Acido tranexamico 1000 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Reducdo de hemorragia menstrual abundante (menorragia) durante varios ciclos em mulheres com ciclos
regulares entre 21 e 35 dias no maximo com uma variabilidade individual de 3 dias na duragao do ciclo

- Mulheres com idade superior ou igual a 15 anos

- Administracdo oral

- Dosagem Maxima: 1000 mg de Acido tranexamico por dose unitaria

- Dimensdo mdaxima de embalagem: 12 unidades

Informacdo adicional para RCM/FI e Rotulagem

- Dose Maxima Diaria: 4 g

- Posologia: A dose recomendada é de 1 saqueta trés vezes por dia, enquanto necessario, por um periodo maximo
de quatro dias (1 saqueta a cada 6 a 8 horas). A dose podera ser aumentada até 4 g, se houver hemorragia
menstrual abundante (1 saqueta até 4 vezes por dia a cada 6 horas)

- Duracdo maxima do tratamento: 4 dias

Informacao adicional

Sao aplicdveis as ferramentas de apoio a dispensa anexas ao protocolo de dispensa: Guia de apoio a dispensa EF
para o utente e Guia de apoio a dispensa EF para o farmacéutico




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia (EF) - Utilizagao sob a supervisdo/Responsabilidade do farmacéutico
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso ndo
sejam cumpridas as condigdes estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

durag&o do ciclo

DCI/Dosagem Acido tranexamico 1000 mg
Classe farmacolégica 4.4.1 — Sangue; Anti-hemorragicos; Antifibrinoliticos
Condicao de Dispensa EF Reduc&o de hemorragia menstrual abundante (menorragia) durante varios ciclos em mulheres

com ciclos regulares entre 21 e 35 dias no maximo com uma variabilidade individual de 3 dias na

Via de administragado Administragdo oral

Versaol/data de aprovagéo Vers&o 1 aprovada em 05/12/2025

FACTORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1-  Idade
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
Gravidez/Amamentagao
Medicagéo concomitante
Comorbilidades

O’U‘I-F-(A)l\)

7-  Sintomatologia (durag&o/intensidade)

10- Causa da hemorragia menstrual abundante (ver anexo)

- Medicagao tomada para contraceg&o (contracetivos hormonais combinados)
CARACTERIZAGAO DA SITUAGAO (ou confirmagéo do diagnéstico indicado pelo doente)

8- Determinar se ha hemorragia menstrual abundante (ver em anexo)
9-  Estimativa da regularidade da menstruagéo (ciclos regulares entre 21 e 35 dias)
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CONDIGOES de Dispensa EF

- Hemorragia menstrual abundante (menorragia) durante varios
ciclos em mulheres com ciclos regulares entre 21 e 35 dias no
maximo com uma variabilidade individual de 3 dias na duragdo do
ciclo.

- Mulheres com idade superior ou igual a 15 anos

Dispensar apenas se a causa da menorragia estiver estabelecida

L

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA:

-Mulheres com idade inferior a 15 anos

- Incerteza na analise da situagao

- Ciclo menstrual néo regular

- Causa da hemorragia abundante n&o estabelecida.

- Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes

- Qualquer das patologias ou situagdes, indicados no anexo

- Tratamento concomitante com anticoagulantes

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE
UTILIZAGAO:

Dose Méxima Diéria: 4 g

Posologia: A dose recomendada é de 1 saqueta trés vezes por dia, enquanto
necessario, por um periodo maximo de quatro dias (1 saqueta a cada 6 a 8 horas). A
dose podera ser aumentada até 4 g, se houver hemorragia menstrual abundante (1
saqueta até 4 vezes por dia a cada 6 horas)

Duragéo maxima do tratamento: 4 dias

Recomendacdes de utilizagdo: Ndo deve ser excedida uma dose total didria de 4 g
(4 saquetas) O tratamento n&o deve ser realizado até ao inicio da menstruag&o.

Os gréanulos revestidos devem ser ingeridos com um copo de agua. A mistura com
alimentos semissélidos néo foi estudada.

