IPSILON®

acido épsilon-aminocaprodico

APRESENTACOES
Comprimidos de 500 mg .
Embalagens contendo 36 e 300 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
acido épsilon-aminocapréico ...
eXCIPIENtE(™) QuSuPr o

i 500 mg
. ) comprimido

(*) excipientes: amido de milho, fosfato de célcio dibasico, alcool
polivinilico, metilparabeno, sacarina sddica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) destina-se ao controle e
prevengdo das hemorragias em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) mantém a estabilidade
dos coagulos sanguineos e evita que eles se dissolvam. Desta
forma, reduz os sangramentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) ¢ contraindicado para
pessoas que tenham, no momento, doengas caracterizadas pelo
aumento da coagula¢do, como trombose, embolia ou coagulacao
intravascular disseminada, ou pela diminui¢do da circulacao
sanguinea, como infarto, isquemia ou vasculopatia oclusiva aguda.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Gerais: Pessoas que ja tiveram trombose, que tenham outras
doengas que aumentam o risco para trombose ou que tenham
familiares com trombose e pessoas que estejam eliminando
sangue junto com a urina s6 devem usar Ipsilon® (4cido
épsilon-aminocapréico) com acompanhamento médico. Esta
recomendacao ¢ importante porque o acido épsilon-aminocaproico
favorece a coagulacdo do sangue, podendo aumentar a frequéncia
de tromboses ou coagulos na bexiga e rins. Se, durante o uso deste
medicamento, surgirem dores ou fraqueza musculares, informe ao
seu médico.

Este medicamento s6 deve ser usado associado com fatores da
coagulacao (utilizados no tratamento da hemofilia) com cautela e
acompanhamento médico. Nao ¢ recomendada a associagdo deste
medicamento com anticoagulantes.

Usodurante agravidez elactagio: Emborase tenha conhecimento
do uso do acido épsilon-aminocapréico por mulheres gravidas,
ndo foram realizados estudos especificos para determinar a
seguranca do uso de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproéico) por
mulheres gravidas ou que estejam amamentando e, também, niao
ha informacdes sobre sua eliminacdo no leite materno. Portanto,
mulheres gravidas ou que estejam amamentando sé devem usar
Ipsilon® (acido épsilon-aminocaprdico) com acompanhamento
médico.
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“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”

Idosos: Pessoas idosas podem ter maior tendéncia para trombose
ou eliminar este medicamento do organismo mais lentamente.
Portanto, pessoas idosas s6 devem usar Ipsilon® (4cido épsilon-
aminocaproico) com acompanhamento médico.

Renais Cronicos: O 4cido épsilon-aminocaprdico ¢ eliminado
através de urina. Na insuficiéncia renal, a eliminag¢do do acido
épsilon-aminocaproéico ¢ diminuida e este tende a se acumular no
organismo. Portanto, em pessoas que tenham doengas renais, pode
ser necessaria a redugao da dose e o tratamento deve ser feito com
cautela e com acompanhamento médico rigoroso.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas: Ipsilon® (acido épsilon-aminocaproéico) ndo afeta a
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

O uso de Ipsilon® (acido épsilon-aminocaprdico) associado com
fatores da coagulagdo (utilizados no tratamento da hemofilia) pode
causar tromboses e embolias. A associacao de Ipsilon® (4cido
épsilon-aminocapréico) com anticoagulantes pode causar reducao
dos efeitos destes dois medicamentos. Até o momento, nao foram
observadas interac¢des de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico)
com outros medicamentos.

Exames laboratoriais

Nao foram observadas alteragdes em exames laboratoriais com
o uso de Ipsilon® (acido épsilon-aminocaprodico), nas doses
utilizadas habitualmente.

Alimentos
Até o momento, ndo existem relatos de casos de alteragdo dos
efeitos de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) por alimentos.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocapréico) deve ser guardado na
sua embalagem original, ao abrigo do calor (temperatura entre
15° e 30°C), umidade e luz solar direta. Nestas condigdes, este
medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro)
meses, a partir da data de fabricacao.

“Numero do lote, data de fabricacao e validade: vide
embalagem externa.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) ¢ um comprimido
circular de superficies planas, de cor branca, com linha de fratura
em um dos lados.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,

consulte o médico ou o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.”
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“Todo o medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso: Os comprimidos de Ipsilon® (acido épsilon-
aminocaproéico) devem ser ingeridos com um pouco de agua ou
qualquer outro liquido, na dose e horarios receitados pelo seu
médico.

Posologia: A dose de Ipsilon® (acido épsilon-aminocaprdico)
deve ser ajustada individualmente por pessoa. As doses aqui
recomendadas servem como uma orientagdo inicial, mas poderdo
ser modificadas pelo seu médico, de acordo com a sua necessidade.

Adultos: Sangramentos - 2 a 4 comprimidos, trés a quatro vezes
ao dia, a critério médico.

Criangas: De acordo com o peso corporal - 100 a 200 mg/kg/dia,
divididos em trés a quatro vezes, a critério médico.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento.”

“Nio interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Caso vocé esquega de tomar Ipsilon® (4cido épsilon-
aminocaproico) no horario receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao horario de
tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida ¢ tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo
seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes
para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode,
entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

“Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Reacoes adversas

De modo geral, Ipsilon® (acido épsilon-aminocaproico) ¢ bem
tolerado. Entretanto, as reagdes adversas observadas com o uso do
acido épsilon-aminocaproico foram:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): nauseas; vomitos; dor abdominal e
diarréia.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): reagdes alérgicas; inchago nasal
e ocular; tonteira; dor de cabega e, com doses altas, redu¢do da
pressdo arterial.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): trombose; dor e fraqueza musculares
e, em hemofilicos, ejaculacdo espontanea.

“Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico
0 aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.”

“Informe a empresa sobre o aparecimento de
reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).”
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Em caso de uso de dose maior do que aquela que lhe foi receitada
pelo seu médico, vocé podera apresentar nauseas, vomitos, dor
abdominal, diarréia, tonteira, dor de cabega ¢ queda da pressao.
Tente tomar maior quantidade de agua, para que maior quantidade
do medicamento possa ser eliminada pela urina, e procure seu
médico imediatamente.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes sobre como proceder.”
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