MARADEN"

Acido Tranexamico 100 mg/ml
Solucion inyectable IV

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada ampolla de 5 ml contiene:

Acido tranexdmico 500 mg
Agua para inyeccién c.s.p. 5ml

Cada ampolla de 10 ml contiene:

Acido tranexdmico 1000 mg
Agua para inyeccién c.s.p. 10ml
ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapéutico: Antifibrinoliticos.
Cédigo ATC: BO2AA02

INDICACIONES

Esta indicado en el tratamiento y la profilaxis de la hemorragias asociadas a una fibrinélisis local o
general aumentada.

Las fibrinolisis locales debidas a:

- Intervenciones sobre prostata y vejiga

- Hematurias

- Hemorragias gastricas recurrentes

- Colitis ulcerosa

-Menorragias

- Pacientes con didtesis hemorragicas que son sometidos a cirugia dental
- Hemorragias subaracnoideas

Las fibrindlisis generales debidas a:

- Cancer de prostata, de pancreas

- Cirugias torécicas y otras intervenciones mayores

- Complicaciones obstétricas: placenta previa y hemorragia postparto
- Leucemia

- Enfermedades hepéticas

-Terapia trombolitica con estreptoquinasa

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Accion: El acido tranexamico es un derivado sintético del aminodcido lisina, que
disminuye la disolucion de la fibrina hemostatica por la plasmina. En presencia de acido
tranexamico, los sitios de union con el receptor a la lisina de la plasmina para fibrina estan
ocupados, evitando la unién a los mondmeros de fibrina, preservando y estabilizando asi la
estructura de la matriz de la fibrina.

Los efectos antifibrinoliticos del acido tranexamico son mediados por interacciones reversibles en
multiples sitios de union dentro del plasminogeno. El sitio de lisina de alta afinidad del plasmindge-
no esta involucrado en su union a la fibrina. La saturacion del sitio de union de alta afinidad con
acido tranexamico desplaza al plasminégeno de la superficie de la fibrina. Aunque la plasmina
puede formarse mediante cambios conformacionales en el plasminégeno, su union a la fibrinay la
disolucion de la matriz de fibrina se ven inhibidas.

Propiedades farmacodinamicas: El 4cido tranexamico, en concentraciones de 1 mg/mly 10 mg/ml
prolonga el tiempo de la trombina. Una concentracion antifibrinolitica del 4cido tranexamico
permanece en diferentes tejidos durante aproximadamente 17 horas y en el suero hasta 7 u 8
horas.

El acido tranexamico en concentraciones de hasta 10 mg/ml de sangre no influye en el recuento de
plaquetas, el tiempo de coagulacion o en varios factores de coagulacién en sangre total o sangre
citratada de sujetos sanos.

Propiedades farmacocinéticas:

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

MARADEN®

Informacion para el paciente

Acido Tranexdmico 100 mg/ml
Solucién Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve éste prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en éste prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto puede reportarlo en la seccién de
Farmacovigilancia de nuestra pagina web www.biol.com.ar completando la ficha
reporte de eventos o llamar al teléfono (011) 4953-7215/17 int. 132 0 en la ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o llamar a ANMAT
responde al 0800-333-1234".
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1.Qué es MARADEN' y para qué se utiliza

MARADEN' es una solucion inyectable que contiene como principio activo el dcido
tranexamico que pertenece a un grupo de medicamentos llamados agentes
antifibrinoliticos, que se usa en adultos y niflos mayores de un ano para la
prevencion y el tratamiento del sangrado debido a un proceso de inhibicion de la
coagulacion sanguinea denominado fibrindlisis.

Las indicaciones especificas incluyen las siguientes:

- Sangrados menstruales intensos en mujeres

- Sangrado gastrointestinal

- Trastornos hemorragicos urinarios, tras cirugias de prostata o procedimientos
quirdrgicos que afecten al tracto urinario

- Cirugia del oido, nariz y garganta

- Cirugia del corazén, del abdomen o ginecoldgica

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

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar MARADEN"

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

El acido tranexamico atraviesa la placenta. Tras la administracién de una inyeccion intravenosa de
10 mg/kg a mujeres embarazadas, la concentracién de acido tranexdmico en suero oscilé entre
10-53 pg/ml, mientras que en la sangre del cordén varié entre 4-31 pg/ml.