<L

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

REFERENCIAQAQ PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farméacia — Anexo acido tranexadmico 1000 mg

DCI

Acido tranexamico

Classe farmacolégica

4. Sangue / 4.4 Anti-hemorragicos / 4.4.1 Antifibrinoliticos

Condigao de Dispensa
EF

Redug&o de hemorragia menstrual abundante (menorragia) durante varios ciclos em mulheres com ciclos
regulares entre 21 e 35 dias no méaximo com uma variabilidade individual de 3 dias na duragéo do ciclo

Via de administragao

Administragéo oral

Informagao adicional a
dispensa

O 4cido tranexdmico, é um antifibrinolitico que exerce um efeito inibidor sobre a ativagdo do
plasminogénio do sistema fibrinolitico, isto é, a conversao do plasminogénio em plasmina.

A utilizagao do acido tranexamico na menorragia é um tratamento sintomatico, uma vez que néo
interfere com a patogénese subjacente a hemorragia menstrual abundante (menorragia). O acido
tranexamico podera ser utilizado no controlo da hemorragia menstrual abundante (menorragia).

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico os sintomas de menorragia, por ja ter
diagndstico médico.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descrigdo dos sintomas por parte do utente, analisar se a situagédo se
enquadra no tipo de sintomas descritos. Caso existam duvidas relativamente a analise da situagao, o
farmacéutico devera encaminhar para o médico.

E importante o farmacéutico determinar se se trata de menorragia (ponto 1) e se a causa da menorragia
esta estabelecida (ponto 2)

1-Determinar se ha hemorragia menstrual abundante (menorragia)

Como ¢ dificil medir o sangramento intenso, este pode ser identificado em termos praticos se a utente tiver
necessidade de:

- Mudar a protegéo higiénica a cada duas horas ou com maior frequéncia

- Usar dupla protegao higiénica (dois pensos higiénicos ou um penso higiénico + um tampé&o)

- Mudar a protegao higiénica durante a noite

- Se ocorrem coagulos sanguineos maiores que uma moeda de 50 céntimos

- Sentir que 0 sangramento menstrual tem impacto na sua vida diaria — seja a nivel social, emocional, fisico ou
profissional.

Menstruacao: perda ciclica de “sangue” por via vaginal, geralmente com uma duragéo de 2 a 7 dias, 1 vez por
més. Esta perda de sangue resulta da descamagéo do endométrio (camada mais superficial de utero) em cada
ciclo menstrual. Existe uma grande variabilidade de mulher para mulher na duragdo, na intensidade e até na
existéncia de sintomas associados a menstruagdo. Existem situagbes tais como auséncia de menstruagdo
(amenorreia), dores muito fortes durante a menstruacéo (dismenorreia), menstrua¢des muito abundantes ou muito
prolongadas (menorragia) ou perdas sisteméticas ou abundantes de sangue fora do tempo de menstruacao, que
podem estar subjacentes a alguma condi¢do de saude.

Menorragia: hemorragia menstrual abundante, ou seja, menstruacéo que néo é consistente com parédmetros do
ciclo menstrual normal em termos de volume menstrual, definida como perda de sangue menstrual superior a 80
mL por ciclo menstrual e/ou periodo com duragéo superior a 7 dias. Pode ocorrer isoladamente ou em combinagéo
com outros sintomas, tais como dor na regido pélvica. A hemorragia menstrual abundante (menorragia) é a perda
excessiva de sangue menstrual que interfere na qualidade de vida fisica, social, emocional e/ou material da
mulher.

2- Causas da menorragia

latrogénicas: relacionado com um medicamento, dispositivo médico ou procedimento médico

Organicas: polipos uterinos, hiperplasia endometrial, fibroides, adenomiose, etc.

Condicdes médicas gerais: distirbios de coagulagdo (hemofilia, doenga de von Willebrand), doenga hepética
cronica

Funcionais (50% dos casos): néo foi identificada nenhuma causa




O tratamento da menorragia com 0 4cido tranexamico é um tratamento sintomatico, uma vez que néo interfere
com a patogénese subjacente a menorragia, pelo que a utilizagdo do &cido tranexamico em situagao de
menorragia com a causa estabelecida ndo apresenta risco.

No entanto nos casos em que a causa da menorragia nao esta estabelecida existe o risco de atraso no
diagndstico da patologia subjacente, sendo este risco minimizado pela nao dispensa do medicamento.

O medicamento apenas deve ser dispensado se a causa da hemorragia irregular tiver sido
estabelecidalidentificada. Assim, no caso de menorragia de causa funcional, ou seja, sem causa
identificada, o medicamento nao deve ser dispensado.

