SUBSECRETARIA DE ATEI\JQAO INTEGRAL A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ACIDO TRANEXAMICO

Brina Portugal

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

90534 - Acido Tranexamico Comprimido 250 mg - uso Hospitalar

90533 - Acido Tranexamico Solugéo Injetavel 50 mg/mL Ampola 5 mL - uso Hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Grupo terapéutico: Anti-fibrinoliticos

3. INDICACOES!2

O medicamento € indicado no controle e prevencdo de hemorragias provocadas por
hiperfibrindlise e ligadas a varias areas como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecoldgicas,
otorrinolaringolégicas, urolégicas, neurolégicas, em pacientes hemofilicos, hemorragias
digestivas e das vias aéreas e também no tratamento do angioedema hereditario.

3.1 PROTOCOLO SES

Protocolo de Atencdo Integral as Pessoas com Hemofilias A e B Area(s): Fundac&o
Hemocentro de Brasilia Portaria SES-DF N° 27 de 15/01/2019, publicada no DODF N° 17 de
24/01/20109.

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOES?23

Este medicamento e contraindicado para portadores de coagulacdo intravascular ativa,
vasculopatia oclusiva aguda e em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula. Hemorragia subaracnéide; edema cerebral ou infarto pode ocorrer com a
administragdo EV.

Administracdo oral em pessoas com doenca tromboembodlica ativa (por exemplo, TVP,
embolia pulmonar ou trombose cerebral), histérico de trombose ou tromboembolismo,
incluindo veia retiniana e ocluséo de artéria.

Administracdo oral em pacientes com risco intrinseco de trombose ou tromboembolismo (por
exemplo, doenca valvar trombogénica, doenca trombogénica do ritmo cardiaco ou

hipercoagulopatia) com administracéo oral.
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Além dessas, também é contraindicado para mulheres que usam contracep¢ao hormonal com
administracdo oral.

5. ADMINISTRACAO E USQ234

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO) e via endovenosa (EV)

5.2 MODO DE USO

% Comprimido 250 mg: administrar o medicamento por via oral independentemente das
refeicbes. O medicamento pode ser administrado via sonda enteral.

% Solucéo injetavel 50 mg/mL: o medicamento injetavel deve ser administrado estritamente
pela via endovenosa. A administracdo endovenosa devera ser o mais lenta possivel, devendo
sempre ser respeitada a velocidade méxima de infusdo de 50 mg/min para evitar hipotenséo.
Pode ser administrada em infusdo venosa ou, dependendo da gravidade, injetado
diretamente na veia, sem qualquer diluicdo, na velocidade maxima de infusdo de 50 mg/min.
Esse medicamento ndo precisa de reconstituicdo. A diluicdo do medicamento fica a critério
médico, usando como diluente o soro fisiolégico a 0,9% ou o soro glicosado a 5%. O volume
para diluicdo dependera da necessidade de reposi¢ao ou restricao hidrica do paciente, sendo,
entdo, a critério médico ndo ultrapassando a velocidade maxima de infusdo. O medicamento
diluido é estavel por até 4 horas em temperatura ambiente.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

Os comprimidos levam de 6 a 8 minutos para se dispersar em 20 mL de &gua, formando uma
dispersédo turva com algumas particulas.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

O comprimido é circular, inodoro e de cor branca.

A solucgéo injetavel € um liquido limpido incolor, livre de particulas estranhas.

Antes de administrar, observar o0 aspecto do medicamento.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

A dose maxima diaria é de 3 g/dia. Entretanto, em alguns casos, sob supervisdo e a critério
médico, podera ser aumentada até 4,5 g/dia.

5.4.2 TITULAGAO DE DOSE E DESMAME

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.
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6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?3
6.1 FARMACODINAMICA
6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O &cido tranexamico € um derivado sintético do aminoacido lisina. E um agente
antifibrinolitico, que age por interacdes reversiveis em multiplos locais de ligacéo da lisina no
plasminogénio, inibindo a ativacdo do plasminogénio a plasmina, e com isso, prevenindo
assim a clivagem da fibrina. O &cido tranexamico promove, assim, maior estabilidade do

coéagulo.

6.1.2 INICIO DA ACAO
N&o se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA
6.2.1 ABSORCAO

A biodisponibilidade oral é de 34%; a meia-vida plasmatica é de, aproximadamente, duas

horas e os niveis terapéuticos sdo mantidos por 6 a 8 horas.

Pela via oral, a concentragdo plasmatica maxima (Cméx ): 2h30 a 3 horas;

Pela via Endovenosa: Cmax na infusao direta: 5 minutos; Cmax na infusao continua: 30 to 60
minutos.

6.2.2 DISTRIBUICAO

Apenas 3% encontram-se ligados a proteinas, sendo em quase totalidade ao

plasminogénio.

O &cido tranexamico é distribuido no liquido e em membranas sinoviais, saliva, leite materno
em guantidades baixas; também atravessa barreira hematencefalica e a placenta.

