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Transamin®

acido tranexamico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Injetavel. Embalagem contendo 5 ampolas com 5 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada ml da solugao injetavel contém:

acido tranexamico 50 mg
VICUIOD 018 ot Aml

excipiente: agua para injegéao.

INFORMAGOES AO PACIENTE

TRANSAMIN® destina-se ao controle e prevengédo de sangramentos provocados por cirurgias, traumatismos e
doengas com tendéncia a sangramentos. TRANSAMIN® deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo
do calor excessivo (temperatura entre 15° e 30°C), umidade e luz solar direta. Nestas condicdes, este medicamento
possui prazo de validade a partir da data de fabricagao (vide embalagem externa). Este, como qualquer outro
produto, nao deve ser usado, apds vencido o prazo de validade ou caso suas caracteristicas fisicas estejam
alteradas. Ao comprar um medicamento, verifique se a embalagem esta integra. TRANSAMIN®, assim como
qualquer outro medicamento, nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagédo, a ndo ser sob estrita
orientagdo médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esta amamentando na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término. Para que o tratamento com TRANSAMIN® forneca os resultados esperados, siga
a orientacao do seu médico, respeitando sempre o modo de usar, os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento, sem o conhecimento do seu médico. Nao desaparecendo os sintomas, retorne ao seu
médico. Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

TRANSAMIN® apresenta em sua férmula o isdmero trans do &cido 4-amino-metil-ciclohexano carboxilico
(acido tranexamico), que possui forte atracdo pelo sitio de ligagao da lisina no plasminogénio e na plasmina,
inibindo por competi¢ao tanto a ativagado, quanto a agao da plasmina. Sua agao, portanto, se faz na fase
posterior a formagao do coagulo ou, mais precisamente, alargando o tempo de dissolugao da rede de fibrina.
TRANSAMIN® ndo ativa a cascata da coagulagdo. Sua agéo preserva o codgulo, tornando o mecanismo
hemostatico mais eficiente, reduzindo a intensidade e os riscos de sangramento. Essa lentificacdo do processo
de fibrindlise favorece a hemostasia em cirurgias, traumatismos, doengas hemorragicas e nos sangramentos
onde a fibrinélise é, comprovadamente, um fator atuante, como nas hemorragias digestivas, descolamento
prematuro de placenta, cirurgias de prdstata e hemorragias das vias respiratérias (epistaxe, hemoptise).
Sua acdo também é comprovada nas hemofilias. A participagao da plasmina na ativagao do Sistema do
Complemento explica a utilizagao dos antifibrinoliticos no tratamento do angioedema hereditario.
Aproximadamente 90% de uma dose intravenosa de TRANSAMIN® séo excretados, “in natura”, na urina,
em 24 horas. A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 2 horas, mantendo niveis terapéuticos
por 6 a 8 horas. Entre os antifibrinoliticos sintetizados, o isdémero trans do &acido tranexamico foi o
que demonstrou maior afinidade e uma ligagdo mais forte a plasmina e ao plasminogénio. Razao
pela qual é considerado, neste grupo, como o mais potente inibidor da acao fibrinolitica da plasmina.

INDICAGCOES

TRANSAMIN® esta indicado no controle e prevengao de hemorragias provocadas por hiperfibrindlise e ligadas
a varias areas como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecoldgicas, otorrinolaringolégicas, urolégicas,
neuroldgicas, em pacientes hemofilicos, hemorragias digestivas e das vias aéreas.

CONTRA-INDICAGOES
TRANSAMIN® esta contra-indicado em portadores de coagulagao intravascular ativa, vasculopatia oclusiva
aguda e em pacientes com hipersensibilidade ao componente da férmula.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

A administragao da solugao injetdvel de TRANSAMIN® deve ser feita isoladamente. Nao misturar nenhuma
outra medicagéo na solugao.

A injecdo por via endovenosa devera ser o mais lenta possivel. A administracdo endovenosa rapida pode
causar nauseas, vomitos, hipotensao ou bradicardia.