As situagoes abaixo referidas devem ser encaminhadas para o médico ou caso o farmacéutico tenha
duvidas relativamente a situagao que a utente apresenta:

- |dade inferior a 15 anos

- Ciclos menstruais ndo regulares

- Hematuria entre as menstruacoes

- Hemorragia menstrual abundante sem que a causa tenha sido estabelecida

- Hemorragia menstrual abundante durante o uso de contracetivo hormonal

- Utentes que tomam contracetivos hormonais combinados quer seja pilula, anel vaginal ou adesivo

- Gravidez (em caso de davida devera ser efetuado teste de gravidez)

- Amamentagéo

- Evento tromboembodlico, doenga tromboembdlica ativa ou histéria clinica familiar de doenga tromboembdlica
(utentes com trombofilia)

- Insuficiéncia renal grave (risco de acumulagao)

- Histéria clinica de convulsdes

- Tratamento concomitante com anticoagulantes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes

- Fibrinolise aumentada devido a coagulag&o intravascular disseminada

Aconselhamento farmacéutico se o medicamento for dispensado:

- O tratamento n&o deve ser realizado até ao inicio da menstruagéo.

- Se o efeito (diminuigdo da hemorragia menstrual) n&o tiver ocorrido ap6s o primeiro dia, o tratamento deve ser
interrompido e a utente deve ser encaminhada para o médico.

- A utente deve ser aconselhada a ndo conduzir ou utilizar maquinas se sentir tonturas ou tiver problemas de
visdo e deve esperar até estes sintomas passarem.

Aconselhamento farmacéutico a ser prestado independentemente da dispensa ou nao do medicamento:
-A utente deve ser aconselhada a consultar o médico para consulta/exame ginecolégicos regulares de seguimento
- De forma a minimizar o impacto da hemorragia, a utente deve ser aconselhada a ingerir alimentos ricos em ferro
ou potassio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e a beber agua para manter a hidratagéo

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior do abdémen

Patologias ou
situagbes em que é
contraindicado ou nao
recomendado o acido
tranexamico 1000 mg

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes

- Doenga tromboembodlica ativa

- Insuficiéncia renal grave (risco de acumulagéo).

- Historia clinica de convulsdes.

- Doentes que tomam contracetivos hormonais combinados

- Doentes com um evento tromboembdlico ou historia clinica familiar de doenga tromboembodlica (doentes
com trombofilia)

- Doentes com hemorragia menstrual abundante durante o uso de contracetivo hormonal n&o devem
iniciar tratamento com &cido tranexamico

- Fibrindlise aumentada devido a coagulagéo intravascular disseminada

- Hematuria com origem no trato urinério superior, em que pode aparecer sangue na urina entre as
menstruagoes

- Gravidez e amamentacéo

Interagdes
medicamentosas

O tratamento concomitante com anticoagulantes deve apenas avangar sob o rigoroso controlo de um médico
experiente neste campo
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1-Guia de apoio a dispensa EF para o utente

2-Guia de apoio a dispensa EF para o farmacéutico
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Acido tranexamico - Guia de apoio ao Utente

O que é <Nome do medicamento> 1000 mg Granulos revestidos em saqueta e para que
é utilizado ?

<Nome do medicamento> 1000 mg granulos revestidos em saqueta € um medicamento nao
sujeito a receita receita médica de dispensa Exclusiva em Farmacia (MNSRM-EF) indicado
para reduzir a hemorragia menstrual abundante.

O <Nome do medicamento> pode ser tomado em caso de hemorragia menstrual abundante
(menorragia), mas apenas se tiver idade igaul ou superior a 15 anos e se a sua menstruagéo
for regular (duracao do ciclo entre 21 e 35 dias no maximo com uma variabilidade individual
de 3 dias na duracéo do ciclo).

O farmacéutico fez-lhe questdes para determinar se pode ou ndo tomar o0 medicamento
e ndo podera tomar <Nome do medicamento> 1000 mg Granulos revestidos se:

- Tem menos de 15 anos

- Tem ciclos menstruais n&o regulares

- A causa da hemorragia menstrual abundante néo foi determinada

- Tem sangue na urina entre as menstruagées

- Tem hemorragia menstrual abundante durante o uso de contracetivo hormonal

- Toma contracetivos hormonais combinados (pilula, anel vaginal ou adesivo).

