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FICHA TECNICA
CAPROAMIN FIDES 4 g, solucion inyectable
Acido aminocaproico

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Caproamin Fides 4 g, solucion inyectable.

COMPOSICION CUANTITATIVA-CUALITATIVA

Cada ampolla de Caproamin Fides contiene:
Acido aminocaproico 4 g
Para consultar lalista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién acuosa, transparente e incolora.

DATOSCLINICOS

I ndicaciones ter apéuticas

Caproamin Fides (&cido aminocaproico) esta indicado en la profilaxis y tratamiento de los
siguientes tipos de hemorragias:

- Tratamiento de las hemorragias asociadas a hiperfibrinolisis, como las secundarias a cirrosis
hepética o al desprendimiento precoz de la placenta.

- Tratamiento y profilaxis de las hemorragias postquirdrgicas en urologia (cirugia de la vejiga
urinariay de la prostata), ginecologia (cirugia del cérvix), obstetricia (hemorragias postparto
y post-aborto), cirugia cardiaca (con o sin colocacion de bypass), gastroenterologia,
odontoestomatologia (extracciones dentarias en hemofilicos, trombopatias, pacientes
sometidos a terapia anticoagulante y diabéticos), otorrinolaringologia (cirugia amigdalar y
otras hemorragias de la rinofaringe) y, en general, como tratamiento y profilaxis de las
hemorragias post-quirdrgicas en las que se sospeche un aumento de la fibrinolisis local o
general.

- Hemorragias intensas inducidas por un trombolitico (estreptoquinasa, etc.), en tratamientos
anticoagulantes y antihemorréagicos combinados, juntamente con la heparina.

- Hemorragias asociadas a procesos hematologicos (hemofilia, trombopatias, anemia
aplastica, policitemia, purpura fulminante y puarpura trombopénica, leucemias, hipo- o
afibrinogenemia, etc.).

- Otras indicaciones. hematuria esencial de los hemofilicos y secundaria a otras
enfermedades; menstruaciones profusas, menorragias y metropatias hemorragicas, edema
angioneuratico; epistaxis; hemoptisis secundaria a tuberculosis 0 a cancer pulmonar.
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Posologia y for mas de administracion

La dosificacion de Caproamin Fides es esencialmente individual y debe establecerse segin
criterio meédico.

En casos de urgencia, se administrara el contenido de una ampolla (4 g de &cido aminocaproico)
en inyeccion endovenosa lenta, que podra repetirse, seguin la evolucion del caso, cada 4-6 horas.
También se puede utilizar una infusion gota a gota de suero glucosado o glucosalino ala que se
han afiadido 1-3 ampollas de Caproamin Fides. No se debe afadir a soluciones de levulosa.
Posteriormente puede continuarse con la administracion oral.

En los casos no urgentes, la administracion ora suele ser suficiente. Las dosis son muy variables
segun los casos 'y su evolucion. Como término medio, las dosis a administrar suelen ser de 3 a6
ampollas a dia (12-24 g de acido aminocaproico) en intervalos regulares. Las dosis de
mantenimiento pueden ser inferiores (4-8 g por dia), siempre segun la evolucion del cuadro a
tratar. En los nifios, la dosis esténdar suele ser de 0,1 g/kg de peso corpora varias veces al dia,
tanto si el medicamento se administra por viaoral como si se da por viaintravenosa.

En la administracion oral € contenido de la ampolla se puede ingerir directamente o mezclado
con un poco de agua azucarada, vino, caldo, leche. etc.

En ningun caso debe inyectarse Caproamin Fides por via intramuscular, pues se trata de una
solucion fuertemente hipertonica.

Ancianos

No son necesarias reducciones de dosis salvo en caso de insuficienciarenal.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal estd indicada una dosis de acido aminocaproico mas
moderaday un seguimiento més estrecho.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al &cido aminocaproico

Caproamin Fides no debe ser utilizado cuando exista evidencia de un proceso de coagulacion
intravascular activo. Cuando existan dudas sobre s |a etiologia de la hemorragia es fibrinolisis
primaria 0 coagulaciéon intravascular diseminada (CID), esto debe ser aclarado antes de
administrar Caproamin Fides. Para diferenciar ambos cuadros se pueden redlizar las siguientes
pruebas:

- Recuento plaquetario: suele estar disminuido en la CID pero no en lafibrindlisis primaria.
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- Test de paracoagulacion de la protamina: positivo en la CID; se forma un precipitado cuando se
anade una gota de sulfato de protamina al plasma “citrado”. Esta prueba es negativa en caso de
fibrindlisis primaria.

