ACIDO TRANEXAMICO

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
50 mg/mL
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

acido tranexamico
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Solugdo injetavel 50 mg/mL. Embalagens com 5 ou 50 ampolas com 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

ACTHO TFANEXAMICO ....vevieieiet bbb bbbt s b st b et bbbt b et bbbt 50 mg
AQUA PAra INJETAVEIS [.SuP: «eveererrererreiieriereetatestestesteseestetessessessesteseeseessesessessessestesseseaseasense shessessenseseeseanensenses 1mL

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O 4cido tranexamico € destinado para o controle e prevencdo de sangramentos provocados por cirurgias,
traumatismos e doencas com tendéncia a sangramentos. A forma injetavel é usada quando se deseja um efeito
mais rapido ou mais intenso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O 4cido tranexadmico preserva a estabilidade dos coagulos sanguineos e evita que eles se dissolvam. Desta
forma, reduz os sangramentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O 4cido tranexamico é contraindicado para uso por pessoas que estejam apresentando, no momento, doencas
caracterizadas pelo aumento da coagulacdo, como trombose e embolia, ou pela diminuicdo da circulacio
sanguinea, como infarto e isquemias, e por aquelas que tenham alergia ao componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando na vigéncia do tratamento ou
apos o0 seu término.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Sobre o medicamento: O &cido tranexamico injetavel s6 deve ser aplicado pela via intravenosa, isto é, na
veia. Ndo deve ser aplicado pela via intramuscular (vide item Reac¢des Adversas). Portanto, pela necessidade
de cuidados essenciais para a aplicagdo intravenosa, recomenda-se que acido tranexamico injetavel seja
aplicado por profissionais de satde, em ambiente hospitalar e sob supervisdao médica.
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Gerais: Pessoas que ja tenham apresentado trombose ou embolia, ou tenham familiares que j& apresentaram,
devem usar este medicamento com cautela e sob supervisio médica. Ndo se recomenda o uso deste
medicamento para hemorragias causadas por coagulacdo intravascular disseminada. Pessoas que estejam
apresentando sangramento urinario devem usar este medicamento sob supervisdo médica, pois 0s codgulos
sanguineos podem obstruir as vias urinarias. Pessoas que necessitem fazer uso deste medicamento por longos
periodos devem ser periodicamente reavaliadas pelo médico.

Renais Crdnicos: O acido tranexamico é eliminado através de urina. Na insuficiéncia renal, a eliminacdo do
acido tranexamico é diminuida e este tende a se acumular no organismo. Portanto, em pessoas que tenham
doengas renais, pode ser necessario o ajuste da dose e o tratamento deve ser sob estrita supervisdo médica.
Idosos: Néo ha adverténcias ou recomendacdes especiais, sobre 0 uso deste medicamento em pessoas idosas.
Gravidas: Estudos em animais ndo demonstraram aumento da incidéncia de danos ao feto. Entretanto, o
acido tranexamico atravessa a placenta e a experiéncia com seu uso em mulheres gravidas € pouca. Portanto,
este medicamento deve ser usado na gravidez com cautela e sob estrita supervisdo médica. Nao se recomenda
Seu uso nos trés primeiros meses da gravidez.

Mulheres amamentando: Somente uma pequena quantidade do acido tranexamico é eliminada no leite
materno e, nas doses recomendadas, apresenta pouca possibilidade de efeitos sobre a criangca. Mesmo assim,
durante a amamentacéo, este medicamento deve ser usado sob orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

InteracOes medicamentosas

O acido tranexamico injetavel deve ser aplicado isoladamente. N&o deve ser misturado com nenhum outro
medicamento, nem aplicado no mesmo equipo em que ja esteja sendo aplicado outro medicamento, pois as
caracteristicas de acido tranexamico injetavel podem ser modificadas.

N&o € recomendado o uso de bebidas alcodlicas ou fumo, durante o tratamento com este medicamento.

Exames laboratoriais
Né&o foram observadas alteragfes em exames laboratoriais, com o0 uso do &cido tranexamico.

