Ipsilon®
Acido épsilon-aminocaproico

Uso adulto e pediatrico

Formas farmacéuticas e apresentagoes - Comprimido: Embalagens contendo 36 e 300 comprimidos.
Injetavel: Embalagem contendo frasco-ampola com 20 ml.

Composicdo - Cada comprimido contém: Acido épsilon-aminocaproico 500 mg; Excipiente (amido de milho,
fosfato de calcio, alcool polivinilico, metilparabeno, sacarina, aerosil e estearato de magnésio) q.s.p. 1
comprimido. Cada ml da solugao injetavel com 1 g contém: Acido épsilon-aminocaproico 50 mg; Veiculo
(4gua para injecdo) g.s.p. 1 ml. Cada ml da solugao injetavel com 4 g contém: Acido épsilon-aminocaproico
200 mg; Veiculo (agua para injeg¢éao) q.s.p. 1 ml.

Informac¢odes ao paciente - IPSILON® destina-se, principalmente, ao controle e a prevengao das
hemorragias em geral. E util, também, no tratamento das reagdes alérgicas na pele, provocadas por
intoxicagOes alimentares ou por drogas. IPSILON® deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo
do calor excessivo, umidade e luz solar direta. Nestas condigbes, este medicamento possui prazo de
validade a partir da data de fabricagéo (ver embalagem externa). Este, como qualquer outro produto, ndo
deve ser usado apoés vencido o prazo de validade ou caso suas caracteristicas fisicas estejam alteradas. Ao
comprar um medicamento, verifique se a embalagem esta integra. IPSILON®, assim como qualquer outro
medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, a nao ser sob estrita orientagéao
médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esta amamentando na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Para que o tratamento com IPSILON® fornega os resultados esperados,
siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre o modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Nao desaparecendo os
sintomas, retorne ao seu médico. Informe ao seu médico o aparecimento de reagcbes desagradaveis.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Informagdes técnicas - IPSILON®, a base de acido épsilon-aminocaproico, atua tanto por inibigdo
competitiva da ativagdo do plasminogénio como por inibicdo da plasmina. Tal inibicdo esta relacionada a
presenca de grupos amino e carboxila livres. Esta agéo resulta numa reducgéo da atividade fibrinolitica da
plasmina, aumentando a eficiéncia hemostéatica do coagulo, previamente formado na cascata da
coagulagao, ocasionando uma importante reducéo da perda sanguinea. Note-se, que o acido épsilon-
aminocaproico n&o ativa a cascata da coagulacédo. Desde 1915, em relatos de Jobling e Peterson, sabe-se
que a plasmina também desempenha importante papel no processo das reacgdes anafilaticas. A plasmina é
um dos mediadores das reagdes alérgicas e inflamatodrias. A injegéo local de acido épsilon-aminocaproico
atenua a reacgado a tuberculina, em individuos tuberculino-sensiveis. A participagdo da plasmina na ativagao
do sistema do complemento explica a utilizagdo dos antifibrinoliticos no tratamento do angioedema
hereditario. IPSILON® ¢ rapida e completamente absorvido pela via oral. Sua concentracdo plasmatica
maxima é obtida em cerca de 2 horas. E amplamente distribuido nos compartimentos intra e extravascular.
Em sua maior parte, nao é metabolizado in vivo, sendo 40% a 60% excretados in natura pela urina, num
periodo de 12 horas. Estudos de clearance renal demonstraram que o acido épsilon-aminocaproico se



concentra primariamente no rim, por processo de filtragdo e reabsorc¢ao tubular, sendo detectado na urina
em concentragdes terapéuticas, mesmo quando nao € mais detectavel no plasma. Concentragdes inibitorias
efetivas podem ser mantidas no trato urinario, utilizando-se doses que praticamente ndo apresentam efeito
sistémico. Em concentragdes terapéuticas no plasma, o clearance renal do acido épsilon-aminocaproico €
de aproximadamente 75% do clearance da creatinina.