- Prueba del codgulo de euglobulina: andmala en caso de fibrindlisis primariay normal en caso de
CID.

Caproamin Fides no debe ser utilizado en caso de CID sin administracion concomitante de
heparina.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Numerosas experiencias clinicas sefialan que el &cido aminocaproico no tiene ninguna accién
trombdogena. No obstante, su administracion deberd ser cuidadosa en los casos en que se
sospeche la existencia de trombosis 0 embolia, asi como en lainsuficienciarenal.

En pacientes con hemorragia en e tracto urinario superior la administracion de é&cido
aminocaproico ha producido obstruccién intrarrenal en forma de trombosis capilar glomerular o
de coagulos en la pelvis renal 0 en uréteres. Por este motivo no se debe administrar acido
aminocaproico en caso de hematuria originada en tracto urinario superior a menos que los
beneficios esperados excedan ampliamente |os riesgos.

En raras ocasiones se ha descrito debilidad en musculos esgqueléicos con necrosis de fibras
musculares tras administracion prolongada. La presentacion clinica puede oscilar entre mialgias
leves con debilidad y fatiga hasta miopatia proximal grave con rabdomiolisis, mioglobinuria e
insuficiencia renal aguda. Los enzimas musculares, sobre todo la creatin fosfoquinasa (CPK)
estdn elevados. En los pacientes sometidos a tratamientos prolongados se deben monitorizar la
CPK. La administracion de acido aminocaproico debe suspenderse si se observa un aumento en
la CPK. El cuadro revierte tras la supresion de la administracion; no obstante, € sindrome puede
recidivar si se vuelve aadministrar &cido aminocaproico.

Cuando se produzca miopatia esquel ética también debe considerarse la posibilidad de dafio en
musculo cardiaco. Se ha descrito un caso de lesion cardiaca 'y hepética en humanos. El paciente
recibié 2 g de acido aminocaproico cada 6 horas hasta totalizar una dosis de 26 g. La muerte del
paciente se produjo por hemorragia cerebrovascular prolongada. Las alteraciones necréticas en
corazén e higado fueron evidenciadas en la autopsia.

El &cido aminocaproico inhibe tanto la accién de los activadores del plasminégeno como, en
menor grado, la actividad de la plasmina. Este farmaco no debe administrarse sin un diagnéstico
definitivo y/o hallazgos de laboratorio indicativos de hiperfibrinolisis (hiperplasminemia).

Se debe evitar la administracion intravenosa rapida ya que puede producir hipotension,
bradicardiay/o arritmias.

La inhibicion de la fibrindlisis por € é&cido aminocaproico puede resultar tedricamente en
coagulacion o trombosis. No obstante, no existen evidencias claras de que la administracion de
acido aminocaproico haya sido responsable de los escasos casos descritos de coagulacion
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

intravascular tras el tratamiento. Por € contrario, parece que dicha coagulacion intravascular
probablemente fue debida a cuadro clinico pre-existente, es decir, ala presencia de CID. Se ha
postulado que los coagulos extravasculares formados in vivo pueden no sufrir una lisis
espontanea como |os coagul os normales.

En laliteratura han aparecido publicaciones sobre un aumento de laincidencia de ciertos déficits
neuroldgicos como hidrocefalia, isquemia cerebral o vasoespasmo cerebral asociado a la
utilizacion de agentes antifibrinoliticos en €l tratamiento de la hemorragia subaracnoidea (HSA).
Todos estos acontecimientos también han sido descritos como parte de la evolucion natural de la
HSA, o como consecuencia de procedi mientos diagnésticos como la angiografia. La relacion con
el f&rmaco no ha sido esclarecida.

Se debe evitar la tromboflebitis, una posibilidad con todos los tratamientos intravenosos,
prestando especial atencion alainsercion adecuada de laagujay alafijacion de su posicion.

El &cido aminocaproico no debe ser administrado con concentrado de complejo del Factor IX o
con concentrados coagulantes anti-inhibidor, ya que puede aumentar €l riesgo de trombosis.

I nter acciones con otr os medicamentosy otras for mas de interaccion

La administracién concomitante de factores de coagulacién (Factor 1X) y de estrogenos puede
aumentar €l riesgo de trombosis.

Pruebas de laboratorio: la administracion de &cido aminocaproico puede alterar los resultados de
las pruebas de funcion plaquetaria.