El 4cido tranexamico difunde rapidamente al liquido articular y a la membrana sinovial. Tras la
administracion de una inyeccion intravenosa de 10 mg/kg, 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 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 4cido tranexdmico se ha detectado en el semen, donde inhibe
la actividad fibrinolitica, pero no influye en la migracién 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 116 ml/min). La excrecion de acido tranexamico es aproximada-
mente del 90% en las primeras 24 horas tras la administracion intravenosa de 10 mg/kg de peso
corporal. La semivida de eliminacién del acido tranexdmico es de aproximadamente 3 horas.
Poblaciones especiales: Pacientes con insuficiencia renal.

Los niveles sanguineos del acido tranexdmico aumentan en pacientes con insuficiencia renal. La
excrecion urinaria después de una unica inyeccion intravenosa de 4cido tranexamico disminuye a
medida que disminuye la funcion renal. Las concentraciones plasmaticas de acido tranexamico de
24 horas demuestran una relacion directa con el grado de insuficiencia renal. Por lo tanto, es
necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos no clinicos no revelan ningun 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.

CONTRAINDICACIONES

- Antecedentes de trombosis aguda arterial o venosa

- Condiciones fibrinoliticas que siguen a una coagulopatia de consumo excepto en aquellos con
activacion predominante del sistema fibrinolitico con hemorragia aguda grave

- Insuficiencia renal severa

- Antecedentes de convulsiones

- Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes

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

- En pacientes con hemorragia subaracnoidea, debido al riesgo de edema cerebral e infarto
cerebral

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se deben seguir estrictamente las indicaciones y forma de administracion indicados:
- Las inyecciones intravenosas se deben administrar muy lentamente.

- El 4cido tranexamico no se debe administrar por via intramuscular.

Convulsiones: Se han notificado casos de convulsiones en asociacién con el tratamiento con &cido
tranexamico. En la cirugia de injerto de derivacion arterial coronaria (IDAC), la mayoria de estos
casos se notificaron después de la administracién intravenosa (IV) de dosis altas de acido
tranexamico. Con el uso de las dosis mas bajas recomendadas de acido tranexamico, la incidencia
de convulsiones postoperatorias fue la misma que en los pacientes no tratados. Considere realizar
un electroencefalograma (EEG) de control en pacientes que experimentan movimientos
mioclénicos, espasmos 0 muestran evidencia de convulsiones focales. En caso de convulsiones,
suspenda MARADEN'".

Trastornos visuales: Se debe prestar atencion a posibles alteraciones visuales, que incluyen
trastorno visual, vision borrosa y alteracion de la vision del color y, si es necesario, se debe
interrumpir el tratamiento. Si la solucion inyectable de écido tranexamico se utiliza de forma
continuada a largo plazo, deben realizarse exploraciones oftalmoldgicas regulares (examenes
oculares, incluyendo agudeza visual, vision del color, fondo de ojo, campo visual, etc.). En caso de
cambios oftalmoldgicos 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 solucion inyectable de acido tranexamico.

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

No use MARADENsi:

- Es alérgico al acido tranexamico

- Actualmente sufre una enfermedad que provoque la formacién de coagulos
sanguineos

- Sufre un problema llamado “coagulopatia de consumo” en el que la sangre de
todo el cuerpo comienza a coagular

-Tiene problemas en los rifones

-Tiene antecedentes de convulsiones

- Si esta embarazada o piensa quedar embarazada mientras usa MARADEN®

Si cree que cualquiera de estas situaciones le aplica en su caso, o si tiene cualquier
duda, hable con su médico antes de usar este medicamento.

Consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero si cualquiera de estas circunstan-
cias le aplica. Esto les ayudara a decidir si este medicamento es adecuado para
usted.

- Si ha tenido sangre en su orina, esto podria dar lugar a obstruccion del tracto
urinario

- Si presenta riesgo de formacion de coagulos sanguineos

- Si sufre un exceso de formacién de coagulos o hemorragias en el cuerpo
(coagulacién intravascular diseminada), este medicamento podria no ser
apropiado para usted, excepto si padece una hemorragia intensa aguda y los
andlisis de sangre muestran que se ha activado el proceso que inhibe la
coagulacién sanguinea denominado fibrindlisis.