Indicacées - IPSILON® esta indicado para o tratamento das hemorragias em geral, principalmente nas
induzidas por hiperfibrindlise e por agentes tromboliticos, no pds-cirurgico, nas causadas por discrasias
sanguineas (anemia aplastica, purpuras, hemofilias A e B, leucopenias, leucoses), hemoptises, nefrorragias
e metrorragias. Esta indicado, também, como preventivo de hemorragias subaracnoideas recorrentes e no
pré-operatorio de cirurgias que, sabidamente, causem grandes perdas de sangue (boca, pulmdes, Utero,
pancreas, bexiga e prostata). Esta indicado ainda nas intoxicagdes causadas por alimentos, urticaria,
dermatite solar, eczema infantil, eczemas agudos e cronicos, dermatites de contato e angioedema
hereditario.

Contraindicagdes - IPSILON® esta contraindicado em portadores de coagulacao intravascular ativa,
vasculopatia oclusiva aguda e em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Precaucoes e adverténcias - A administracao da solugdo injetavel de IPSILON® deve ser feita
isoladamente. Nao misturar nenhuma outra medicagao na solugéo. A injegcao por via endovenosa devera ser
a mais lenta possivel. A administragdo endovenosa rapida pode causar hipotenséo ou bradicardia. Durante
a gravidez e a lactagdo, o produto deve ser utilizado sob estrita orientagdo médica. Como qualquer outro
medicamento, ndo se recomenda a sua utilizagdo no primeiro trimestre da gravidez. Recomenda-se reduzir
as doses em pacientes com comprometimento renal. Pacientes com tendéncia conhecida para trombose

devem usar IPSILON® com cautela.

Interacées medicamentosas - Por via oral, até o momento, ndo foram observadas interagbes com outros

medicamentos. IPSILON® Injetavel ndo deve ser aplicado associado, no mesmo equipo, a outros
medicamentos. Para diluicdo, deve-se utilizar soro fisiol6gico isotdnico ou glicosado ou solugédo de Ringer.

Reacbes adversas - Em geral, IPSILON® é bem tolerado. Entretanto, raramente, podem ocorrer obstrugéo
da bexiga por coagulos, diminuigdo da presséo arterial, tontura, cefaleia, miopatia, congestao ocular e nasal,
insuficiéncia renal, colicas abdominais, zumbido, exantema, batimentos cardiacos irregulares, fraqueza,
diarreia, ejaculagéo espontanea (em hemofilicos), nauseas, desconforto menstrual e rabdomidlise com
mioglobinuria.

Posologia e modo de usar - A dose de IPSILON® deve ser ajustada individualmente por paciente. As doses

recomendadas devem ser interpretadas como uma diretriz inicial. Dependendo da gravidade, IPSILON®
Injetavel pode ser administrado diretamente na veia, sem qualquer diluicdo. Nestes casos, recomenda-se
que a administracdo seja a mais lenta possivel (1 ml/min). Adultos: Comprimido: Dois a quatro comprimidos,
trés a quatro vezes ao dia, a critério médico. Injetavel 1 g: Um a dois frascos-ampolas, trés a quatro vezes
ao dia, por via endovenosa, diluidos em 250/500 ml de soro fisioldgico isotdnico ou glicosado ou solugdo de
Ringer, aplicados sem associar nenhum outro medicamento a esta solugéo. Injetavel 4 g: Para os casos de
maior gravidade, fibrindlise aguda e outros, quando se necessitam doses mais elevadas. Utilizar os mesmos

cuidados citados para IPSILON® 1 g. Para as formas injetaveis, recomenda-se aplicar uma dose de ataque
de 4 a 5 g, durante a primeira hora de tratamento, para atingir uma concentragédo plasmatica de 130 mcg/ml,
determinando uma inibicao da hiperfibrindlise sistémica. Angioedema hereditario: Alguns pacientes
reconhecem o inicio da doenga. O tratamento consiste na administragcado de 6 a 8 comprimidos ao dia,
divididos em duas a trés doses, por alguns dias. Outros pacientes podem necessitar de tratamento continuo,
com esta dose. Criangas: A dose para criangas € determinada em relagdo ao peso corporal e é da ordem de
100 a 200 mg/kg de peso, diariamente, divididos em trés a quatro vezes, a critério médico.



Superdosagem - Até o momento, ndo existem relatos de casos de superdosagem.

Pacientes idosos - Nao ha adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto em pacientes
idosos.

Venda Sob Prescricao Médica.

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800-2829911 e (9-021-21) 3393-4266.

Registro no M.S. 1.0014.0035.

Quimica e Farmacéutica NIKKHO do Brasil Ltda.



