Prospecto: informacion para el usuario

Amchafibrin 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
acido tranexamico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.Si tiene alguna duda, consulte a su
médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Amchafibrin y para qué se utiliza

Amchafibrin contiene el principio activo, &cido tranexamico, que pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antifibrinoliticos.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento y la prevencion de las pérdidas de sangre asociadas a
un sangrado anormal excesivo, tales como:
- cualquier tipo de operacion sobre la préstata o la vejiga de la orina,
- menstruaciones anormalmente abundantes y duraderas,
- pacientes con predisposicion a sangrar de forma anormal (hemofilicos) y que son sometidos a
cirugia dental (extracciones),
- hinchazdn localizada que afecta a la boca y las vias respiratorias superiores (edema angioneur6tico
hereditario).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Amchafibrin

No tome Amchafibrin:

- Sies alérgico al principio activo o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Si tiene tendencia a la formacion de trombos (codgulos en la sangre).

- Sisufre riesgo de sangrado excesivo como consecuencia de un trastorno de la coagulacién llamado
coagulopatia de consumo.

- Si padece problemas graves de rifion (insuficiencia renal grave).

- Sitiene antecedentes de convulsiones.
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En caso de duda consulte a su médico o farmacéutico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Amchafibrin:

- Si usted tiene la funcion renal alterada.

- Si presenta hematuria (sangre en la orina) de origen renal, porque se puede formar un codgulo en la
uretra que impida la salida de la orina.

- Si toma anticonceptivos orales, por el riesgo aumentado de trombosis.

Otros medicamentos y Amchafibrin
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Es importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes farmacos:
- Medicamentos fibrinoliticos (utilizados para ayudar a descomponer los coagulos de sangre). Esto
se debe a que el &cido tranexamico anularia el efecto de dichos medicamentos.
- Anticonceptivos orales..

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

El 4cido tranexamico se excreta en la leche materna, aunque en una cantidad minima. Si esta en periodo de
lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nifios
La principal utilizacion del &cido tranexadmico en nifios es la extraccion dental. Utilizar con precaucion. La
dosis de este medicamento en nifios y adolescentes debera calcularse en funcidn del peso corporal.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas. En caso
de experimentar mareo o somnolencia no se recomienda la conduccién de vehiculos ni la manipulacion de
maquinas.

3. Cémo tomar Amchafibrin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos:

Dosis habitual

Tomar de 2 a 3 comprimidos, 2-3 veces al dia.

La dosis exacta para usted depende del motivo por el que se le ha recetado este medicamento. Siga las
instrucciones de su médico acerca de cuantos comprimidos debe tomar, el momento en el que debe
tomarlos y la duracion del tratamiento.
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Dosis en algunos casos particulares:

- Extirpacion total o parcial de la prostata (prostatectomia): durante los primeros 3 dias después de la
operacion, tomar 2 comprimidos, 3 a 4 veces al dia, hasta que no exista sangre en la orina.

- Menstruacion anormalmente abundante y duradera (metrorragia): tomar 2 comprimidos, 3veces al
dia, durante 3 0 4 dias. No debe superarse un total de dosis de 4 g al dia (8 comprimidos) El
tratamiento con Amchafibrin no debe iniciarse hasta que el sangrado menstrual ha comenzado.

Uso en edad avanzada
No son necesarias reducciones de dosis salvo en caso de insuficiencia renal.

Insuficiencia renal
Este medicamento puede acumularse en pacientes con insuficiencia renal, por lo que se debera reducir la
dosis en estos casos.

Uso en nifios y adolescentes
Su médico le indicara exactamente la dosis que debe dar a al nifio. Su médico calculara la dosis en funcion
del peso del nifio.

En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si toma méas Amchafibrin del que debe

Si toma mas Amchafibrin del que debe puede experimentar nauseas, vomitos, sintomas ortostaticos y/o
hipotension. En este caso, se debe provocar el vémito, realizar lavado gastrico e iniciar el tratamiento con
carbon activado. Mantener una toma elevada de liquidos para favorecer la eliminacion renal.

En caso de sobredosis, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame al Servicio de
Informacion Toxicologica. TIfno. 91 562 04 20. Lleve este prospecto con usted.

Si olvidé tomar Amchafibrin
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, sino que debe seguir tomando este
medicamento en la forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Amchafibrin
No interrumpa el tratamiento con este medicamento sin consultar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Comunique de inmediato a su médico cualquiera de las situaciones siguientes:
e Si presenta una erupcion o una reaccion alérgica como picazon, hinchazén de labios/lengua o
sibilancias/dificultad para respirar. En tal caso, deje de tomar los comprimidos inmediatamente e

informe a su médico en seguida.
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e Si presenta coagulos de sangre en las venas (un efecto adverso raro que puede afectar hasta 1 de
cada 1.000 personas), sobre todo en las piernas (los sintomas son hinchazén, dolor y
enrojecimiento en las piernas), que pueden desplazarse por los vasos sanguineos hasta los
pulmones y provocar dolor en el pecho y dificultad para respirar. Si experimenta cualquiera de
estos sintomas, solicite atencién médica inmediatamente.

Raros (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000)

— Alteraciones visuales, en especial en la vision de los colores.
— Formacidn de un coagulo de sangre en un ojo. Esto puede causar sangrado en el ojo o pérdida de vision.
— Picazon, enrojecimiento o hinchazén en la piel.

Muy raros (afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000)

— Formacién de un coagulo de sangre en los vasos sanguineos (es decir, trombosis).

— Reacciones alérgicas que pueden provocar dificultad para respirar o mareo.

— Nauseas.

— VoOmitos.

— Diarrea.

— Ataques o convulsiones.

— Sensacion general de malestar (indisposicion) y una tension arterial baja (hipotension), con o sin pérdida
del conocimiento.

Las nauseas, los vomitos y la diarrea son generalmente leves y desaparecen muy rapidamente; pero, si
contindan, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del el Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos, usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Amchafibrin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”
o “EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesita en el Punto =~ SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Amchafibrin
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http://www.notificaram.es/

e El principio activo es acido tranexamico. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 500 mg
de &cido tranéxamico.

e Los deméas componentes son: celulosa microcristalina, hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion, talco,
estearato de magnesio, povidona, silice coloidal anhidra, copolimero basico de metacrilato de butilo,
didxido de titanio (E 171), macrogol y vainillina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco, con forma oval y ranura en una de las caras.

Los comprimidos se presentan en blisteres de PVC/PVDC-Aluminio y el tamafio de envase disponible es
de 30comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Meda Pharma S.L.

C/General Aranaz, 86
28027 Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion

Madaus GmbH
Ldtticher Str. 5

53842 Troisdorf,
Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
C/General Aranaz, 86

28027 Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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