- Esta gravida (em caso de duvida devera ser efetuado teste de gravidez) ou a amamentar

- Alguma vez teve um coagulo sanguineo e os seus pais e/ou irmdos tiveram um coagulo
sanguineo

- Estiver a fazer tratamento para codgulos sanguineaos, por exemplo, nas pernas, pulmdes ou
cérebro.

- Tiver insuficiéncia renal grave (risco de acumulacao)

- Tiver uma histéria clinica de convulsfes (ataques ou crises)

- Toma anticoagulantes

- Tiver alergia a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes

- Tiver fibrin6lise aumentada devido a coagulacao intravascular disseminada

Se tem algumas desta situagdes descritas e o medicamento |he foi dispensado, ndo o
deve tomar e deve dirigir-se a farmacia.

O que é uma hemorragia menstrual abundante?
Hemorragia menstrual abundante (menorragia) é definida como perda de sangue menstrual
superior a 80 mL por ciclo menstrual e/ou periodo com duracao superior a 7 dias.
Em termos préticos, vocé tem hemorragia menstrual abundante:
e Se precisar de:
- Mudar a protec¢éao higiénica a cada duas horas ou com maior frequéncia
- Usar dupla protecdo higiénica (dois pensos higiénicos ou um penso higiénico + um
tampao)
- Mudar a protec¢do higiénica durante a noite
e Ocorrerem coagulos sanguineos maiores que uma moeda de 50 céntimos

¢ A hemorragia menstrual abundante (menorragia) tem impacto na sua vida diaria
(social, emocional, fisico ou profissional)

Se tiver alguma davida, devera dirigir-se a farmacia ou falar com o seu médico.



Qual é a posologia recomendada de <Nome do medicamento> 1000 mg granulos
revestidos em saqueta"?

Tomar 1 saqueta de 1 g trés vezes ao dia até que os sintomas sejam aliviados, por um periodo
maximo de 4 dias. Se o0 sangramento menstrual for muito intenso, a dose pode ser aumentada
até 4 saquetas por dia (4 g diarios).

Nao deve tomar o medicamento antes do inicio da sua menstruagao.

Se né&o ocorrer diminui¢cdo da hemorragia menstrual apés o primeiro dia da toma do
medicamento, deve parar o tratamento e falar com o seu médico.

Quais sdo os efeitos indesejaveis de <Nome do medicamento> 1000 mg granulados
revestidos em saqueta?

Como todos os medicamentos, <Nome do medicamento> 1000 mg granulado revestido em
saqueta pode causar efeitos indesejaveis .

Os efeitos indesejaveis mais frequentes incluem nauseas, vomitos, diarreia, dor de estbmago,
dor de cabeca, tonturas. No entanto, estes efeitos desaparecem com a reducdo da dose e/ou
paragem da toma do medicamento.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer sdo reagfes alérgicas cutaneas (pouco
frequentes), disturbios na perce¢cdo das cores e outros disturbios visuais (frequéncia
desconhecida), eventos tromboembdlicos (frequéncia desconhecida) e convulsGes
(frequéncia desconhecida).

Outras informagdes importantes

- Devera consultar o médico para consulta/exames ginecoldgicos regulares de seguimento.

- De forma a mimimizar o impacto da hemorragia, deve ingerir alimentos ricos em ferro ou
potassio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e beber agua para manter a hidratacéo.

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior
do abdémen.

- O medicamento pode provocar tonturas ou problemas de visdo, pelo que se tiver algum
destes efeitos ndo deve conduzir ou utilizar maquinas e deve esperar até que estes sintomas
passem.

Para obter informac¢8es completas, consulte:
Folheto informativo de <Nome do medicamento> 1000 mg granulados revestidos em
saqueta.



Acido tranexamico -

Guia de apoio a dispensa na farmacia sem receita médica - Formacao de Farmacéuticos

Introducao

Este guia faz parte de um conjunto de ferramentas de apoio a dispensa com o objetivo de possibilitar a avaliacdo
e dispensa do medicamento na farméacia sem receita médica.

Este guia destina-se ao farmacéutico e contém informacfes essenciais que em conjunto com o protocolo de
dispensa devem ser tidas em consideracéao na avaliacdo e dispensa do medicamento.

A leitura deste guia, bem como do protocolo de dispensa deve ser efetuada previamente pelo farmacéutico, para o
capacitar para uma dispensa adequada.