Embarazo v lactancia

Embarazo: Aungue € écido aminocaproico puede dar lugar a efectos teratdgenos en la rata, los
casos que existen en la administracion del mismo ala mujer embarazada, no sefidlan la aparicion
de ninguna accién de este tipo sobre el feto nacido posteriormente. Sin embargo en este caso la
administracion de Caproamin Fides debe efectuarse siempre bajo criterio médico.

Lactancia. Se desconoce s €l farmaco se excreta con la leche humana. Dado que muchos
farmacos se excretan en la leche humana se debe tener precaucion a administrar Caproamin
Fides a mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobr e la capacidad de conducir vehiculosy utilizar maguinaria

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar méaquinas.
En caso de experimentar mareo 0 somnolencia no se recomienda la conduccion de vehicul os ni
la manipulacion de méaquinas.

Reacciones adver sas

Por lo general, Caproamin Fides suele ser bien tolerado. Se han descrito los siguientes efectos
adversos:
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Clasificacion de 6rganos Frecuentes(> | Poco frecuentes Raras Muy raras Sin datos*
y sistemas 1/100<1/10) > (>1/10.000< (<1/10.000)
1/1000<1/100) 1/1000)
Trastornos cardiacos Hipotension Bradicardia Isquemia Trombosis
periférica
Trastornos de la sangrey Agranulocitosis,
del sistema linfatico alteraciones de
la coagulacion
Trastornos del sistema Mareos Confusion,
nervioso convulsiones,
delirio,
alucinaciones,
hipertensién
intracraneal,
ictus, sincope
Trastornos oculares DI Srnl nUCi én
delavision,
0j 0S acuosos
Trastornos del oidoy del | Tinnitus
laberinto
Trastornos respiratorios, | Congestién nasal | Disnea Embolismo
toréacicos y mediastinicos pul monar
Trastornos Dolor abdominal,
gastrointestinales diarrea, nduseas,
vomitos
Trastornos renalesy Colicos
urinarios nefriticos y
alteraciones
de lafuncion
renal
Trastornos de la piel y del Prurito,
tejido subcutaneo erupcion
Trastornos muscul oesgue- Debilidad Aumento de Miopatia
|éticosy del tgjido muscul ar, laCPK, aguda,
conjuntivo mialgia miositis rabdo-
miolisis
Trastornos generalesy Cefalea, maestar; | Edema
alteraciones en el lugar reaccionesen e
de administracién punto de
inyeccion, dolor y
necrosis
Trastornos del sistema Reacciones Eritema
inmunol dgico alérgicasy maculo-
anafilactoides, papular
angfilaxia
Trastornos del aparato Eyaculacion
reproductor y de la mama seca

* Su frecuenciano se ha podido evaluar con los datos disponibles
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49. Sobredosis

El &cido aminocaproico es una sustancia muy poco toxica por lo que la intoxicacion con la
misma solamente puede presentarse en casos muy excepcionales, como por gjemplo en casos de
sobredosificacion relativa en la insuficiencia renal. En tal caso la medicacion debe gjustarse a
grado de insuficienciarenal o eventualmente suprimirse.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicol 6gica
Teléfono 91 5620420.

Se han descrito algunos casos de sobredosificacion aguda tras la administracion intravenosa de
Caproamin Fides. Las consecuencias oscilaron entre ausencia de efectos e hipotensién transitoria
hasta insuficiencia renal aguda con resultado de muerte. Un paciente con historia de tumor
cerebral y convulsiones sufrid convulsiones tras recibir una inyeccion en bolo de 8 g de acido
aminocaproico. La dosis Unica de acido aminocaproico que produce sintomas de
sobredosificacion o considerada como de riesgo vital es desconocida. Algunos pacientes han
tolerado dosis de hasta 100 g, mientras que se han descrito casos de insuficienciarenal agudatras
dosisde 12 g.

Ladosis letal 50, intravenosay oral, de &cido aminocaproico fue de 3y 12 g/kg respectivamente
en € ratény de 3,2y 16,4 g/kg respectivamente en larata. Unadosis de infusion intravenosa de
2,3 g/kg resultd letal en el perro. Tras la administracion intravenosa se observaron convulsiones
ténico clénicas en perros y ratones. No se conoce ninguin tratamiento para la sobredosis, aunque
existen evidencias de que el &cido aminocaproico es eliminado mediante hemodidlisis y puede
ser eliminado mediante didlisis peritoneal. Los estudios de farmacocinética indican que €
aclaramiento corporal total del &cido aminocaproico estd notoriamente disminuido en pacientes
con insuficienciarenal aguda.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Pr opiedades far macodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antifibrinoliticos
Caodigo ATC: BO2A.

