Prospecto: informacion para el usuario
Acido tranexamico Viatris 100 mg/ml solucién inyectable EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar 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, farmacéutico o enfermero.- Si experimenta efectos adversos,
consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Acido tranexamico Viatris y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Acido tranexamico Viatris
3. Cémo usar Acido tranexamico Viatris

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Acido tranexamico Viatris

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Acido tranexamico Viatris y para qué se utiliza

Acido tranexamico Viatris contiene 4cido tranexamico, que pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antihemorragicos, antifibrinoliticos, aminoacidos.

Acido tranexamico se utiliza en adultos y nifios mayores de 1 afio de edad para la prevencion y el
tratamiento de las pérdidas de sangre debidas a un proceso que inhibe la coagulacién de la sangre
denominado fibrinolisis.

Entre las indicaciones especificas se incluyen:
e Sangrados menstruales intensos en mujeres.
e Sangrado gastrointestinal.

e Trastornos hemorragicos urinarios, tras cirugia de prostata o procedimientos quirirgicos que afecten al
tracto urinario.

e (Cirugia de oidos, nariz y garganta.
e Cirugia de corazdn, del abdomen o ginecologica.
e Sangrado tras haber sido tratado con otro medicamento para disolver los coagulos de sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Acido tranexdamico Viatris

No use Acido tranexamico Viatris:
e Si es alérgico al acido tranexamico o a alguno de los demas componentes de este medicamento
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(incluidos en la seccion 6).
Si actualmente sufre una enfermedad que provoque la formacion de coagulos de sangre.

e Si sufre una afeccion llamada "coagulopatia por consumo", en la que la sangre de todo el cuerpo
comienza a coagular.

e Si tiene problemas en los rifiones.

o Sitiene antecedentes de convulsiones.

Debido al riesgo de edema cerebral y convulsiones, no se recomienda la inyeccion intratecal e
intraventricular ni la aplicacidn intracerebral.

Si piensa que cualquiera de las circunstancias anteriores se le puede aplicar a usted o tiene cualquier duda,
informe a su médico antes de usar 4cido tranexamico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero si cualquiera de estas circunstancias puede aplicarse a usted para
ayudarle a decidir si el acido tranexadmico es adecuado para usted:

e Si ha tenido sangre en la orina, este medicamento puede causar obstruccion del tracto urinario.

e Sipresenta riesgo de formacion de coagulos de sangre.

e Si sufre un exceso de formacion de coagulos o hemorragias en el cuerpo (coagulacion intravascular
diseminada), el acido tranexamico puede no ser adecuado para usted, excepto si padece una
hemorragia intensa aguda y los analisis de sangre muestran que se ha activado el proceso que inhibe la
coagulacion sanguinea llamado fibrinolisis.

e Si ha tenido convulsiones, no se debe administrar acido tranexamico. Su médico debe utilizar la menor
dosis posible para evitar las convulsiones tras un tratamiento con acido tranexamico.

e Si estd en tratamiento a largo plazo con 4cido tranexamico solucion inyectable, debe prestarse atencion
a las posibles alteraciones de la vision del color y, si es necesario, el tratamiento debe suspenderse.
Con el uso continuo a largo plazo de acido tranexamico, esta indicado realizar de forma periddica
exploraciones oftalmoldgicas (exdmenes de los ojos como agudeza visual, vision de los colores,
estudio del fondo de ojo, campo visual, etc.). Ante cambios oftalmicos patologicos, especialmente
enfermedades de la retina, su médico debe decidir, después de consultar con un especialista, acerca de
la necesidad del uso a largo plazo de la solucion inyectable de 4cido tranexamico en su caso.

