HEMOBLOCK 500 mg/5 mL SOLUCION INYECTABLE
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION INYECTABLE

COMPOSICION

Cada mL contiene:

Acido Tranexamico 100 mg

Excipientes: Fosfato Hidrégeno Disddico Anhidro, Ortofosfato Dihidrégeno de Potasio, Agua para
Inyeccion.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
e Prevencién y tratamiento de las hemorragias debidas a fibrindlisis general o local en adultos y en
nifios mayores de 1 afio de edad, tales como:
- Menorragia y metrorragia,
- Hemorragia gastrointestinal,
- Trastornos hemorragicos urinarios, después de cirugia de préstata o procedimientos
quirtrgicos del tracto urinario,
o (Cirugia de oidos, nariz y garganta (adenoidectomia, amigdalectomia, extracciones dentales),
o Cirugia ginecoldgica o trastornos de origen obstétrico,
o Cirugia toracica y abdominal y otras intervenciones quirdrgicas importantes como cirugia
cardiovascular,
¢ Manejo de las hemorragias asociadas a la administracién de un farmaco fibrinolitico.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa.

POSOLOGIA:

Adultos:

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

Tratamiento estandar de la fibrinolisis local: de 0,5 g (1 ampolla de 5 ml) a 1 g (1 ampolla de 10 ml ¢ 2
ampollas de 5 ml) de &cido Tranexamico administrado mediante inyeccion intravenosa lenta (= 1 mi/minuto)
dos a tres veces al dia.

Tratamiento estandar de la fibrindlisis general: 1 g (1 ampolla de 10 ml 6 2 ampollas de 5 ml) de &cido
Tranexamico administrado mediante inyeccion intravenosa lenta (= 1 ml/minuto) cada 6 a 8 horas,
equivalente a 15 mg/kg de peso.

- Cirugia ginecologica o trastornos de origen obstétrico: La dosis recomendada en ficha técnica es de
aproximadamente de 20 mg/kg/dia. Sin embargo, los datos sobre la eficacia, posologia y seguridad son
limitados.

- Intravenosa: 10-15 mg/kg/dosis cada 6-8 horas.

- Cirugia de oidos, nariz y garganta (adenoidectomia, amigdalectomia, extracciones dentales): -
Extracciones dentales en el paciente con hemofilia (en combinacion con el tratamiento sustitutivo): 10 mg/kg
inmediatamente antes de la cirugia, y después 10 mg/kg/dosis, 3-4 veces al dia, entre 2-8 dias.

- Cirugia cardiaca sobre cardiopatias congénitas. En lactantes y nifios hasta 15 afios de edad, existen
pocos datos disponibles, y la dosis no esta correctamente establecida. Han sido publicados diferentes
esquemas en la literatura médica, utilizando una dosis inicial de 10mg/kg.

Han sido publicados diferentes esquemas en la literatura: dosis de carga de 100 mg/kg, seguido por una
infusion de 10 mg/kg/hora hasta cierre de la piel, o dosis de carga de 20 mg/kg, seguido de una infusién de
10 mg/kg/h, o bien una dosis de carga de 10 mg/kg seguido de una infusién de 1 mg/kg/h.

CONTRAINDICACIONES:

Los pacientes con una tendencia trombaética pronunciada no deben, en general, ser tratados con Acido
Tranexamico, a no ser que se administre al mismo tiempo un anticoagulante.

No se ha confirmado clinicamente la seguridad de su empleo durante el embarazo.

PRECAUCIONES GENERALES
Debe emplearse con precaucion en los pacientes con insuficiencia renal por el riesgo de acumulacion.



En los casos de hematurias masivas de las vias urinarias superiores también debe emplearse con
precaucion por el peligro de una obstruccion uretral por formacion de coagulos.

Deberdn guardarse precauciones especiales en: enfermos afectados con hemorragia subaracnoidea,
historial o predisposicién a tromboembolismo, insuficiencia renal debe realizarse un especial control clinico
y/o modificarse la dosificacion.