El &cido aminocaproico, es un aminoacido parecido estructuramente a otros aminoécidos
fisiologicos, y especiamente a dos aminoacidos fundamentales, lalisinay la arginina, similitud
estructural ala que probablemente debe |la mayor parte de sus acciones.

El &cido aminocaproico tiene multiples acciones farmacol dgicas. Entre ellas, las més importantes
son las que desarrolla sobre €l sistema enzimatico fibrinolitico, mecanismo responsable de la
disolucién de las mallas de fibrina y, por tanto, del coagulo. Sobre este sistema, € é&cido
aminocaproico tiene una accion inhibidora que se desarrolla a dos niveles. por una parte, a
concentraciones relativamente bajas impide, por mecanismo competitivo, la accion de los
activadores del plasmindgeno; por otra, y a concentraciones més atas, inhibe la actividad de la
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plasmina. Aunque las dos acciones dan lugar en realidad a los mismos resultados, €l efecto mas
importante es el sefialado en primer lugar.

Como consecuencia de estos efectos, el acido aminocaproico impide la destruccion del codgulo
por parte de la plasminay, de esta manera, evita la aparicion de las hemorragias debidas a una
actividad excesiva del sistema fibrinolitico. No obstante. La accién antihemorragica del acido
aminocaproico, no va ligada necesariamente a la presencia de una fibrinolisis demostrada en
sangre mediante las pruebas correspondientes. En efecto, la aparicién o persistencia de una
hemorragia puede ser, y de hecho lo es en muchos casos, debida a hiperfibrinolisis locales, en
especia en agquellos casos en los que la hemorragia tiene lugar en érganos ricos en activadores
del plasminégeno, por gemplo, en € Utero, en la prostata, en € pulmon, en las vias urinarias,
etc. Por otra parte, se ha demostrado una accion beneficiosa del acido aminocaproico en
hemorragias de caracter genera, v. gr., de origen hematolégico, en las que no hay
hiperfibrinolisis demostrable en la sangre circul ante.

La plasmina puede actuar sobre otros componentes del sistema de la coagul acién, como son los
factores V y VIII vy, sobre todo, e fibrinbgeno. Se ha demostrado que existen evidentes
relaciones entre la actividad proteolitica de la plasmina y el sistema formador de quininas,
polipéptidos con diversas acciones biol dgicas rel acionadas fundamental mente con la inflamacion
y ladergia

Pr opiedades far macocinéticas

El &cido aminocaproico se absorbe répidamente cuando se administra por via ora y las
concentraciones plasméticas maximas se acanzan a cabo de dos horas. Se distribuye
ampliamente (difunde con facilidad a los tejidos apareciendo en semen, liquido sinovial y tejido
fetal) y se excreta por la orina, principalmente sin modificar, con una semivida de eliminacion
terminal de aproximadamente 2 horas.

5.3. Datos preclinicos de sequridad

Carcinogénesis, mutagénesis y alteracion de lafertilidad:

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar €l potencial carcinogénico
del &cido aminocaproico ni estudios para evaluar su potencial mutagénico. La administracion
con la dieta de un equivalente ala dosis méxima terapéutica en humanos produjo alteraciones de
lafertilidad en ratas de ambos sexos.

6.- DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Listadeexcipientes

Agua parainyectables, c.s.p 10 ml.

6.2 I ncompatibilidades
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.-

e
IS A=t

Caproamin Fides puede utilizarse en infusidn intravenosa con suero glucosado, glucosalino o
dextrosa, pero no con soluciones de levulosa, con soluciones conteniendo penicilina o con
sangre.

Periodo de validez

5 anos. La solucion debe de utilizarse inmediatamente tras la apertura de la ampolla

Pr ecauciones especial es de conser vacion

L os envases deben mantenerse en lugar fresco y seco.
No conservar atemperatura superior a 25 °C.

Naturaleza y contenido del envase

Ampollas. de vidrio tipo I, envase con 5 ampollas de 10 ml de solucion de &cido aminocaproico
0 envase clinico con 100 ampollas.

Pr ecauciones especiales de eliminacion y otr as manipulaciones

Ninguna especial. La solucion sobrante no utilizada debe ser desechada.
La eliminacion de los productos no utilizados o de los envases se establecerd de acuerdo con las
exigencias locales.

TITULAR DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ROTTAPHARM, S.L.
Avda. Diagonal, 67-69
(Barcelona) - 08019 - Espafia

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° de Registro en la AEMPS: 39.430.

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

06 diciembre de 1963.

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2009
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