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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Acido Tranexdmico Baxter 100 mg/mL solugio injetdvel ou para perfusio
dcido tranexamico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e (Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Acido Tranexadmico Baxter e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido Tranexdmico Baxter
3. Como tomar Acido Tranexamico Baxter

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Acido Tranexamico Baxter

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Acido Tranexdmico Baxter e para que é utilizado

O Acido Tranexdmico Baxter contém 4cido tranexdmico que pertence a um grupo de

mec}icamentos designado por anti-hemorragicos; antifibrinoliticos, aminoécidos.

O Acido Tranexamico Baxter € utilizado em adultos e criancas com mais de 1 ano de

idade para prevengdo e tratamento de hemorragia devido a um processo que inibe a

coagulacdo do sangue designado por fibrindlise.

Indicagdes especificas incluem:

- Menstruagdes abundantes em mulheres

- Hemorragia gastrointestinal

- Perturbacdes hemorragicas urindrias, posteriores a cirurgia da prostata ou
procedimentos cirdrgicos que envolvam o trato urindrio

- Cirurgia do ouvido, nariz e garganta

- Cirurgia ao coragdo, abdominal ou ginecoldgica

- Hemorragia apds ser tratado com outro medicamento para destruir codgulos
sanguineos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido Tranexdmico Baxter

Nizo tome Acido Tranexdmico Baxter:

* se tem alergia ao 4cido tranexdmico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

* se tem ou teve uma doenca que possa provocar codgulos sanguineos;

* se tem uma doenca chamada "coagulopatia de consumo" onde o sangue de todo o
organismo comeca a coagular;
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* se tem problemas de rins;

* se tem historial de convulsdes.

Devido ao risco de edema cerebral e convulsdes, nio sdo recomendadas a injecao
intratecal e intraventricular e a aplicacdo intracerebral.

Se alguma destas situacdes se aplica a si, ou se estd em duivida, informe o seu médico de
administrar este medicamento.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, se algumas destas situagdes se
aplicar a si de modo a ajudéd-lo a decidir se Acido Tranexamico Baxter € indicado para si.
* Se ja teve sangue na urina, o dcido tranexamico pode conduzir a obstrucdo do trato
urinério.

* Se corre risco de ter codgulos sanguineos.

* Se tem coagulacdo excessiva ou hemorragias no seu organismo (coagulacao
intravascular disseminada), este medicamento pode nao ser indicado para si, exceto se
tiver hemorragia grave aguda e as andlises sanguineas demonstrarem que 0 processo que
inibe a coagulagdo do sangue chamado fibrindlise estd ativado.

* Se ja teve convulsdes, Acido Tranexamico Baxter ndo deve ser administrado. O seu
médico deve usar a dose minima possivel para evitar convulsdes posteriores ao
tratamento com Acido Tranexamico Baxter.

* Se estiver a fazer tratamento a longo prazo com este medicamento, deve ser prestada
atencdo a possiveis distirbios da visualizacdo de cores, e se necessdrio, o tratamento deve
ser descontinuado. Com o uso continuo a longo prazo deste medicamento, sao
recomendados exames oftalmoldgicos regulares (exames aos olhos incluindo acuidade
visual, visualizacdo de cores, fundo, campo de visdo, etc.). Com alteragdes oftdlmicas
patolégicas, especialmente com doencgas da retina, o seu médico deve tomar uma decisao,
apés consultar um especialista sobre a necessidade de utilizar longo prazo este
medicamento no seu caso.

Outros medicamentos e Acido Tranexdmico Baxter

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Deve informar especificamente o seu médico se tomar:

* outros medicamentos que ajudem o sangue a coagular designados por medicamentos
antifibrinoliticos;

* medicamentos que previnem o seu sangue de coagular designados por medicamentos
tromboliticos

* contracetivos orais.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O 4cido tranexdmico &
excretado no leite humano.

Assim, o uso do Acido Tranexdmico Baxter durante a amamenta¢do nao € recomendado.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram realizados estudos sobre a capacidade de conducgdo e utilizacdo de maquinas.
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3. Como tomar Acido Tranexamico Baxter

O Acido Tranexamico Baxter solucdo injetdvel ou para perfusdo serd administrado por
injecdo ou perfusdo lenta numa veia.
O seu médico ird decidir a dose correta para si e durante quanto tempo a devera tomar.

Utilizacdo em criancas

Se este medicamento for administrado a uma crianga a partir de um ano, a dose sera
baseada no peso da crianga.

O seu médico ird decidir a dose correta para a crianga e durante quanto tempo a devera
tomar.

Utilizacdo em idosos
Nao é necessdria qualquer reducdo na dosagem a menos que haja evidéncia de
insuficiéncia renal.

Utilizacdo em doentes com problemas renais
Se tiver problemas renais, a dose de dcido tranexamico serd reduzida de acordo com um
teste realizado ao seu sangue (nivel sérico de creatinina).