- Si ha tenido convulsiones, no se debe administrar acido tranexamico. Su médico
debe usar la menor dosis posible para evitar las convulsiones después del
tratamiento con este medicamento.

- Si estd en tratamiento a largo plazo con MARADEN', 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 este medicamento estd
indicado realizar de forma periédica exploraciones oftalmolégicas (exdmenes de
los ojos, como agudeza visual, visién de los colores, estudio del fondo de ojo,
campo visual, etc.). Ante cambios oftalmoldgicos, especialmente enfermedades
de laretina, sumédico debe decir, después de consultar con un especialista, acerca
de la necesidad de uso a largo plazo de este medicamento en su caso.

Uso de MARADEN' con otros medicamentos

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso
los adquiridos sin receta, vitaminas, minerales, productos de herbolario o
suplementos dietéticos. Especificamente debe informar a su médico si toma:

- Otros medicamentos que ayudan a la sangre a coagular, llamados medicamentos
antifibrinoliticos

- Medicamentos que impiden la coagulacién de la sangre, llamados medicamen-
tos tromboliticos

- Anticonceptivos orales

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar MARADEN'.

El 4cido tranexamico se excreta en la leche materna, por lo tanto, no se recomienda
el uso de este medicamento durante la lactancia.

MARADEN"

Acontecimientos tromboembdlicos: Antes del uso de acido tranexamico, se deben considerar los
factores de riesgo de enfermedad tromboembolica. En pacientes con antecedentes de
enfermedades tromboemboélicas o en aquellos con mayor incidencia de acontecimientos
tromboembolicos en sus antecedentes familiares (pacientes con un alto riesgo de trombofilia), la
solucion 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.

El &cido tranexamico se debe administrar con precaucion en pacientes que reciben anticoncepti-
vos orales, debido al riesgo aumentado de trombosis.

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

De forma caracteristica, el perfil hematoldgico se aproxima al siguiente: reduccion del tiempo de
lisis del coagulo de euglobina; prolongacién del tiempo de protrombina; reduccion de los niveles
plasmaticos de fibrinégeno, factores V y VIII, plasmindgeno, fibrinolisina y alfa-2 macroglobulina;
niveles plasméticos normales de P y complejo P, es decir, los factores Il (protrombina), VIIl y X;
aumento de los niveles plasméticos de los productos de degradacion del fibrinégeno; recuento
normal de plaquetas. Lo anterior supone que el estado de la enfermedad subyacente no modifica
por si mismo los diversos elementos en este perfil. En estos casos agudos, una dosis tnica de 1 g de
4cido tranexamico generalmente es suficiente para controlar el sangrado. En caso de CID, s6lo se
debe considerar la administracion de 4cido tranexdmico cuando se disponga de las instalaciones
de laboratorio de hematologia y la experiencia necesarias.

Reacciones de hipersensibilidad: Con el uso de acido tranexamico intravenoso ocurrieron casos de
reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilcticas. Suspenda el tratamiento con
MARADEN'’ si se produce una reaccion grave, proporcione el tratamiento médico adecuado y no
vuelva a comenzar con el tratamiento.

Riesgo de errores en la medicacion debido a una via de administracién incorrecta: MARADEN"
esta indicado solo para uso intravenoso. Se han producido reacciones adversas graves que incluyen
convulsiones y arritmias cardiacas cuando MARADEN' se administré inadvertidamente por via
intratecal en lugar de por via intravenosa.

Confirme la via de administracion correcta y evite la confusién con otras soluciones inyectables que
puedan administrarse al mismo tiempo que MARADEN'. Las jeringas que contienen MARADEN"
deben estar claramente eti das con la via de ad i6n intravenosa.

Embarazo: No hay datos clinicos suficientes sobre el uso de acido tranexdmico en mujeres
embarazadas. Por tanto, aunque los estudios en animales no indican efectos teratogénicos, como
medida de precaucion no se recomienda el uso de acido tranexamico durante el primer trimestre
del embarazo.

