FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Acido tranexamico APC Instytut 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 500 mg de &cido tranexamico.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula.
Comprimido de color rosa, de forma ovalada, biconvexo (de aproximadamente 17,4 mm de largo), con

ranura en una de sus caras.
Los comprimidos pueden dividirse en mitades iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento del sangrado menstrual abundante y prolongado (menorragia).

Este medicamento solo debe usarse en mujeres con sangrado regular.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis recomendada es de 2 comprimidos 3 veces al dia hasta un maximo de 4 dias. La dosis maxima
diaria es de 4 g al dia (8 comprimidos). El tratamiento con &cido tranexamico no debe iniciarse hasta que el
sangrado menstrual haya comenzado.

Insuficiencia renal: en caso de insuficiencia renal, la dosis debera ajustarse de acuerdo al nivel de
creatinina sérica, de acuerdo a la siguiente tabla

Creatinina sérica (umol/I) Dosis de &cido tranexadmico

120-249 15 mg/kg de peso corporal 2 veces al dia
250-500 15 mg/kg de peso corporal/dia

> 500 7,5 mg/kg de peso corporal/dia

Forma de administracion

Via oral

4.3 Contraindicaciones

. Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier otro de los excipientes indicados en la seccion
6.1

. Enfermedad tromboembdlica activa.

. Insuficiencia renal grave (debido al riesgo de acumulacion).
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. Antecedentes de convulsiones
. Pacientes que toman anticonceptivos hormonales combinados

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

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

Las pacientes que hayan sufrido previamente un episodio tromboembdlico y tengan antecedentes familiares
de enfermedad tromboembdlica (pacientes con trombofilia) solo deben tomar acido 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 seccién 4.2).

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

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

El 4cido tranexamico debe administrarse con precaucion en las pacientes que toman anticonceptivos orales,
debido al aumento del riesgo de trombosis (ver seccion 4.5).

En casos raros se han dado alteraciones en la percepcion del color y otras alteraciones visuales. Este hecho
mejora tras la interrupcion del tratamiento. Debe retirarse el tratamiento en los pacientes que presenten
alteraciones visuales.

Se han notificado casos de convulsiones en asociacién con el tratamiento con acido tranexamico. En cirugia
cardiaca, la mayoria de los casos se notificaron después de la inyeccion intravenosa (i.v.) de acido
tranexamico en dosis altas.

Poblacion pediatrica
No se dispone de experiencia clinica con el &cido tranexamico en nifias menorrégicas menores de 15 afios
de edad.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Hasta el momento no se han observado interacciones de importancia clinica con acido tranexamico.

Debido a la falta de estudios sobre estas interacciones, el tratamiento concomitante con anticoagulantes
solo debe realizarse bajo la estricta supervision de un medico con experiencia en el campo.

Los farmacos que afectan a la hemostasia deben administrarse con precaucién en los pacientes que toman
acido tranexamico. En teoria, existe riesgo de aumento del potencial de formacién de trombos, por ejemplo,
con los estrogenos.

El 4cido tranexamico contrarresta el efecto trombolitico de las preparaciones fibrinoliticas (estreptoquinasa,
alteplasa, anistreplasa).
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos, o se dispone de una cantidad limitada sobre el uso de &cido tranexdmico en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no sefialan efectos directos o indirectos con respecto a la toxicidad
reproductiva (seccion 5.3). No obstante, Acido tranexamico APC Instytut esta pensado Gnicamente para el
tratamiento de la menorragia; no esta pensado para su uso durante el embarazo.

Lactancia

Se ha detectado &cido tranexamico en la leche materna con concentraciones de 1/100 de la concentracion
sérica maxima. El acido tranexamico se excreta en la leche materna, pero parece poco probable que tenga
un efecto sobre el lactante a dosis terapéuticas, no obstante, se recomienda precaucion.

Fertilidad
No se dispone de datos clinicos o preclinicos sobre el efecto del &cido tranexadmico sobre la fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios acerca del efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. En
caso de experimentar mareo o0 somnolencia no se recomienda la conduccidn de vehiculos ni la
manipulacion de maquinas.