El uso de este farmaco en nifios es limitado, siendo la principal utilizacion en extraccion dental. Los escasos
datos sugieren que se pueden utilizar las mismas dosis que en adultos en casos de pacientes pediatricos
que requieran terapia con acido Tranexamico. Uso precautorio. No se han descrito problemas
especificamente geriatricos en este grupo de edad. En ancianos con insuficiencia renal, la dosis y la
frecuencia de la administracién de este farmaco deben ser modificadas segun el grado de incapacidad
funcional.

ADVERTENCIAS
Producto de uso delicado. Mantener fuera del alcance de los nifios.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Este medicamento puede aumentar la toxicidad de los estrdgenos (formacién de trombos). El uso
simultaneo de este medicamento y complejo coagulante inhibidor o complejo de factor IX, puede aumentar
el riesgo de complicaciones trombéticas (se aconseja un intervalo de 8 horas minimo entre la administracion
de ambos farmacos).

- Clorpromazina: hay un estudio en el que se ha registrado vaso espasmo e isquemia cerebral, con posible
reduccion del flujo sanguineo cerebral, tras su administracion concomitante en tratamiento de hemorragia
subaracnoidea. Parece debido a las propiedades simpaticomiméticos de ambos medicamentos.

USO DURANTE EL EMBARAZO

El 4cido Tranexamico atraviesa la placenta.

No obstante, no se han realizado estudios controlados ni adecuados en seres humanos.

Se ha utilizado para el tratamiento de hemorragia fibrinolitica 0 hemorragia asociada a abruptio placentae
en mujeres embarazadas sin que se hayan observado efectos adversos en el neonato.

Sin embargo, el uso de este medicamento sélo se acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas
mas seguras.

USO DURANTE LA LACTANCIA

Este medicamento es excretado en bajas cantidades con la leche materna (1% de los niveles séricos
maternos).

Se recomienda precaucion en madres lactantes.

EFECTOS SOBRE LA FERTILIDAD
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento.
No hay datos clinicos sobre los efectos del &cido Tranexamico en la fertilidad.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIAS
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

EFECTOS SECUNDARIOS
Las reacciones adversas mas caracteristicas son:
- Ocasionalmente: nduseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea, cefalea, mareos, tinnitus, erupciones
exantematicas, congestidn nasal, conjuntivitis.
- Raramente: trombosis, ya que puede inhibir la lisis de coagulos existentes: asi, trombos en los
uréteres pueden ocasionar una obstruccion intra-renal.
- Excepcionalmente: si la inyeccion L.V. es répida puede originar hipotension.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
No se ha informado de ninguin caso de sobredosis.



Los signos y sintomas son: mareos, cefalea, hipotensidén 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 aplicacién de medidas de apoyo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antihemorragicos, Antifibrinoliticos.

Propiedades Farmacodinamicas

Hemostatico, inhibidor de la fibrindlisis, estructuralmente relacionado con el acido aminocaproico y con
aminoécido lisina, que actua inhibiendo de forma competitiva la unién del plasminégeno y de la plasmina a
|la fibrina, impidiendo asi la lisis de esta ultima.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcion: Las concentraciones plasmaticas maximas de acido Tranexamico se obtienen rapidamente
después de una infusion intravenosa corta, después de lo cual las concentraciones plasmaticas disminuyen
de forma multiexponencial.

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

El 4cido Tranexamico atraviesa la placenta.

Tras la administracion de una inyeccion intravenosa de 10 mg /kg a 12 mujeres embarazadas, la
concentracion de acido Tranexamico en el suero oscilo entre 10-53 microgramos /ml, mientras que en la
sangre del cordén varié entre 4-31 microgramos/ml.

El &cido Tranexamico difunde rapidamente al liquido articular y a la membrana sinovial. Tras la
administracion de una inyeccion 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 &cido Tranexamico en otros tejidos es una fraccion 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 &cido Tranexamico se ha detectado en el semen, donde inhibe
la actividad fibrinolitica, pero no influye en la migracion del esperma.

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

Informacién preclinica sobre seguridad

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

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

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C en un lugar fresco y seco. Protéjase de la luz y la
humedad. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA
PRESENTACIONES
Presentaciones Comerciales:

Cajax 5,7, 10 ampollas x 5 ml ¢/u + inserto

Muestra Médica:
Caja x 1, 2 ampollas x 5 ml c/u + inserto



Caja x 5 ampollas x 5 ml ¢/u + inserto
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