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

Lactancia: El 4cido tranexdmico se excreta en la leche humana. Por lo tanto no se recomienda el uso
de écido tranexdmico durante la lactancia.

Fertilidad: No hay datos sobre los efectos del 4cido tranexamico en la fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas: MARADEN" puede causar mareos. El uso concomitante de otros
medicamentos que también pueden causar mareos puede empeorar este efecto. Se recomienda
aconsejar a los pacientes que eviten conducir o utilizar maquinas hasta que sepan cémo los afecta
MARADEN'.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: El tratamiento simultaneo con
anticoagulantes debe llevarse a cabo bajo la estricta supervision de un médico con experiencia en
este campo. Alternativamente, la accion del antifibrinolitico puede ser antagonizada con
tromboliticos.

Los farmacos que ejercen efectos sobre la hemostasia deben administrarse con precaucion a los
pacientes tratados con acido tranexamico. Evite el uso concomitante de MARADEN® con productos
médicos protromboticos porque el uso concomitante puede aumentar alin mas el riesgo de
reacciones adversas tromboembalicas asociadas con el 4cido tranexamico. Estos medicamentos
incluyen, entre otros, concentrados de complejo de Factor IX, concentrados de coagulantes
antiinhibidores y anticonceptivos hormonales o estrégenos.

Conduccién y uso de maquinas:

MARADEN" puede causar mareos. El uso concomitante de otros medicamentos
que también pueden causar mareos puede empeorar este efecto. Se recomienda
evitar conducir o utilizar maquinas hasta que sepa como lo afecta MARADEN'".

3.Como usar MARADEN®

Su médico decidira la dosis correcta para usted y durante cuanto tiempo debe
recibirlo.

MARADEN" solucion inyectable se administra mediante inyeccién lenta o
perfusion en una vena.

La inyeccion de MARADEN' no se debe agregar a la sangre para transfusion o para
inyecciones que contengan penicilina.

Uso en nifos:

Si se administra MARADEN" solucién inyectable a un niflo mayor de un afio, la dosis
debe basarse en peso del nifo. Su médico decidira la dosis correcta para el nifio y
durante cuéanto tiempo debe recibirlo.

Uso en pacientes de edad avanzada:
En pacientes de edad avanzada no es necesaria ninguna disminucién de la dosis a
menos que sus rinones no funcionan correctamente.

Uso en pacientes con problemas renales
Si tiene problemas de rifdn, la dosis de MARADEN' 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 disminucion de la dosis.

Forma de administracion:

MARADEN"solo se administra como inyeccion intravenosa lenta.

No se debe inyectar en un musculo.

Debido al riesgo de edema pulmonar y convulsiones, no se recomienda la
inyeccion intratecal e intraventricular ni la aplicacion intracerebral.

Si ha recibido una cantidad excesiva de MARADEN' (sobredosis)

Podria sufrir una bajada temporal de la presion arterial. Hable inmedia-
tamente con un médico o farmacéutico o acuda de inmediato a la sala de
emergencias del hospital mas cercano o al centro de intoxicaciones mas cercano:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / (011) 4658-7777

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655

4. Posibles efectos adversos de MARADEN

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

Debe obtener ayuda médica urgente si tiene alguno de los siguientes sintomas ya
que puede estar teniendo una reaccion alérgica:

-Tiene dificultad para respirar

- Su cara o garganta se hinchan

- Su piel desarrolla una erupcion severa

Los siguientes efectos adversos se han informado con el &cido tranexamico

NO DEBE: administrarse mezclado con sangre o con soluciones para infusion que contengan
penicilina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Via Endovenosa: La dosificacion es individualizada de acuerdo dependiendo de las caracteristicas
de cada caso a tratar y la respuesta obtenida.

Por via endovenosa se recomienda una dosis de 0.5a 1 g (1 ampolla de 5mla 1 ampolla de 10ml), 2
a3 veces al dia.

La inyeccién directamente en vena debe ser administrada con lentitud a razén de 1 ml/min.

Para la infusion intravenosa MARADEN' se puede mezclar con soluciones de electrolitos, hidratos
de carbono, aminoacidos y soluciones de dextran.

Puede anadirse heparina a las soluciones de acido tranexamico para inyeccion intravenosa.