6.2.3 METABOLISMO

O acido tranexamico € minimamente metabolizado e a principal via de excrec¢éo € renal.
6.2.4 ELIMINACAO

A meia-vida de eliminacéo é de, aproximadamente, 1h20. A eliminacdo, apds administracao
endovenosa, é triexponencial, apdés 24 horas, aproximadamente 90% da dose encontram-se
excretadas.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?23

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO
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< Contraceptivos: pode resultar no aumento do risco de eventos trombéticos. O uso
concomitante de acido tranexamico e todos os contraceptivos hormonais deve ser evitado e
um método contraceptivo ndo hormonal alternativo eficaz deve ser usado;

< Tretinoina: pode resultar em aumento do risco de trombose. Monitorar 0 paciente quanto
a sinais ou sintmoas de complicacdes tromboembodlicas;

< Clorpromazina: pode resultar em aumento do risco de hemorragia. Monitorar o paciente
guanto a sinais e sintomas de sangramento.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

A farmacocinética do acido tranexamico nao se modifica na presenca de alimentos.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

N&o foram observadas alteracbes nos resultados de exames laboratoriais.

8. EFEITOS ADVERSOQS?3

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causatr:

% Imunoldgica: reac@o anafilatica e anafilaxia;

*» Neuroldgica: isquemia cerebral,

% Respiratdria: embolia pulmonar;

%+ Oftalmoldgicas: oclusao da artéria retiniana, oclusdo vascular retiniana, perturbacéo visual.
8.2 COMUNS

Este medicamento pode causatr:

% Gastrointestinal: nauseas, vémitos, dor epigastrica e diarréia;

*» Neuroldgica: tonteira, cefaléia;

» Hematolégica: tromboembolismo;

L)

L)

*» Cardiolégica: hipotensao arterial;

’0

*» Dermatolégico: reagfes cutédneas de hipersensibilidade;

\/
0’0

Oftalmoldgicas: altera¢des da viséo.

Além desses, também séo relatados anemia, dores musculares, fadiga e sinusite.
9. AJUSTES DE DOSE?3

9.1. INJURIA RENAL

Em pessoas com insuficiéncia renal, a dose deve ser corrigida conforme abaixo:
Para o uso parenteral (injetavel):

creatinina sérica 1,36 a 2,83 mg/dL - 10 mg/kg EV - 2 vezes ao dia;

creatinina sérica 2,83 a 5,66 mg/dL - 10 mg/kg EV - 1 vez ao dia;

creatinina sérica >5,66 mg/dL - 5 mg/kg EV - 1 vez ao dia.

Para o uso oral:
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creatinina sérica 1,36 a 2,83 mg/dL - 25 mg/kg VO - 2 vezes ao dia;
creatinina sérica 2,83 a 5,66 mg/dL - 25 mg/kg VO - 1 vez ao dia;
creatinina sérica >5,66 mg/dL — 12,5 mg/kg VO - 1 vez ao dia.

Nao se aplica.

Nao se aplica.
9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

O ajuste de dose nao é necessario.

N&o se aplica.

10. PRECAUCOES?

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

O &cido tranexamico atravessa a barreira placentaria, a concentracdo sérica no cordao
umbilical é semelhante as concentragfes presentes no plasma materno. Nao ha risco fetal
demonstrado por estudos controlados em mulheres gravidas. Este medicamento deve ser
utilizado na gestagédo com cautela.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Uso criterioso no aleitamento. O &cido tranexamico foi encontrado no leite materno em
concentracdes aproximadas a 1% das concentragdes plasmaticas da lactante. Eventos
tromboembolicos ndo foram observados em lactentes em decorréncia do uso de &cido
tranexamico por genitoras tratadas para hemorragia no pés-parto. Recomenda-se que a dose
do medicamento seja administrada a lactante ap6s o aleitamento, de forma a minimizar a
exposicao do lactente. O risco versus o beneficio deve ser avaliado pelo médico.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

N&o se aplica.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTOQ?

Armazenar ao abrigo do calor excessivo (temperatura entre 15° e 30°C), umidade e luz solar
direta.

12. PRESCRIGAO E DISPENSAGAQ!

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Receituéario simples.

Formulario Terapéutico Distrital



12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Nao se aplica.

12.1.4 VALIDADE

N&o se aplica.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacao dar-se-a nas Farmécias das Unidades Hospitalares para os pacientes que se
encontram internados.

13. ORIENTACOES AO PACIENTES

< Informe aos profissionais de salde se estiver gravida, amamentando ou se tiver doenca
hepética, doenca renal ou problemas estomacais;

% Nao use este medicamento em conjunto com um método contraceptivo que use
horménios, como comprimidos ou um anel vaginal;

% Alguns alimentos e medicamentos podem afetar o funcionamento do acido tranexamico:
informe aos profisisonais de saude se vocé estiver usando tretinoina oral ou um medicamento
gue ajude na formagdo da coagulagdo do sangue (incluindo anticoagulantes, complexo de
fator IX).

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE?

% Pessoas com histérico de tromboembolismo, ou com predisposicdo, devem ser
cuidadosamente acompanhados pela equipe;

% N@o ha recomendacdo para utilizar esse medicamento nos casos de hemorragias
secundarias a coagulacdo intravascular disseminada, a ndo ser que, seja confirmada a
relac@o aos disturbios do sistema fibrinolitico;

% A administracdo endovenosa deverd ser o mais lenta possivel, para evitar reagdes
adversas, sendo a taxa maxima de infusdo de 50 mg/min.
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