dosis.

3. Hemofilia: En la prevencidn y el tratamiento de las hemorragias relacionadas con el manejo de las
extracciones dentales, se administraran 2-3 comprimidos cada 8 horas durante 6-8 dias. La dosis se basa en
25 mg/kg.

Insuficiencia renal: Por extrapolacion de los datos del aclaramiento relativos a la forma de administracion
intravenosa, se recomienda la siguiente reduccion de la dosis oral en los pacientes con insuficiencia renal
de leve a moderada.

Creatinina sérica (umol/1) Dosis de 4cido tranexamico
120-249 15 mg/kg de peso corporal 2 veces al dia
250-500 15 mg/kg de peso corporal/dia

Dosis en la poblacion pediatrica: Debe calcularse segun el peso corporal, con 25 mg/kg por dosis. Sin
embargo, los datos sobre la eficacia, la posologia y la seguridad en estas indicaciones son limitados.
Pacientes ancianos: No es necesario reducir la dosis a menos que exista evidencia de insuficiencia renal
(ver las directrices a continuacion).

Forma de administracion

Via oral
4.3. Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al acido tranexamico o a cualquier otro de los excipientes indicados en la seccion
6.

Insuficiencia renal grave (creatinina sérica > 500 umol/l), debido al riesgo de acumulacion.
Enfermedad tromboembdlica activa.

Antecedentes de trombosis venosa o arterial.

Trastornos fibrinoliticos secundarios a coagulopatia de consumo.
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e Antecedentes de convulsiones.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En caso de hematuria de origen renal (especialmente en la hemofilia), existe riesgo de anuria mecénica
debido a la formacion de un coégulo ureteral.

En el tratamiento a largo plazo de pacientes con angioedema hereditario, deben realizarse periddicamente
exploraciones oculares (por ejemplo, agudeza visual, ldmpara de hendidura, presion intraocular, campos
visuales) y pruebas de la funcion hepética.

Cualquier uso de &cido tranexdmico en pacientes con angioedema hereditario sdlo debe ser dirigido por un
médico con experiencia en el tratamiento de esta afeccion.

Las pacientes que presenten un sangrado menstrual irregular no deben tomar &cido tranexadmico hasta que
se conozca la causa del sangrado irregular. Si el acido tranexamico no reduce adecuadamente el sangrado
menstrual, debe considerarse aplicar otro tratamiento.

El &cido tranexamico debe administrarse con precaucion en las pacientes que toman anticonceptivos orales,
debido al aumento del riesgo de trombosis.

Los pacientes que hayan sufrido previamente un episodio tromboembdlico y tengan antecedentes familiares
de enfermedad tromboembdlica (pacientes con trombofilia) solo deben tomar &cido tranexamico ante una
firme indicacion médica y bajo la estricta supervision del médico.

Los niveles sanguineos aumentan en los pacientes con insuficiencia renal. Por tanto, en estos casos se
recomienda reducir la dosis (ver la seccion 4.2).

No se recomienda utilizar &cido tranexamico en casos de aumento de la fibrindlisis debido a coagulacién
intravascular diseminada.

Debe retirarse el tratamiento en los pacientes que presenten alteraciones visuales.
No se dispone de experiencia clinica con el acido tranexamico en nifias menorragicas menores de 15 afios
de edad.

Acido tranexamico Zentiva contiene aceite de ricino y sodio

Este medicamento contiene aceite de ricino, puede provocar molestias de estomago y diarrea.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El &cido tranexamico contrarresta el efecto trombolitico de las preparaciones fibrinoliticas.
Los farmacos que afectan a la hemostasia deben administrarse con precaucion en los pacientes que toman

acido tranexamico. En teoria, existe riesgo de aumento del potencial de formacién de trombos, por ejemplo,
con los estrogenos.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Aunque los estudios en animales no han demostrado que se produzca un efecto teratdgeno, deben aplicarse
las precauciones habituales relativas al uso de farmacos durante el embarazo.

Se sabe que el &cido tranexadmico atraviesa la placenta y aparece en la sangre del cordon umbilical en
concentraciones aproximadamente iguales a la concentracién materna.

Lactancia

El &cido tranexamico pasa a la leche materna con una concentracion aproximada de 1/100 de la
concentracién en la sangre materna. Es poco probable que se produzca un efecto antifibrinolitico en el
lactante.

Fertilidad
No existen datos clinicos sobre los efectos del acido tranexamico en la fertilidad.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los comprimidos de 500 mg de &cido tranexamico no tienen ningun efecto conocido en la capacidad para
conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

A continuacion, se indican las reacciones adversas, clasificadas por 6rganos y sistemas y por frecuencia.
Las frecuencias se definen del modo siguiente: muy frecuentes (> 1/ 10); frecuentes (> 1/100 y < 1/10);
poco frecuentes (= 1/1.000 y < 1/100); raros (= 1/10.000 y < 1/1.000); muy raros (< 1/10.000), incluyendo
informes aislados; y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunitario
Muy raros: Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia.