Alimentos
O efeito e a eliminacéo de &cido tranexamico injetavel ndo sdo modificados pela alimentagéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O écido tranexamico injetavel deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente entre
15°C e 30°C.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
O acido tranexamico é uma solucdo injetavel limpida, incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico
e isenta de particulas visiveis.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Uso: O acido tranexamico injetavel sé deve ser aplicado pela via intravenosa, isto €, na veia, por
profissionais de salide, em ambiente hospitalar e sob supervisdo médica.

Posologia: A dose de acido tranexamico injetavel serd receitada pelo seu médico, de acordo com a sua
necessidade.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O acido tranexamico injetavel deve ser aplicado por profissionais de salde, em ambiente hospitalar e na dose
e horarios receitados pelo seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas

De modo geral, &cido tranexdmico injetavel é bem tolerado. Entretanto, s deve ser aplicado pela via
intravenosa, isto €, na veia. N&o deve ser aplicado pela via intramuscular, pois pode causar lesdo no musculo.
Quando &cido tranexamico injetavel é aplicado na veia rapidamente, pode causar nauseas, vomitos, queda da
pressdo ou diminui¢do dos batimentos do coragéo.

Outras reacdes adversas observadas com o uso do acido tranexamico pela via intravenosa foram:

Reac6es comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas* e vomitos™.
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele.
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira*, dor de
cabega*, visdo embagada* , queda da pressdao* e tromboembolismo*. Em tratamentos por periodos longos,
foi observada, também, dificuldade para identificacdo das cores**.

(*) Estas reacdes adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do &cido tranexamico e desapareceram
com a diminui¢do da dose.

(**) Informe imediatamente ao seu médico o aparecimento de dificuldade para identificacao das cores,
pois, nestes casos, 0 medicamento deve ser suspenso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1637.0099
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submiss&o eletronica Dados da petigdo/notificacio que altera bula

Data do

Dados das alteracgdes de bulas
N° do
expediente

Data de o ~
Data do N° do Verses Apresentactes
. Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula
expediente expediente expediente %0

(VP/VPS) relacionadas
10452 —
GENERICO

Notificacdo

Versdo atual c:je Alteragjo
e Texto de DIZERES LEGAIS

Bula -

publicagéo

no Bulério

RDC 60/12

04/06/2024

APRESENTACOES

VP/VPS Todas

10452 —
GENERICO

Gerado no dl:O:If,: :2;;% 9. REACOES
momento do de Texto de - - - ADVERSAS
peticionamento Bula_ DIZERES LEGAIS
publicagdo

no Bulério
RDC 60/12

28/06/2023

VP/VPS Todas
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10452 - 10452 -
GENERICO GENERICO
- - Identificacdo do
10/01/2019 | 0028439104 | NOUACAG0 | 0010019 | 0028430194 | NOMficacdo | 10/01/20 | Medicamento VP Todas
de Alteracdo de Alteracéo 19 (atualizagdo de
de Texto de de Texto de layout)
Bula— RDC Bula— RDC
60/12 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO GENERICO
02/06/2016 | 1857874168 | NOUMCAE0 | 060016 | 1857874168 | |NOUficacE0 | 02106720 1 o | egais VP Todas
de Alteracdo de Alteracdo 16
de Texto de de Texto de
Bula-RDC Bula - RDC
60/12 60/12
10459 — 10459 —
GENERICO GENERICO
— Incluséo — Incluséo 25/03/20
25/03/2015 0267454158 Inicial de 25/03/2015 | 0267454158 Inicial de 15 Todos VP Todas
Texto de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12

1 Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacéo, a uma peticao de alteracdo de texto de bula ou a uma
peticdo de pés-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da peticéo/notificacdo que altera bula, pois apenas o procedimento
eletrdnico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no

Histdrico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da proxima alteragéo de bula. Blau Farmacéutica S/A.
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2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

e IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES

o COMPOSICAO

® PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

o COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

e QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

o ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

e COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

o QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

© O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
o INDICACOES

© RESULTADOS DE EFICACIA

o CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

o CONTRA-INDICACOES

e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

o INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

o POSOLOGIA E MODO DE USAR

o REACOES ADVERSAS

o SUPERDOSE

o DIZERES LEGAIS

3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (\VVPS).
4 Informar quais apresentag@es, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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