Uso de Acido tranexamico Viatris con otros medicamentos

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Concretamente, debe informarles si toma:

e otros medicamentos que ayudan a que coagule la sangre, llamados medicamentos antifibrinoliticos;

o medicamentos que impiden la coagulacion de la sangre, llamados medicamentos tromboliticos;

e anticonceptivos orales.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd 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 4acido tranexamico se excreta en la leche materna. Por tanto, no se recomienda el uso de acido
tranexamico durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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3. Como usar Acido tranexamico Viatris

Acido tranexamico solucion inyectable se le administrara mediante inyeccion lenta en una vena.
Su médico decidira la dosis correcta para usted y durante cuanto tiempo debe recibirlo.

Uso en nifios

Si se administra acido tranexamico solucion inyectable a un nifio mayor de 1 afio, la dosis debe basarse en
el peso del nifio.

Su médico decidira la dosis correcta para el nifio y durante cuanto tiempo debe recibir el medicamento.

Uso en pacientes de edad avanzada
No es necesario reducir la dosis a menos que haya evidencias de insuficiencia renal.

Uso en pacientes con problemas renales

Si tiene problemas de rifion, la dosis de acido tranexamico se debe disminuir de acuerdo con los resultados
de un analisis de sangre (nivel de creatinina sérica).Uso en pacientes con insuficiencia hepatica

No es necesaria ninguna disminucién de la dosis.

Forma de administraciéon
Acido tranexamico solo se debe administrar como inyeccion intravenosa lenta.
Acido tranexamico no se debe inyectar en un musculo.

Instrucciones para abrir la ampolla:
Sostenga firmemente la ampolla (figura 1).
Agarre la cabeza de la ampolla entre el pulgar y el indice y aplique presion hacia atras (figuras 2 y 3).

I

Si recibe mas Acido tranexamico Viatris que la dosis recomendada

Si ha recibido una dosis mayor de 4cido tranexamico de la recomendada, podria sufrir nauseas, diarrea,
mareo, dolor de cabeza, bajada de la presion arterial con sensacion de mareo cuando se levanta
repentinamente, mayor riesgo de coagulos de sangre en personas con predisposicion y convulsiones.

Hable inmediatamente con su médico o farmacéutico.

También puede consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad administrada.
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4. Posibles efectos adversos

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

Efectos adversos notificados con acido tranexamico:

Se han observado los siguientes efectos adversos con 4cido tranexadmico
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.

o Efectos en estomago e intestino: nauseas, vomitos, diarrea.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.
e Efectos en la piel: erupcion.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

e Malestar con hipotension (baja presion arterial), especialmente si la inyeccion intravenosa se
administra demasiado rapido.

Coagulos en la sangre.

Efectos en el sistema nervioso: convulsiones.

Efectos en los ojos: trastornos de la vision incluyendo el deterioro de la vision del color.

Efectos en el sistema inmunologico: reacciones alérgicas.

Comunicacion de efectos adversos

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

5. Conservacion de Acido tranexamico Viatris

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta de la
ampolla, después de «CAD» o «kEXP». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Después de abrirlo por primera vez: la solucion inyectable es de un solo uso. El medicamento debe
utilizarse inmediatamente desde un punto de vista microbioldgico. La solucion inyectable no utilizada debe
desecharse. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion en uso (antes de su
uso) son responsabilidad del usuario.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
No congelar.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

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 no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Acido tranexdamico Viatris

El principio activo es acido tranexamico.

Cada 5 ml de la solucion contiene 500 mg de acido tranexdmico.

1 ml de solucion contiene 100 mg de acido tranexamico.

Los demas componentes son: agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Acido tranexamico Viatris es una solucion inyectable en ampollas de vidrio que contienen 500 mg en 5 ml
de solucion.

Envases con 1, 5, 6 o 10 ampollas de vidrio tipo I de 5 ml en una caja exterior; cada ampolla contiene
500 mg de 4cido tranexdmico.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

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

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion

Medochemie Limited

Agios Athanassios Industrial Area
Iapetou 48

Limassol 4101

Chipre

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

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espana

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Paises Bajos: Tranexaminezuur Mylan 100 mg/ml, oplossing voor injectie

Fecha de la tltima revision de este prospecto: agosto 2025

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