Trastornos del sistema nervioso
Muy raros: Convulsiones, sobre todo en caso de uso indebido.

Trastornos oculares
Raros: Alteraciones visuales, incluida la alteracion de la vision de los colores.

Trastornos cardiacos

Muy raros: Malestar general, con hipotension, con o sin pérdida del conocimiento (generalmente, después
de una administracién intravenosa demasiado rapida y, excepcionalmente, después de la administracion
oral).

Trastornos vasculares
Raros: Episodios tromboembdlicos.
Muy raros: Trombosis arterial o venosa en cualquier punto.

Trastornos gastrointestinales
Muy raros: Pueden producirse efectos gastrointestinales como nduseas, vomitos y diarrea, pero
desaparecen al reducir la dosis.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Raros: Reacciones cutaneas alérgicas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Los sintomas pueden ser nauseas, vomitos, sintomas ortostaticos e/o hipotension. Se inducira el vomito, se
realizard un lavado de estomago y se iniciara un tratamiento con carb6n activado. Mantener una ingestion
elevada de liquidos para favorecer la excrecion renal. Existe riesgo de trombaosis en personas con
predisposicion. Debe considerarse la aplicacion de un tratamiento anticoagulante.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antihemorragicos, antifibrinoliticos, aminoacidos.
Codigo ATC: B02AAO02.

El 4cido tranexamico es un compuesto antifibrinolitico que actia como un potente inhibidor competitivo de
la activacién del plasmindgeno a plasmina. En concentraciones mucho mas altas es un inhibidor no
competitivo de la plasmina. Se ha comunicado que el efecto inhibidor del &cido tranexamico en la
activacién del plasmindgeno por la uroquinasa es de 6 a 100 veces mayor gue el del &cido aminocaproico y
de 6 a 40 veces mayor en la activacion por la estreptoquinasa. La actividad antifibrinolitica del acido
tranexamico es aproximadamente 10 veces mayor que la de acido aminocaproico.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La concentracion plasmatica maxima del acido tranexamico se obtiene inmediatamente después de la
administracion intravenosa (500 mg). A continuacion, la concentracion disminuye hasta la 6.2 hora. La
semivida de eliminacion es de 3 horas, aproximadamente.

Distribucion

El 4cido tranexamico administrado por via parenteral se distribuye segin un modelo bicompartimental. El
acido tranexamico se difunde lentamente hacia el interior celular y el liquido cefalorraquideo. EI volumen
de distribucién es aproximadamente el 33% de la masa corporal.

El 4cido tranexamico atraviesa la placenta y puede alcanzar una concentracion de 1/100 de la concentracion
sérica maxima existente en la leche de la madre lactante.

Eliminacion

El 4cido tranexamico se excreta en la orina como un compuesto inalterado. El 90% de la dosis administrada
se excreta por via renal durante las 12 primeras horas después de la administracion (excrecion glomerular
sin reabsorcion tubular).
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http://www.notificaram.es/

Tras una administracién oral, se recuperaron el 1,13% y el 39% de la dosis administrada al cabo de 3y 24
horas, respectivamente.

Las concentraciones plasméticas aumentan en los pacientes con insuficiencia renal.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No existen datos preclinicos relevantes para el médico prescriptor que sean adicionales a los ya incluidos
en otros apartados de la Ficha Técnica o Resumen de Caracteristicas del Producto.

Los datos preclinicos no revelan riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo, aungque no se han examinado los posibles
efectos sobre la maduracién postnatal ni el desarrollo de aspectos funcionales de la descendencia expuesta
pre y posnatalmente.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:

Celulosa microcristalina (E460)

Almidon de maiz pregelatinizado (E1401)
Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion (E463)
Silice coloidal anhidra (E551)

Povidona (E1201)

Talco (E553b)

Aceite de ricino hidrogenado (E1503)

Estearato de magnesio (E572)

Recubrimiento:

Hipromelosa (E464)

Dioxido de titanio (E171)
Macrogol (E1521)
Propilenglicol (E1520)

Lauril sulfato de sodio (E487)

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

3 afios.
Periodo de validez del frasco de HDPE una vez abierto: 25 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Frasco de HDPE: Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento ver
seccion 6.3.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister de aluminio moldeado (OPA/AIU/PVC) con ldmina de recubrimiento de aluminio. Tamafios de
envase de 10, 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos.

Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE) blanco con tapon de polipropileno y sello de induccion
revestido de aluminio. Tamafio de envase de 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130,

Praga 10 — Dolni Mécholupy,

102 37 Republica Checa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

80781

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

09/2023
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