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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Medicamentos que contienen acido tranexamico
[Ver anexo | — completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

[Completar a nivel nacional]

3. FORMA FARMACEUTICA

[Completar a nivel nacional]

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Prevencién y tratamiento de las hemorragias debidas a fibrinolisis general o local en adultos y en
nifios mayores de 1 afio de edad.
Las indicaciones especificas incluyen:
e Hemorragias producidas por fibrinolisis general o local tales como:
0 Menorragia y metrorragia,
0 Hemorragia gastrointestinal,
o Trastornos hemorragicos urinarios, después de cirugia de prostata o
procedimientos quirargicos del tracto urinario,
e Cirugia de oidos, nariz y garganta (adenoidectomia, amigdalectomia, extracciones
dentales),
e Cirugia ginecoldgica o trastornos de origen obstétrico,
e Cirugia toracica y abdominal y otras intervenciones quirdrgicas importantes como cirugia
cardiovascular,
e Manejo de las hemorragias asociadas a la administracion de un farmaco fibrinolitico.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos

Salvo que se prescriban otras pautas, se recomiendan las dosis siguientes:

1. Tratamiento estandar de la fibrinolisis local: de 0,5 g (1 ampollade 5 ml) a 1 g (1 ampolla
de 10 ml 6 2 ampollas de 5 ml) de acido tranexamico administrado mediante inyeccion
intravenosa lenta (= 1 ml/minuto) dos a tres veces al dia.

2. Tratamiento estandar de la fibrindlisis general:

1 g (1 ampolla de 10 ml 6 2 ampollas de 5 ml) de acido tranexamico administrado
mediante inyeccidn intravenosa lenta (= 1 ml/minuto) cada 6 a 8 horas, equivalente a
15 mg/kg de peso.

Insuficiencia renal:

En la insuficiencia renal que conduce a un riesgo de acumulacion, el uso de acido tranexamico esta
contraindicado en los pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccién 4.3). En los pacientes con
insuficiencia renal leve a moderada, las dosis de acido tranexamico deben reducirse de acuerdo con
el nivel de creatinina sérica:

Creatinina sérica Dosis IV Administracion

pmol/I mg/10 mil
120 - 249 1,35 —-2,82 10 mg/kg de peso Cada 12 horas
250 - 500 2,82 — 5,65 10 mg/kg de peso Cada 24 horas
> 500 > 5,65 5 mg/kg de peso Cada 24 horas

Insuficiencia hepéatica:
En los pacientes con insuficiencia hepatica no es necesario un ajuste de la dosis.

Poblacion pediatrica:
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En nifios mayores de 1 afio de edad, para las indicaciones aprobadas actuales que se describen en
la seccion 4.1, la dosis es aproximadamente de 20 mg/kg/dia. Sin embargo, los datos sobre
eficacia, posologia y seguridad para estas indicaciones son limitados.

La eficacia, posologia y seguridad del acido tranexamico en los nifios sometidos a cirugia cardiaca
no han sido totalmente establecidas. Los datos actualmente disponibles son limitados y se
describen en la seccion 5.1.

Personas de edad avanzada:
No es necesario reducir la dosis a menos que haya evidencia de insuficiencia renal.

Forma de administracién
La administracion esta limitada estrictamente a la inyeccién intravenosa lenta.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al acido tranexamico o a alguno de los excipientes incluidos en la secciéon 6.1.
Trombosis aguda arterial o venosa (ver seccion 4.4).

Enfermedades fibrinoliticas después de coagulopatia de consumo, excepto en aquellos con
activacion predominante del sistema fibrinolitico con hemorragia aguda grave (ver seccion 4.4).
Insuficiencia renal grave (riesgo de acumulacion).

Antecedentes de convulsiones.

Inyeccion intratecal e intraventricular, aplicacion intracerebral (riesgo de edema cerebral y
convulsiones).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Deberan seguirse estrictamente las indicaciones y forma de administracion indicados con
anterioridad:

. Las inyecciones intravenosas se deben administrar muy lentamente

. El acido tranexamico no se debe administrar por via intramuscular

Convulsiones

Se han notificado casos de convulsiones en asociacién con el tratamiento con acido tranexamico.
En la cirugia de injerto de derivacién arterial coronaria (IDAC), la mayoria de estos casos se
notificaron después de la administraciéon intravenosa (1V) de dosis altas de acido tranexamico. Con
el uso de las dosis inferiores recomendadas de acido tranexamico, la incidencia de convulsiones
postoperatorias fue la misma que en los pacientes no tratados.