4.8 Reacciones adversas

El malestar gastrointestinal dependiente de la dosis es el efecto adverso mas cominmente reportado, pero
generalmente es de naturaleza leve y temporal.

A continuacion se indican las reacciones adversas reportadas en los ensayos clinicos, clasificadas por
organos 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).

Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad.

Frecuencia de efectos adversos a una dosis de 4 g/dia (MedDRA LLT):

Frecuencia
Frecuentes Poco frecuentes Frecuencia no
conocida
Trastornos del Mareos, dolor de Convulsiones (ver
sistema nervioso cabeza secciones 4.3y 4.4)
Trastornos Vémitos, diarrea,
gastrointestinales nauseas, dolor
abdominal
Trastornos de la piel Reacciones cutaneas
y del tejido alergicas
subcutaneo
Trastornos oculares Alteraciones de la
vision del color y
otras alteraciones
visuales
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Trastornos Episodios
vasculares tromboembolicos

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

Sintomas:
Los signos y sintomas pueden ser nauseas, vomitos, mareos, dolor de cabeza, sintomas ortostaticos,
hipotensién y convulsiones.

Tratamiento de la sobredosis:

Se inducira el vomito, seguido de un lavado de estdbmago Yy se iniciara un tratamiento con carbon activado.
Mantener una ingestién elevada de liquidos para favorecer la excrecion renal. Existe riesgo de trombosis en
personas con predisposicién. Debe considerarse la aplicacion de un tratamiento anticoagulante.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihemorragicos, antifibrinoliticos. Codigo ATC: BO2AA02.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El 4cido tranexamico es un compuesto antifibrinolitico que inhibe la activacién de plasmindgeno a
plasmina en el sistema fibrinolitico. El tratamiento de la menorragia es sintomatico ya que no afecta la
patogénesis subyacente del aumento del flujo menstrual.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

La biodisponibilidad es de aproximadamente un 35 % en el intervalo de dosis de 0,5 -2 g y no se altera
con los alimentos. La concentracion plasmatica maxima se produce aproximadamente a las 3 horas de la
administracion y la vida media aparente de eliminacion es de 3 horas, aproximadamente.

Distribucidn

A niveles plasmaticos terapéuticos la union a las proteinas plasmaticas (plasmindgeno) es de
aproximadamente 3%. El acido 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.

Biotransformacién
Se han identificado dos metabolitos: un derivado N-acetilado y un derivado desaminado

Eliminacion

La concentracion plasmatica terapéutica se mantiene hasta 6 horas después de la administracion de una
dosis oral Unica de 2 g. La semivida plasmatica predominante es de aproximadamente 2 horas después de la
administracion de una dosis intravenosa Unica. La semivida es mayor después de la administracion oral

repetida. La semivida terminal es de aproximadamente 3 horas.
El aclaramiento plasmatico es de aproximadamente 7 I/hora.

4de 6


http://www.notificaram.es/

Aproximadamente un 95% de la dosis absorbida se excreta inalterada en orina.

Linealidad/No linealidad

Después de una dosis oral Unica, la Cmax y la excrecidn urinaria se incrementan linealmente con dosis
comprendidas entre 0,5 y 2 g. Después de una dosis oral Unica de 0,5 g, la Cméx es de aproximadamente 5
microgramos/ml, y después de una dosis de 2 g es de 15 microgramos/ml.

Grupos especiales de pacientes

Insuficiencia renal
El nivel sérico de acido tranexamico es mas alto en pacientes con insuficiencia renal.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:

Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion
Povidona

Silice coloidal anhidra

Talco

Estearato de magnesio

Recubrimiento:

Poli (alcohol vinilico)

Didxido de titanio

Macrogol

Talco

Oxido de hierro amarillo (E172)
Oxido de hierro rojo (E172)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister de PVC/PVDC9O0 transparente - ldmina de aluminio termoformable en envases de carton. Tamafios
de envase de 20 o 30 comprimidos.
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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.

No hay requisitos especiales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Apc Instytut Sp. z o.0.

Ul. Aleje Jerozolimskie 146¢
02-305 Varsovia

Polonia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

89.608

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2024

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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