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Folheto informativo: Informacao para o doente

Tafixyl 100 mg/ml Solugdo injetavel
acido tranexamico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Tafixyl e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tafixyl
. Como tomar Tafixyl

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Tafixyl

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Tafixyl e para que é utilizado

Tafixyl contém acido tranexamico que pertence a um grupo de medicamentos
chamado antihemorragicos; antifibrinoliticos, aminoacidos.

Tafixyl é utilizado em adultos e criancas com mais de 1 ano de idade para prevencgdo
e tratamento de hemorragia devido a um processo que inibe a coagulacao do sangue
chamado fibrindlise.

IndicacGes especificas incluem:

- menstruagdes abundantes em mulheres

- hemorragia gastrointestinal

- distdrbios hemorragicos urinarios, posteriores a cirurgia a prostata ou
procedimentos cirirgicos que afetam o trato urinario

- cirurgia aos ouvidos, nariz e garganta

- cirurgia ao coragdo, abdéomen ou ginecologica

- hemorragia ap6s ser tratado com outro medicamento para destruir codgulos
sanguineos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tafixyl

Nao tome Tafixyl:

- se tem alergia ao acido tranexamico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem atualmente uma doenca que possa produzir coagulos sanguineos.

- se tem uma doenca chamada de “coagulopatia de consumo” onde o0 sangue de todo
0 organismo comeca a coagular.

- se tem problemas de rins.

- se tem historia de convulsges.
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Devido ao risco de edema cerebral e convulsdes, nao sdao recomendadas injecao
intratecal e intraventricular e aplicacao intracerebral.

Se achar que alguma destas situacGes se aplica a si, ou se esta em dulvida, informe o
seu médico antes de tomar Tafixyl.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico se algumas destas situacGes se aplicar a si de modo a ajuda-
lo a decidir se Tafixyl é indicado para si.

- se ja teve sangue na urina Tafixyl pode conduzir a obstrucdo do trato urinario.

- se corre risco de ter coagulos sanguineos.

- se tem coagulacdo excessiva ou hemorragias no corpo (coagulacao intravascular
disseminada), Tafixyl pode nao ser indicado para si, exceto se tiver hemorragia
aguda grave e 0S exames ao sangue demonstrarem que o0 processo que inibe a
coagulagdo sanguinea chamado fibrindlise esta ativado.

- se ja teve convulsoes, Tafixyl ndo deve ser administrado. O seu médico deve usar a
dose minima possivel para evitar convulsdes posteriores ao tratamento com Tafixyl.

- se esta a fazer tratamento de longa duracdo com Tafixyl, deve ser prestada
atencdo a possiveis distUrbios da visualizacdo de cores e, se necessario, o
tratamento deve ser descontinuado. Com o uso continuo a longo termo de Tafixyl em
solugcdo para injecdo, exames oftalmoldgicos regulares (exames ao olho incluindo
acuidade visual, visualizacdo de cores, fundo, campo de visualizacdo, etc.) estdo
indicados. Com alteracgdes oftalmoldgicas patoldgicas, especialmente com doencgas da
retina, o seu médico deve tomar uma decisdo apds consultar um especialista sobre a
necessidade de utilizacdo a longo termo de Tafixyl solucdao para injecao no seu caso.

Criangas e adolescentes

Se Tafixyl solugdo para injecdao for dada a uma crianca a partir de um ano, a dose
sera baseada no peso da crianca. O seu médico ira decidir a dose correta para a
crianca e durante quanto tempo devera tomar.

Outros medicamentos e Tafixyl

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica, vitaminas, minerais, medicamentos a base de plantas ou suplementos
dietéticos.

Deve informar especificamente o seu médico se tomar:

- outros medicamentos que ajudem o0 sangue a coagular chamados medicamentos
antifibrinoliticos;

- medicamentos que previnem o seu sangue de coagular chamados medicamentos
tromboliticos;

- contracetivos orais.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, consulte o seu médico antes de tomar Tafixyl.

O acido tranexamico € excretado no leite humano. Assim, o uso de Tafixyl durante a
amamentagdo ndo € recomendado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram realizados estudos sobre a capacidade de conducdao e utilizacdo de
maquinas.
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Tafixyl contém hidroxido de sodio, acido hidrocloridrico, nitrogénio e agua para
injetaveis.

3. Como utilizar Tafixyl em Adultos

Tafixyl solugdo para injecdo ser-lhe-a dado por injecdo lenta numa veia.
O seu medico ira decidir a dose correta para si e durante quando tempo devera
tomar.

Utilizacdo em criancas

Se Tafixyl solugdo para injecdao for dada a uma crianca a partir de um ano, a dose
sera baseada no peso da crianca. O seu médico ira decidir a dose correta para a
crianca e durante quanto tempo devera tomar.

Utilizagdo em idosos
Ndo é necessaria uma reducdo da dose a menos que haja evidéncia de insuficiéncia
Nnos rins.

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

Utilizagdo em doentes com alteragoes hepaticas
N&do é necessaria reducdo da dose.

Método de administracdo
Tafixyl deve ser apenas administrado lentamente numa veia.
Tafixyl ndo deve ser injetado num mdusculo.

Se lhe administrarem mais Tafixyl do que a dose recomendada

Se lhe administrarem mais Tafixyl do que a dose recomendada, pode sentir uma
reducdo transitoria na sua tensdo arterial. Fale com um médico ou farmacéutico
imediatamente.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios notificados com Tafixyl sdo:

Os seguintes efeitos secundarios tém sido observados com Tafixyl

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores)

- efeitos no estdbmago e intestinos: nauseas, vomitos, diarreia

Pouco frequentes (podem afetar 1 a 10 em 1000 utilizadores)

- efeitos em problemas da pele: erupgao na pele.

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- mal-estar geral com hipotensdo (tensao arterial baixa), especialmente se a injecdo
for dada muito rapidamente;

- coagulos sanguineos

- efeitos no sistema nervoso central: convulsdes

- efeitos nos olhos: disturbios de visdo incluindo alteragdo da visualizagcdo das cores
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- efeitos no sistema imunitario: reagdes alérgicas
Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se identificar possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste

folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos

secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no
Apéndice V*.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a segurancga

deste medicamento.

5. Como conservar Tafixyl

Conservar as ampolas para injetaveis na embalagem de origem.

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

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no rotulo,
embalagem exterior ou frasco, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo
dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar descricdo de sinais visiveis de deterioracdo.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Tafixyl

A substadncia activa € o acido tranexamico 500 mg por frasco de 5 ml.

Qual o aspeto de Tafixyl e contelldo da embalagem

Ampola para injetdveis de vidro Tipo I transparente

Uma ampola para injetaveis de 5 ml contém 500 mg de acido tranexamico.

Uma ampola para injetaveis de 10 ml contém 1000 mg de acido tranexamico.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Pharma Bavaria Internacional (PBI) Portugal, Unipessoal Lda.

Viela da Beloura, n® 6, Lj 19
2710-693 Sintra



Portugal
Fabricante

Labiana Pharmaceuticals
Morada: C/Casanova 27-31, 08757 Corbera de Llobregat, Barcelona
Espanha

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Via Cassia Nord 351

53014 Monteroni d'Arbia (Siena)

Italia
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