Acido Tranexamico, solucién inyectable, 100

mg/ ml, vial o ampolla, 5 mi

Nivel de prescripcion:

1]

Cadigo institucional:

1001006

Principio Activo:

Acido tranexamico. (World Health Organization, 2026)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

100 mg/ ml.

Caédigo ATC:

B02AA02. (World Health Organization, 2026)
Dosis Diaria Definida:

2 g. (World Health Organization, 2026)

Dosis:

Adultos:

A menos que se prescriba otra pauta, las siguientes son las dosis recomendadas:
Tratamiento estandar de la fibrindlisis local: 0.5 g (1 vial de 5 ml)a 1 g (1 vial de 10
ml o 2 viales de 5 ml) de acido tranexamico mediante inyeccién intravenosa lenta o
perfusion (= 1 ml/ minuto) dos a tres veces al dia.

Tratamiento estandar de la fibrindlisis general: 1 g (1 vial de 10 ml) o 2 viales de 5
ml) de Acido tranexamico mediante inyeccién intravenosa lenta o perfusién (= 1

ml/minuto) cada 6 a 8 horas, equivalente a 15 mg/ kg de peso.
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Poblacién pediatrica:

En nifios a partir de 1 afo, la dosis es aproximadamente de 20 mg/ kg/ dia. Sin
embargo, los datos sobre la eficacia, la posologia y la seguridad correspondientes
a estas indicaciones son limitados.

No se ha establecido por completo la eficacia, la posologia y la seguridad del acido
tranexamico en nifios que se someten a cirugia cardiaca. (Baxter Holding B.V.,
2020)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:
Acido tranexamico Baxter esta indicado en adultos y nifios desde un afio de edad
para la prevencion y el
tratamiento de hemorragias debidas a fibrindlisis general o local.
Las indicaciones especificas incluyen las siguientes:
e Hemorragia causada por fibrindlisis general o local, por ejemplo:
o menorragia y metrorragia,
o sangrado gastrointestinal,
o trastornos hemorragicos del tracto urinario, tras cirugia de prostata o
procedimientos quirurgicos que afectan al tracto urinario,
e cirugia de oidos, nariz, garganta (adenoidectomia, amigdalotomia,
extracciones dentales),
e cirugia ginecoldgica o trastornos de origen obstétrico,
e cirugia toracica y abdominal y otras intervenciones quirurgicas mayores tales
como cirugia cardiovascular,
e manejo de hemorragia asociada a la administracion de un agente fibrinolitico.
(Baxter Holding B.V., 2020)



Reacciones adversas:
Frecuencia no definida:
Anomalias visuales

Hipotension (con inyeccion rapida)
Nauseas

Vomitos

Diarrea

Anafilaxia

Reacciones de hipersensibilidad
Convulsiones

Alteraciones visuales
Hipotension

Trombosis arterial o venosa

Dermatitis. (Medscape, a) (Baxter Holding B.V., 2020)

Precauciones de uso:

Riesgo tromboembdlico:

e Puede aumentar el riesgo de eventos tromboembdlicos
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» Se ha informado de trombosis o tromboembolia venosa y arterial.

e Evite el uso concomitante con productos médicos protrombdticos (por

ejemplo, concentrados de complejo de factor

coagulantes antiinhibidores, anticonceptivos hormonales).

Convulsiones:

e Puede causar convulsiones,

generalizadas

incluyendo

IX, concentrados de

convulsiones focales vy

e Se informaron convulsiones inducidas por acido tranexamico durante cirugia

cardiovascular (uso no indicado en la etiqueta); se utilizaron dosis altas

(hasta 10 veces mas altas que la dosis humana recomendada) y se produjo

una administracion inadvertida en el sistema neuroaxial.
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e EI acido tranexamico no esta aprobado y no se recomienda para

o

administracion neuroaxial.

o Considere la reduccion de la dosis durante la cirugia y ajustes de dosis para
pacientes con afecciones clinicas (por ejemplo, disfuncién renal).

» Vigile de cerca las convulsiones durante la cirugia; considere la posibilidad
de realizar un monitoreo mediante electroencefalograma (EEG) en pacientes
con antecedentes de convulsiones 0 que experimenten movimientos
mioclénicos, espasmos 0 muestren evidencia de convulsiones focales.

e Suspender el tratamiento si se producen convulsiones.

Reacciones de hipersensibilidad:

e Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (p. ej., reacciones
anafilacticas)

e Si se produce una reaccién grave, suspenda el tratamiento, proporcione el
tratamiento médico adecuado y no lo reinicie.

Alteraciones visuals:

e Se observaron areas focales de degeneracion retiniana en animales con
dosis de 1,6 a 22 veces la dosis habitual recomendada para humanos.

o Considere la monitorizacién oftalmica (p. ej., agudeza visual, tomografia de
coherencia 6ptica) a intervalos regulares en pacientes con una duracidn
prevista del tratamiento >3 meses.

e Suspender el tratamiento si se producen cambios en el examen
oftalmoldgico.

Mareos:

e Puede causar mareos

e Laadministraciéon concomitante con otros medicamentos que causan mareos
puede empeorar este efecto

» Aconseje a los pacientes que eviten conducir o utilizar maquinas hasta que

sepan como les afecta la terapia. (Medscape, b)
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Contraindicaciones:

Coagulacién intravascular activa.

Hemorragia subaracnoidea; puede aumentar el riesgo de edema/infarto cerebral.
Hipersensibilidad a cualquier componente del producto.

Afecciones fibrinoliticas después de una coagulopatia por consumo excepto en
aquellos con activacidén predominante del sistema fibrinolitico con hemorragia aguda
grave.

Insuficiencia renal grave (riesgo de acumulacion).

Antecedentes de convulsiones. (Medscape, c) (Baxter Holding B.V., 2020)

Interacciones:

Contraindicado:

concentrado de complejo de protrombina, humano.
Serio:

complejo coagulante antiinhibidor.

Factor IX.

Factor IX, recombinante

Vigila de cerca:

Defibrotida.

Mestranol. (Medscape, d)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos disponibles de estudios publicados, series de casos e informes de casos
sobre el uso de acido tranexamico en mujeres embarazadas en el segundo y tercer
trimestre y en el momento del parto no han aclarado si existe un riesgo asociado al

farmaco de aborto espontaneo o resultados adversos maternos o fetales.
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Hay 2 (0.02%) casos infantiles con anomalias estructurales que resultaron en
muerte cuando se utilizé acido tranexamico durante la concepcion o el primer
trimestre del embarazo; sin embargo, debido a otros factores de confusidn, el riesgo
de defectos congénitos importantes con el uso de acido tranexamico durante el
embarazo no esta claro.

Se sabe que el farmaco atraviesa la placenta y aparece en la sangre del cordon
umbilical en concentraciones aproximadamente iguales a la concentracion materna.
Lactancia:

La literatura publicada informa sobre la presencia de acido tranexamico en la leche
materna; no existen datos sobre los efectos del farmaco en el nifio amamantado ni
sobre los efectos en la produccién de leche; se deben considerar los beneficios de
la lactancia materna para el desarrollo y la salud, junto con la necesidad clinica de
la madre del farmaco y cualquier posible efecto adverso en el nifio amamantado

debido al farmaco o a una afeccion materna subyacente. (Medscape, €)
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