Trastornos visuales

Se debe prestar atencidon a posibles alteraciones visuales, que incluyen insuficiencia visual, vision
borrosa y alteracion de la vision del color y si es necesario debe interrumpirse el tratamiento. Si la
soluciéon inyectable de acido tranexamico se utiliza de forma continuada a largo plazo, deben
realizarse exploraciones oftalmolégicas regulares (examenes oculares, incluyendo agudeza visual,
vision del color, fondo de ojo, campo visual, etc). En caso de cambios oftalmolédgicos patolégicos,
en particular enfermedades de la retina, el médico debe decidir en cada caso individual, previa
consulta a un especialista, la necesidad del uso a largo plazo de la solucién inyectable de acido
tranexamico.

Hematuria
En caso de hematuria procedente del tracto urinario superior, existe un riesgo de obstruccion
uretral.

Acontecimientos tromboembdlicos

Antes del uso del acido tranexamico, se deben considerar los factores de riesgo de enfermedad
tromboembodlica. En pacientes con antecedentes de enfermedades tromboembdlicas o en aquellos
con mayor incidencia de acontecimientos tromboembdlicos en sus antecedentes familiares
(pacientes con un alto riesgo de trombofilia), la solucién inyectable de acido tranexamico se debe
administrar solamente si hay una clara indicacion médica después de consultar a un médico con
experiencia en hemostasia y bajo estricta supervision médica (ver seccion 4.3).

El acido tranexamico se debe administrar con precaucion en pacientes que reciben anticonceptivos
orales, debido al riesgo aumentado de trombosis (ver seccion 4.5).

Coagulacién intravascular diseminada
Los pacientes con coagulaciéon intravascular diseminada (CID) no deben, en la mayoria de los
casos, tratarse con acido tranexamico (ver seccion 4.3). Si se administra acido tranexamico, se
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debe limitar a aquellos casos en los que haya una activacion predominante del sistema fibrinolitico
con hemorragia aguda grave.

De forma caracteristica, el perfil hematolégico se aproxima al siguiente: reduccion del tiempo de
lisis del coagulo de euglobina; prolongacion del tiempo de protrombina; reduccion de los niveles
plasmaticos de fibrinégeno, factores V y VIII, plasmindgeno, fibrinolisina y alfa-2 macroglobulina;
niveles plasmaticos normales de P y complejo P, es decir, los factores Il (protrombina), VIII y X;
aumento de los niveles plasmaticos de los productos de degradacion del fibrinbgeno; recuento
normal de plaguetas. Lo anterior presupone que el estado de la enfermedad subyacente no
modifica por si mismo los diversos elementos en este perfil. En estos casos agudos, una dosis Unica
de 1 g de &acido tranexamico generalmente es suficiente para controlar el sangrado. En caso de
CID, solo se debe considerar la administracion de acido tranexamico cuando se disponga de las
instalaciones de laboratorio de hematologia y la experiencia necesarias.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion. El tratamiento simultaneo con anticoagulantes debe
llevarse a cabo bajo la estricta supervision de un médico con experiencia en este campo.

Los medicamentos que actlan sobre la hemostasia deben administrarse con precaucion en los
pacientes tratados con acido tranexamico. Existe un riesgo teérico de aumento del potencial de
formacion de trombos, como con los estrogenos. De forma alternativa, la accion antifibrinolitica del
medicamento puede ser antagonizada con farmacos tromboliticos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento.

Embarazo

No hay datos clinicos suficientes sobre el uso de acido tranexamico en mujeres embarazadas.

Por tanto, aunque los estudios en animales no indican efectos teratogénicos, como medida de
precaucidon, no se recomienda el uso de &cido tranexamico durante el primer trimestre del
embarazo.

Datos clinicos limitados del uso de &cido tranexdmico en diferentes situaciones clinicas
hemorragicas durante el segundo y tercer trimestres no identificaron efectos perjudiciales para el
feto. El acido tranexamico se debe utilizar durante el embarazo solo si el beneficio esperado
justifica el riesgo potencial.

Lactancia
El &cido tranexamico se excreta en la leche humana. Por lo tanto, no se recomienda la lactancia
materna.