Utilizagdo em doentes com compromisso hepatico
Nao € necessdria reducdo da dose.

Modo de administracdo
Acido Tranexamico Baxter apenas deve ser administrado lentamente numa veia.
Acido Tranexamico Baxter ndo deve ser injetado num musculo.

Se for administrado mais Apido Tranexamico Baxter do que a dose recomendada

Se for administrado mais Acido Tranexamico Baxter do que a dose recomendada, pode
sentir uma redugdo transitéria na sua tensdo arterial. Fale imediatamente com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis notificados com 4cido tranexamico sao:

Os seguintes efeitos indesejaveis tém sido observados com dcido tranexamico:
Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. efeitos no estdmago e intestinos: nduseas, vomitos, diarreia.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
. efeitos em problemas da pele: erup¢do na pele.
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Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
. mal-estar associado a hipotensdo (tensdo arterial baixa), com ou sem perda de
consciéncia, especialmente se a injecdo for dada muito rapidamente
. codgulos sanguineos
. efeitos no sistema nervoso: convulsdes
. efeitos nos olhos: perturbagcdes visuais incluindo alteracdo da visualizagdo das
cores
. efeitos no sistema imunitério: reacdes alérgicas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Acido Tranexamico Baxter

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior
e na etiqueta do frasco para injetdveis apés EXP.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao congelar.

Apdés a primeira abertura: a solug¢do injetavel ou para perfusdo destina-se a uma tnica
utilizac@o. A solugdo injetdvel ou para perfusdo nao utilizada deve ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada para 24 horas a 25°C.
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De um ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser usado de imediato. Se nao for
utilizado de imediato, as condi¢des e tempo de conservacdo antes da utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e ndo deverdo exceder as 24 horas a uma temperatura
compreendida entre 2°C a 8°C, a ndo ser que a diluicdo tenha sido realizada em
condicdes asséticas controladas e validadas.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Acido Tranexamico Baxter
A substancia ativa € o 4cido tranexamico.

Cada ml contém 100 mg de 4cido tranexamico.

Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 500 mg de dcido tranexamico.
Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 1000 mg de acido tranexamico.
O outro componente € dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Acido Tranexdmico Baxter e contetido da embalagem

Acido Tranexamico Baxter € uma solucao injetavel ou para perfusao.
Solucdo limpida, incolor e essencialmente livre de particulas visiveis.

Frasco para injetdveis de vidro do Tipo I de 6 ml com volume de enchimento de 5 ml em
blister e caixa de cartdo.

Frasco para injetaveis de vidro do Tipo I de 10 ml com volume de enchimento de 10 ml
em blister e caixa de cartdo.

Apresentacgoes
5x5ml 10x 5 ml,

5x10ml, 10 x 10 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht, Paises Baixos

Fabricante

Peckforton Pharmaceuticals Limited

Crewe Hall, Crewe Cheshire, CW1 6UL, Reino Unido.

The Granary, The Courtyard Barns, Choke Lane, Cookham Dean, Maidenhead,
Berkshire, SL6 6PT, Reino Unido.

UAB Norameda
Meistru G. 8a, Vilniaus m, Vilniaus m.sav., LT-02189, Lituania.
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Bieffe Medital S.p.A.,
Via Nuova Provinciale, 23034 Grossotto (SO), Italia.

Tramco Sp. Z.0.0,
Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Poldnia.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria
Bélgica
Dinamarca
Esténia
Finlandia
Grécia
Alemanha
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Paesi Bassi
Noruega
Polénia
Portugal
Eslovaquia
Espanha
EFG
Suécia
Reino Unido

Tranexamsdure Baxter 100 mg/ml Injektionslosung/Infusionslésung
Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml solution injectable/ pour perfusion
Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Tranexamic acid Baxter

Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Tranexamic acid Baxter 100 mg/o1dhvua. yio Eveon/Eyyvon
Tranexamsdure Baxter 100 mg/ml Injektionslosung/Infusionslésung
TRANEXAMSAV BAXTER 100 mg/m oldatos injekcié

Tranexamic acid 100 mg/ml solution for injection/infusion

Acido Tranexamico Baxter 100 mg/mL soluzione iniettabile/infusione
Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml $kidums injekcijam/infiizijam
Tranexamic acid Baxter 100mg/ml injekcinis tirpalas

Tranexaminezuur Baxter 100 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Tranexamic acid Baxter

Tranexamic acid Baxter

Acido Tranexdmico Baxter

Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml injek&ny roztok

Acido tranexdamico Baxter 100 mg/ml solucion inyectable y para perfusién

Tranexamic acid Baxter 100 mg/ml solution for injektion/infusion
Tranexamic acid 100 mg/ml solution for injection/infusion

Este folheto informativo foi revisto pela tdltima vez em MM/AAAA.

<A ser completado nacionalmente>