A informacao e os casos de estudo apresentados, tém como objetivo habilitar o farmacéutico sobre:
1- A patologia e causas
2- Situacdes em que nao deve dispensar o medicamento
3- Aconselhamento farmacéutico
4- Como deve utilizar o protocolo de dispensa

Assim, durante a avaliacdo e dispensa do medicamento, o farmacéutico conseguira de forma eficaz e segura utilizar
as ferramentas disponibilizadas e prestar o aconselhamento adequado ao utente.

1-A patologia e causas

O que é o acido tranexamico 1000 mg Granulos revestidos em saqueta e para que é utilizado

O acido tranexamico esta indicado na reducdo de hemorragia menstrual abundante (menorragia), em mulheres
com idade superior ou igual a 15 anos e com ciclos regulares entre 21 e 35 dias ho maximo com uma variabilidade
individual de 3 dias na duracéo do ciclo.

O que é uma hemorragia menstrual abundante (menorragia)?

A hemorragia menstrual abundante (menorragia) € a perda excessiva de sangue menstrual que interfere na
qualidade de vida fisica, social, emocional e/ou material da mulher. Pode ocorrer isoladamente ou em combinacéo
com outros sintomas, tais como dor na regido pélvica.

Como ¢é dificil de medir, o sangramento intenso pode ser identificado se, em termos praticos, a utente tiver
necessidade de:

- Mudar a protecéo higiénica a cada duas horas ou com maior frequéncia

- Usar dupla protecao higiénica (dois pensos higiénicos ou um penso higiénico + um tamp&o)

- Mudar a protecdao higiénica durante a noite

Quais as causas?'?

latrogénicas: relacionado a um medicamento, dispositivo médico ou procedimento médico

Organicas: polipos uterinos, hiperplasia endometrial, fibroides, adenomiose, etc.

Condicdes médicas gerais: distarbios de coagulacdo (hemofilia, doenca de von Willebrand), doenca hepatica
cronica

Funcionais (50% dos casos): ndo foi identificada nenhuma causa

O tratamento da menorragia com o &cido tranexamico é um tratamento sintomatico, pois trata-se de um
antifibrinolitico que exerce um efeito inibidor sobre a ativagdo do plasminogénio do sistema fibrinolitico, isto &, a
conversao do plasminogénio em plasmina. Ou seja, ndo afeta a patogénese subjacente a menorragia, pelo que a
utilizacao do acido tranexamico em situacéo de menorragia com a causa estabelecida ndo apresenta risco.

No entanto nos casos em que a causa da menorragia nao esta estabelecida/identificada existe o risco de atraso no
diagnostico da patologia subjacente, sendo este risco minimizado pela ndo dispensa do medicamento.



O medicamento apenas deve ser dispensado quando a causa da hemorragia irregular foi estabelecida.
Assim, no caso de menorragia de causa funcional, ou seja, sem causa identificada, o medicamento néo
deve ser dispensado.

2- Situagdes em que ndo deve dispensar o medicamento

Acido tranexamico 1000 mg granulos revestidos em saqueta nido deve ser dispensado nas seguintes
situacdes:

- Idade inferior a 15 anos

- Ciclos menstruais nao regulares

- Hemorragia menstrual abundante sem que a causa tenha sido estabelecida

- Presenca de sangue na urina entre as menstruacoes (informacéo adicional abaixo)

- Hemorragia menstrual abundante durante o uso de contracetivo hormonal

- Utentes que tomam contracetivos hormonais combinados quer seja pilula, anel vaginal ou adesivo (informacéo
adicional abaixo)

- Gravidez (em caso de duvida devera ser efetuado teste de gravidez)

- Amamentacgao

- Evento tromboembdlico, doenca tromboembodlica ativa ou histéria clinica familiar de doenca tromboembolica
(utentes com trombofilia)

- Insuficiéncia renal grave (risco de acumulagéo)

- Histéria clinica de convulsées

- Toma concomitante com anticoagulantes (informagé&o adicional abaixo)

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes

- Fibrindlise aumentada devido a coagulacao intravascular disseminada

Presenca de sangue na urina entre as menstruagdes: pode se tratar de hematdria com origem no trato urinario
superior, a formagéo de trombos pode, em alguns casos, conduzir a obstrugdo uretral.