Fertilidad
No hay datos clinicos sobre los efectos del acido tranexamico en la fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos y en la experiencia post-
comercializaciéon se enumeran a continuacion segun la clasificacion de érganos.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas se presentan en la tabla siguiente. Las reacciones adversas se
listan de acuerdo con la clasificacion de érganos y sistemas MedDRA. Dentro de cada clase de
o6rganos y sistemas, las reacciones adversas se clasifican por su frecuencia. Dentro de cada grupo
de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en un orden decreciente de gravedad. Las
frecuencias se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100 a
<1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100), no conocida (no puede estimarse a partir de la
datos disponibles).
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MedDRA
Clasificacion por Organos y
Sistemas

Frecuencia

Reacciones adversas

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Poco frecuente

Dermatitis alérgica

Trastornos
gastrointestinales

Frecuente

Diarrea
Vémitos
Nauseas

Trastornos del sistema
nervioso

No conocida

Convulsiones, especialmente en
caso de uso incorrecto (ver
secciones 4.3y 4.4)

Trastornos oculares

No conocida

Trastornos visuales, incluyendo
alteracion de la vision del color

Trastornos vasculares

No conocida

Malestar general con
hipotension, con o sin pérdida
de conciencia (por lo general
después de una inyeccion
intravenosa demasiado rapida,
excepcionalmente tras la
administracién oral).
Embolismo arterial o venoso en
cualquier lugar,

Trastornos del sistema
inmunoldégico

No conocida

Reacciones de hipersensibilidad
incluyendo anafilaxia

4.9 Sobredosis

No se ha informado de ningun caso de sobredosis.
Los signos y sintomas pueden incluir mareos, cefalea, hipotension y convulsiones. Se ha observado
que las convulsiones tienden a aparecer con mayor frecuencia con las dosis crecientes.

El tratamiento de la sobredosis se basa en la aplicaciéon de medidas de apoyo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Antihemorragicos, Antifibrinoliticos.

Cédigo ATC: BO2AA02

El acido tranexamico ejerce una actividad antihemorragica mediante la inhibicién de las
propiedades fibrinoliticas de la plasmina.
Se constituye un complejo con el acido tranexamico y el plasmindégeno; el acido tranexamico se
une al plasminégeno cuando se transforma en plasmina.
La actividad del complejo acido tranexamico-plasmina sobre la actividad de la fibrina es menor que
la actividad de la plasmina libre por si sola.
Los estudios in vitro han mostrado que las dosis altas de acido tranexamico reducen la actividad

del complemento.

Poblaciéon pediatrica
En nifios mayores de 1 afio:

En una revision bibliografica se identificaron 12 estudios de eficacia en cirugia cardiaca pediatrica
en los cuales se incluyeron 1.073 nifios, de los que 631 habian recibido acido tranexamico. La
mayoria fueron controlados frente a placebo. La poblaciéon estudiada fue heterogénea en términos
de edad, tipos de cirugia y esquemas de dosificacion. Los resultados de los estudios con acido
tranexamico sugieren una reduccion de la pérdida de sangre y una reducciéon de las necesidades de
los productos sanguineos en cirugia cardiaca pediatrica de bypass cardiopulmonar (BCP), donde
hay un alto riesgo de hemorragia, especialmente en pacientes cianéticos o pacientes sometidos a
cirugia repetida. El esquema de dosificacion méas adecuado parecia ser:

- primer bolo de 10 mg /kg después de la induccién de la anestesia y antes de la incision de la piel,
- perfusién continua de 10 mg /kg /h o inyeccion en la primera bomba del BPC a una dosis
adaptada al procedimiento del BPC, ya sea de acuerdo con el peso del paciente con una dosis de 10

mg /kg, ya sea en funcion del volumen de la primera bomba del BPC,
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- ultima inyecciéon de 10 mg /kg al final del BPC.

Aungue se ha estudiado en muy pocos pacientes, los datos limitados sugieren que es preferible la
perfusidn continua, ya que mantendria una concentraciéon plasmatica terapéutica durante toda la
cirugia.

No se han realizado estudios especificos de la relacién dosis-efecto o de farmacocinética en los
nifos.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Las concentraciones plasmaticas maximas de acido tranexamico se obtienen rapidamente después
de una infusién intravenosa corta, después de lo cual las concentraciones plasmaticas disminuyen
de forma multiexponencial.

Distribucion

La unién a proteinas plasmaticas del acido tranexamico es aproximadamente del 3% a los niveles
plasmaticos terapéuticos y parece que se explica totalmente por su uniéon con el plasminégeno. El
acido tranexamico no se une a la albumina sérica. El volumen inicial de distribucién es de
aproximadamente 9 a 12 litros.