O &cido tranexamico é eliminado no leite materno, na proporgao de, aproximadamente, 1% em relagdo a
concentragao plasmatica. Apresenta, portanto, pouca probabilidade de efeito sobre o lactente. Mesmo assim,
durante a amamentacéo, o produto deve ser utilizado sob estrita orientacdo médica. Como qualquer outro
medicamento, ndo se recomenda sua utilizag@o no primeiro trimestre da gravidez.

Em portadores de insuficiéncia renal, a dose deve ser reduzida, para evitar acimulo.

Pacientes com tendéncia conhecida para trombose devem usar TRANSAMIN® com cautela.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

TRANSAMIN® injetavel ndo deve ser aplicado associado (no mesmo equipo) a outros medicamentos. Para
diluicao, deve-se utilizar soro fisiolégico isotonico, glicose isotonica, frutose a 20%, Dextran 40, Dextran 70 e
solucao de Ringer.

REACOES ADVERSAS
Em geral, TRANSAMIN® é bem tolerado. Entretanto, a administragcéo endovenosa rapida pode causar nauseas,
vomitos, hipotens&o ou bradicardia.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose de TRANSAMIN® deve ser ajustada individualmente por paciente. As doses recomendadas devem ser
interpretadas como uma diretriz inicial.

Dependendo da gravidade, TRANSAMIN® injetavel pode ser administrado diretamente na veia, sem qualquer
diluicao. Nestes casos, recomenda-se que a administrac@o seja o mais lenta possivel (1 ml/min).
TRANSAMIN® injetavel, em infusdo venosa, deve ser diluido, isoladamente, nas seguintes solugdes: soro
fisiolégico isoténico, glicose isotonica, frutose a 20%, Dextran 40, Dextran 70 e solugdo de Ringer. Em casos
mais graves, podem ser utilizadas até 10 ampolas na diluigéo.

Adultos:

Fibrindlise local: 500 a 1000 mg por injecao intravenosa lenta (1ml/min.) sem diluicao, trés vezes ao dia. Se o
tratamento continuar por mais de 3 dias, recomenda-se o uso da apresentagao oral. Alternativamente, apds
injecdo intravenosa inicial, o tratamento subseqtiente pode ser continuado por infusdo venosa. Apés diluido,
pode ser administrado na dose de 25 a 50 mg/kg/dia.

Fibrindlise sistémica: na coagulacao intravascular disseminada, com ativacdo predominante do sistema
fibrinolitico, usualmente uma dose Unica de 1000 mg por injecao intravenosa lenta (1 ml/min.) é suficiente para
controlar o sangramento.

Neutralizagao de terapia trombolitica: 10 mg/kg por injecao intravenosa lenta.

Criangas:
De acordo com o peso corporal: 10 mg/kg, duas a trés vezes ao dia.

TRANSAMIN® pode, ainda, ser administrado durante a heparinoterapia.
Em pacientes com insuficiéncia renal, para evitar o risco de acimulo, a dose deve ser corrigida de acordo com
a seguinte tabela:

Creatinina sérica Dose V. Frequéncia
120 a 150 micromol/L 10 mg/kg 2 vezes ao dia
250 a 500 micromol/L 10 mg/kg  1vezaodia
> 500 micromol/L 5 mg/kg 1 vez ao dia

Algumas Indicagdes e Doses Recomendadas

Prostatectomia: em pacientes de alto risco, a profilaxia e o tratamento da hemorragia devem comegar durante
o periodo pré-operatério, com TRANSAMIN® injetavel 25 mg/kg/dia, seguido de 2 comprimidos, trés a quatro
vezes ao dia, até que a hematuria macroscépica desapareca.

Hemofilia: no preparo de extragdes dentarias, 25 mg/kg/dia.

SUPERDOSAGEM
Até o momento, ndo existem relatos de casos de superdosagem.

PACIENTES IDOSOS
Né&o ha adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto em pacientes idosos.
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