Os contracetivos hormonais combinados também sédo usados para o tratamento de sangramento menstrual
intenso (off label), ndo sendo esperada a ocorréncia de sangramento intenso com a sua toma. Assim, considera-
se que as mulheres que apresentarem sangramento intenso durante a utilizagdo de contracetivos hormonais
combinados ndo devem iniciar o tratamento com &cido tranexamico e devem ser encaminhadas para o médico.

O &cido tranexamico 1000 mg granulos revestidos em saqueta nédo deve ser dispensado se a utente estiver a tomar
anticoagulantes, uma vez que o acido tranexamico 1000 mg granulos revestidos em saqueta ira neutralizar os
efeitos tromboliticos dos agentes fibrinoliticos. Até & data, ndo foram observadas quaisquer interacdes clinicamente
relevantes com &cido tranexamico. Devido a falta de investigacdo sobre estas interacdes, o tratamento
concomitante com anticoagulantes nao pode ser efetuado sem indicacdo médica.

As situacdes acima referidas devem ser encaminhadas para o médico ou caso o farmacéutico tenha
duvidas relativamente a situacdo que a utente apresenta.



3- Aconselhamento farmacéutico

Qual é a posologia recomendada de acido tranexdmico 1000 mg granulos revestidos em saqueta?

A posologia recomendada é de 1 saqueta trés vezes por dia, enquanto necessario até maximo de quatro dias (1
saqueta a cada 6 a 8 horas). A dose podera ser aumentada, em caso de hemorragia menstrual abundante, até ao
maximo de uma dose total diaria de 4 g (4 saquetas).

O 4cido tranexamico ndo deve ser tomado antes do inicio da menstruagao.

Se adiminuicdo da hemorragia menstrual néo tiver ocorrido apds o primeiro dia datoma do medicamento,
o tratamento deve ser interrompido e a utente deve ser encaminhada para o médico.

Quais séo os efeitos indesejaveis de acido tranexamico 1000 mg granulados revestidos em saqueta?
Desconfortos gastrintestinais, incluindo nauseas, vomitos, diarreia, dores abdominais e distdrbios do sistema
nervoso, como tonturas e dor de cabeca, séo frequentes; no entanto, estes efeitos desaparecem com a reducao da
dose e/ou paragem da toma do medicamento.

Outros efeitos indesejaveis incluem reacdes alérgicas cutdneas (pouco frequentes), distirbios na perceg¢édo das
cores e outros disturbios visuais (frequéncia desconhecida), eventos tromboembodlicos (frequéncia desconhecida)
e convulsdes (frequéncia desconhecida).

O medicamento pode provocar tonturas ou problemas de viséo, pelo que a utente deve ser avisada
destes efeitos e aconselhada a ndo conduzir ou utilizar maquinas se sentir tonturas ou tiver problemas de
visdo e deve esperar até estes sintomas passarem.

Aconselhamento farmacéutico a ser prestado independentemente da dispensa ou ndo do medicamento:
-A utente deve ser aconselhada a consultar o médico para consulta/exames ginecologicos regulares de
seguimento

- De forma a mimimizar o impacto da hemorragia, a utente deve ser aconselhada a ingerir alimentos ricos em
ferro ou potassio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e a beber agua para manter a hidratacao

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior do abdémen

4- Como deve utilizar o protocolo de dispensa
O protocolo de dispensa estabelece as condicbes de dispensa propriamente ditas, bem como as

guestbes a serem efetuadas ao utente para determinar se o medicamento deve ou ndo ser dispensado.
Adicionalmente refere as recomendacdes e aconselhamento a serem dados ao utente na dispensa (por
exemplo: posologias, dose maxima diaria).

Este guia e o protocolo de dispensa complementam-se e devem ser utilizados em paralelo, existindo
referéncias cruzadas em ambos, para facilitar a sua utilizagéo.



5- Casos de Estudo

Caso de estudo n.° 1:

A senhora P € uma mulher com 30 anos que vem pela primeira vez a sua farmacia. Refere que estd com
uma hemorragia menstrual abundante e que nao sabe o motivo porque nunca lhe tinha acontecido.

Como abordaria esta situacdo? Dispensaria 0 medicamento a esta doente? Que aconselhamento daria a
doente?

Caso de estudo n.° 2:

A senhora T € uma mulher com 14 anos que vem pela primeira vez a sua farmécia. Refere que esta com
uma hemorragia menstrual abundante e questiona se existe algum medicamento para essa situacao.