El acido tranexamico atraviesa la placenta. Tras la administraciéon de una inyeccién intravenosa de
10 mg /kg a 12 mujeres embarazadas, la concentracién de acido tranexamico en el suero oscild
entre 10-53 microgramos /ml, mientras que en la sangre del cordén varié entre 4-31
microgramos/mil.

El acido tranexamico difunde rapidamente al liquido articular y a la membrana sinovial. Tras la
administracién de una inyeccién intravenosa de 10 mg /kg a 17 pacientes sometidos a cirugia de la
rodilla, las concentraciones en los liquidos articulares fueron similares a las observadas en las
correspondientes muestras de suero. La concentracion de acido tranexamico en otros tejidos es
una fraccién de la observada en la sangre (en la leche materna, una centésima parte; en el liquido
cefalorraquideo, una décima parte; en el humor acuoso, una décima parte). El acido tranexamico
se ha detectado en el semen, donde inhibe la actividad fibrinolitica, pero no influye en la migracion
del esperma.

Excrecién

Se excreta principalmente en orina como farmaco inalterado. La principal via de eliminacion es la
excrecioén urinaria a través de filtracion glomerular. El aclaramiento renal es igual al aclaramiento
plasmatico (110 a 116 ml /min). La excrecidon de acido tranexamico es aproximadamente del 90%
en las primeras 24 horas tras la administraciéon intravenosa de 10 mg/kg de peso corporal. La
semivida de eliminacion del acido tranexamico es de aproximadamente 3 horas.

Poblaciones especiales
Las concentraciones plasmaticas aumentan en los pacientes con insuficiencia renal.
No se ha realizado ningun estudio farmacocinético especifico en nifios.

5.3 Datos preclinicos de seguridad

Los datos no clinicos no revelan ningudn riesgo especial para los seres humanos de acuerdo con
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinégeno y toxicidad para la reproduccion.

Se ha observado actividad epileptogénica en animales con el uso de acido tranexamico por via
intratecal.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista of excipientes

[Completar a nivel nacional]

6.2 Incompatibilitdades

[Completar a nivel nacional]

6.3 Periodo de validez

[Completar a nivel nacional]
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

[Completar a nivel nacional]

6.5 Naturaleza y contenido del envase

[Completar a nivel nacional]

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

[Completar a nivel nacional]

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
[Ver Anexo | — Completar a nivel nacional]

{Nombre y direccion}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. NUMERO (S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Completar a nivel nacional]

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

[Completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

[Completar a nivel nacional]
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PROSPECTO
Prospecto: Informacioén para el paciente

< Medicamentos que contienen acido tranexamico>

<[Ver Anexo | - Para completar a nivel nacional]>
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 o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es < Medicamentos que contienen acido tranexamico> y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar < Medicamentos que contienen acido
tranexamico=>

3. Como usar < Medicamentos que contienen acido tranexamico=>

4. Posibles efectos adversos

5 Conservacion de < Medicamentos que contienen acido tranexamico>

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es < Medicamentos que contienen acido tranexamico> y para qué se utiliza

< Medicamentos que contienen acido tranexamico> contiene acido tranexamico, que pertenece a

un grupo de medicamentos denominados antihemorragicos, antifibrinoliticos, aminoacidos.

< Medicamentos que contienen acido tranexamico> se utiliza en adultos y nifilos mayores de un

afo para la prevencion y el tratamiento de las pérdidas de sangre debidas a un proceso que inhibe

la coagulacion de la sangre denominado fibrindlisis.

Las indicaciones especificas incluyen:

- Sangrados menstruales intensos en mujeres

- Sangrado gastrointestinal

- Trastornos hemorragicos urinarios, tras cirugia de prdstata o procedimientos quirdrgicos que
afecten al tracto urinario

- Cirugia del oido, nariz y garganta

- Cirugia del corazon, del abdomen o ginecolégica

- Sangrado tras haber sido tratado con otro medicamento para disolver los coagulos sanguineos

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar < Medicamentos que contienen acido
tranexamico=>
No use < Medicamentos que contienen acido tranexamico> si:
e es alérgico al acido tranexamico o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).
e actualmente sufre una enfermedad que provoque la formacién de coagulos sanguineos
e sufre un problema llamado ‘coagulopatia de consumo’ en el que la sangre de todo el cuerpo
comienza a coagular
e tiene problemas en los rifiones
e tiene antecedentes de convulsiones

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

Si piensa que cualquiera de las circunstancias anteriores se le aplica o tiene cualquier duda,
informe a su médico antes de tomar < Medicamentos que contienen acido tranexamico>.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico si cualquiera de estas circunstancias le aplica antes de empezar a usar <

Medicamentos que contienen acido tranexamico=>:

. Si tiene sangre en orina, < Medicamentos que contienen acido tranexamico> puede causar
obstruccién del tracto urinario.
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. Si presenta riesgo de formacién de coagulos sanguineos.