Nifios y adolescentes: Si se administra acido tranexamico solucion inyectable a un nifio mayor de
un ano, la dosis debe basarse en el peso del nifio. Sumédico 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 rinén, la dosis de acido
tranexdmico se debe disminuir de acuerdo con los resultados de un andlisis de sangre (nivel de
creatinina sérica).

Creatinina en suero Dosis IV Administracion
micromoles/| mg/10 ml

120a 249 135a2,82 10 mg/kg Cada 12 horas
250a 500 2,82a5,65 10 mg/kg Cada 24 horas
>500 >5,65 5mg/kg Cada 24 horas

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

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos y en la experiencia postcomercial-
izacion se enumeran a continuacion segun el sistema de clasificacion de 6rganos.

Tabla de reacciones adversas: Las reacciones adversas notificadas se presentan en la siguiente
tabla. Las reacciones adversas se detallan de acuerdo con la clasificacion de 6rganos del sistema
MedDRA. Dentro de cada grupo, las reacciones adversas se clasifican por su frecuencia. Dentro de
cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en 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 los datos
disponibles).

SOBREDOSIS

Se han notificado casos de sobredosis de 4cido tranexamico. Segun estos informes, los sintomas de
sobredosis pueden ser gastrointestinales, por ejemplo, nauseas, vomitos, diarrea; hipotensivos, por
ejemplo, sintomas ortostaticos; tromboembdlicos, por ejemplo, arteriales o venosos; neuroldgicos,
por ejemplo, discapacidad visual, convulsiones, dolor de cabeza, cambios en el estado mental;
mioclonias y erupciones.

El tratamiento de la sobredosis debe ser de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse

Sistema de clasifi- Frecuentes Poco frecuentes Frecuencia no conocida

cacion de 6rganos

Reacciones de
hipersensibilidad
incluyendo anafilaxia

Trastornos del sistema
inmunolégico

Trastornos del sistema Convulsiones, especial-
nervioso mente en caso de uso
incorrecto

Trastornos visuales,
incluyendo alteracion de
la vision del color

Trastornos oculares

Frecuentes: podrian afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes.
- Efectos en el estémago e intestino: nauseas, vomitos, diarrea

Poco frecuentes: podrian afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes
- Efectos en la piel: erupcion cutanea

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- Malestar con hipotension (baja presion arterial), con o sin pérdida de conciencia
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

- Efecto en el sistema inmunoldgico: reacciones alérgicas

Si presenta algun evento adverso siempre consulte a su médico, o farmacéutico
aunque no aparezca en este folleto.

5. Conservacion de MARADEN"
Consérvese en su envase original a temperatura ambiente por debajo 30°C. No
congelar.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

NO UTILICE ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE
APARECE EN EL ENVASE. LA FECHA DE VENCIMIENTO ES EL ULTIMO DIA DEL MES
QUE SE INDICA.

Después de la primera apertura: la solucion inyectable y para perfusion es para un
unico uso. La solucién no utilizada debe desecharse. Los medicamentos no se
deben tirar por los desaguies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

MARADEN' solucién inyectable se presenta en estuches de cartulina impreso con
los datos del producto, codificado con lote y vencimiento, que en su interior
contiene 1 0 5 ampollas incoloras de 5ml o 10ml serigrafiadas y un prospecto de
informacion para el paciente.

Cada ampolla contiene una solucién incolora de 4cido tranexamico en agua para
inyeccion.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica 'y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.
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Trastornos vasculares Malestar general con
hipotensién, con o sin
pérdida de consciencia
(por lo general después
de una inyeccién intra-
venosa demasiado rapida
excepcionalmente tras la
administracion oral)
Embolismo arterial o ve-
noso en cualquier lugar

Trastornos Diarrea
gastrointestinales Vémitos
Néuseas

Trastornos de la piel y Dermatitis alérgica

el tejido subcutaneo

con el Centro Nacional de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / (011) 4658-7777
Hospital Fernandez: (011) 4808-2655

PRESENTACION
Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 ampollas de 5ml cada una. Las Ultimas de uso hospitalario.
Envases conteniendo 1, 5, 50 y 100 ampollas de 10ml cada una. Las ultimas de uso hospitalario.

CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura ambiente por debajo de 30°C. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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