Como abordaria esta situacdo? Dispensaria 0 medicamento a esta doente? Que aconselhamento daria a
doente?

Caso de estudo n.° 3;

Apods a dispensa do medicamento, a senhora S regressa a farmacia pois ja esta a tomar o medicamento
h& 2 dias e ndo sente melhoria. Como abordaria esta situagcdo? Que aconselhamento daria a doente?

Caso de estudo n.° 4:

A senhora F de 25 anos, retne as condi¢cfes para que lhe seja dispensado o medicamento apds aplicagdo
do protocolo de dispensa. Que informacéo/aconselhamento adicional Ihe forneceria?

Caso de estudo n.° 5:

A senhora C de 45 anos, vai pela primeira vez & sua farméacia. Refere que estd com uma hemorragia
menstrual abundante. Na sequéncia da aplicacéo do protocolo de dispensa refere que esta a tomar um
anticoagulante, chamado rivaroxabano.

Como abordaria esta situacao? Dispensaria 0 medicamento a esta doente? Que aconselhamento daria a
doente?

6- Solucbes

Caso de estudo n.° 1:

Uma vez que a causa da hemorragia ndo é conhecida a utente deve ser encaminhada ao médico e o
medicamento ndo é dispensado. As seguintes informacdes devem ser dispensadas:

- A utente deve ser aconselhada a consultar o médico para consulta/exames ginecolégicos regulares de
seguimento

- De forma a mimimizar o impacto da hemorragia, a utente deve ser aconselhada a ingerir alimentos ricos
em ferro ou potassio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e a beber agua para manter a hidratacao.

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior do
abdomen

Caso de estudo n.° 2:

A utente deve ser encaminhada ao médico, uma vez que tem idade inferior a 15 anos. O medicamento
nao é dispensado. Devem ser prestadas as seguintes informacodes:

- A utente deve ser aconselhada a consultar o médico para consulta/exames ginecoldgicos regulares de
seguimento



- De forma a mimimizar o impacto da hemorragia, a utente deve ser aconselhada a ingerir alimentos ricos
em ferro ou potassio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e a beber agua para manter a hidratacao.

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior do
abdoémen

Caso de estudo n.° 3:
A utente deve ser encaminhada ao médico, uma vez que nao teve melhorias com a toma do medicamento.

Caso de estudo n.° 4:
As seguintes informacdes devem ser dispensadas:

- Posologia: 1 saqueta trés vezes por dia, enquanto necessario, até um maximo de quatro dias (1 saqueta
a cada 6 a 8 horas). A dose podera ser aumentada em caso de hemorragia menstrual abundante, até ao
méaximo de uma dose total diaria de 4 g (4 saquetas)

- O tratamento com acido tranexamico ndo deve ser efetuado antes do inicio da menstruacao.

- Se a diminuicdo da hemorragia menstrual ndo tiver ocorrido ap6s o primeiro dia da toma do
medicamento, pare o tratamento e fale com o seu médico

- A utente deve ser aconselhada a consultar o médico para consulta/exames ginecoldgicos regulares de
seguimento

- De forma a mimimizar o impacto da hemorragia, a utente deve ser aconselhada a ingerir alimentos ricos
em ferro ou potéssio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e a beber agua para manter a hidratacao

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior do
abdémen

- O medicamento pode provocar tonturas ou problemas de visdo, pelo que a utente deve ser avisada
destes efeitos e aconselhada a ndo conduzir ou utilizar maquinas se sentir tonturas ou tiver problemas de
visdo e deve esperar até estes sintomas passarem

Caso de estudo n.° 5:

Uma vez que o medicamento ndo pode ser tomado concomitantemente com anticoagulantes sem
indicagdo médica, o medicamento ndo € dispensado e as seguintes informa¢des devem ser dadas:

- A utente deve ser aconselhada a consultar o médico para consulta/exames ginecolégicos regulares de
seguimento

- De forma a mimimizar o impacto da hemorragia, a utente deve ser aconselhada a ingerir alimentos ricos
em ferro ou potassio, como lentilhas, uvas passas ou bananas e a beber agua para manter a hidratacao.

- Para aliviar o desconforto abdominal, pode ser colocada uma compressa fria na parte inferior do
abdémen
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Para obter informacgcdes completas, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento de
acido tranexamico 1000 mg granulados revestidos em saqueta.