. Si sufre un exceso de formacion de coagulos o hemorragias en el cuerpo (coagulacion
intravascular diseminada), < Medicamentos que contienen 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 coagulacidon sanguinea llamado fibrindlisis.

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

. Si esta en tratamiento a largo plazo con < Medicamentos que contienen acido tranexamico=>,
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 <Medicamentos que
contienen acido tranexamico>, solucion inyectable, esta indicado realizar de forma periddica
exploraciones oftalmoldgicas (examenes de los ojos, como agudeza visual, vision de los
colores, estudio del fondo de ojo, campo visual, etc.). Ante cambios oftalmicos patolégicos,
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 solucién inyectable de
<Medicamentos que contienen acido tranexamico> en su caso.

Uso de <Medicamentos que contienen acido tranexamico> con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta, vitaminas, minerales, productos de herbolario o
suplementos dietéticos.

Concretamente, debe informar a su médico si toma:

. otros medicamentos que ayudan a la sangre a coagular, llamados medicamentos
antifibrinoliticos

o medicamentos que impiden la coagulacién de la sangre, llamados medicamentos
tromboliticos

. anticonceptivos orales

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de utilizar
<Medicamentos que contienen acido tranexamico>.

El 4cido tranexamico se excreta en la leche humana. Por tanto, no se recomienda el uso de
<Medicamentos que contienen acido tranexamico> durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3. Cémo usar <Medicamentos que contienen acido tranexamico=>

Uso en adultos

<Medicamentos que contienen acido tranexamico> solucién 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 <Medicamentos que contienen &acido tranexamico> solucion inyectable a un nifio
mayor de un afio, la dosis debe basarse en el peso del nifio. Su médico decidira la dosis correcta para el
nifio y durante cuanto tiempo debe recibirlo.

Uso en pacientes de edad avanzada
No es necesaria ninguna disminucion de la dosis a menos que haya pruebas de insuficiencia renal.

Uso en pacientes con problemas renales
Si tiene problemas de rifidn, la dosis de acido tranexamico se debe disminuir de acuerdo con los
resultados de un andlisis de sangre (nivel de creatinina sérica).

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica
Si tiene problemas de higado, no es necesaria ninguna disminucién de la dosis.

Forma de administracion

<Medicamentos que contienen acido tranexamico> solo se debe administrar como inyeccion
intravenosa lenta.

<Medicamentos que contienen &cido tranexamico> no se debe inyectar en un musculo.

Si recibe mas <Medicamentos que contienen acido tranexamico> del que debe
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Si ha recibido una dosis mayor de <Medicamentos que contienen acido tranexamico> de la
recomendada, podria sufrir una bajada temporal de la presion arterial. Hable inmediatamente con
un médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos comunicados con <Medicamentos que contienen acido
tranexamico> son:

Se han observado los siguientes efectos adversos con <Medicamentos que contienen &cido
tranexamico=>

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
- Efectos en estdmago e intestino: nauseas, vomitos, diarrea

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
- Efectos en la piel: erupcion

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse con los datos disponibles)

- Malestar con hipotension (baja presion arterial), especialmente después de una inyeccion
intravenosa demasiado rapida

- 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 inmunoldgico: reacciones alérgicas

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de <Medicamentos que contienen acido tranexamico>

[Para completar a nivel nacional]

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de <Medicamentos que contienen acido tranexamico>

[Para completar a nivel nacional]

Aspecto <Medicamentos que contienen acido tranexamico> y contenido del envase
[Para completar a nivel nacional]

Titular de la autorizacion de comercializacidon y responsable de la fabricacion
[Ver Anexo | - Para completar a nivel nacional]

{Nombre y direccién}

<teléfono>

<fax=>

<e-mail>

Fecha de la ultima revision de este prospecto: <{MM/AAAA}> <{mes AAAA}>

[Para completar a nivel nacional]

23



