GRUXAN°®

Rivaroxaban
Comprimido recubierto

GRUXAN®1Q

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Rivaroxaban..........

Excipientes c.s.p.... ... 1 comp. rec.

Contiene: Colorante Amarillo Tartrazina.

GRUXAN® 15

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:
Rivaroxaban..........

Excipientes c.s.p.... ... 1 comp. rec.
GRUXAN® 20

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Rivaroxaban..........

Excipientes c.s.p.... ... 1 comp. rec.
Contiene: Colorante Amarillo Ocaso.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral

ACCION TERAPEUTICA: Antitrombotico — Inhibidor directo del factor Xa
altamente selectivo

ACCION FARMACOLOGICA

Rivaroxaban es un inhibidor directo del factor Xa altamente selectivo, con
biodisponibilidad oral. La inhibicién del factor Xa interrumpe las vias
intrinseca y extrinseca de la cascada de la coagulacion de la sangre,
inhibiendo tanto la formacion de trombina como la formacién de trombos.
Rivaroxaban no inhibe la trombina (factor Il activado) y no se han demostra-
do efectos sobre las plaquetas.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

GRUXAN® est4 indicado para la prevencion de apoplejias o coagulos de
sangre graves. Prevencién de accidente cerebro vascular (ictus) y embolia
sistémica en pacientes con fibrilacién articular (FA) no valvular y con uno o
mas factores de riesgo. Tratamiento de tromboembolismo venoso (TEV) en
pacientes sometidos a una intervencion quirargica ortopédica mayor de las
extremidades inferiores y embolia pulmonar. Tratamiento de trombosis
venosa (TVP) y embolia pulmonar (EP).

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS
DE INTERACCION

Interactia con medicamentos como anagrelide, ASA y otros AINE’s como
Ibuprofeno, Indometacina, Ketoprofeno y Naproxeno, eritromicina,
cilostazol, clopidogrel, dipiridamol, eptifibatida, heparina, prasugrel, ticagre-
lor, ticlopiridina, tirofiban y warfarina.

Antiinfecciosos, antivirales y antiepilépticos, hierba de San Juan (medica-
mento a base de plantas para el tratamiento de la depresion), rifampicina.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de Rivaroxaban en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad
para la reproduccion. Debido a la posible toxicidad reproductiva, riesgo
intrinseco de hemorragia y la evidencia de que rivaroxaban atraviesa la
barrera placentaria, Rivaroxaban esta contraindicado durante el embarazo.
Las mujeres en edad fértil deben evitar quedarse embarazadas durante el
tratamiento con rivaroxaban.

Lactancia

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de Rivaroxaban en mujeres en
periodo de lactancia. Los datos en animales indican que rivaroxaban se

excreta en la leche materna. Por lo tanto, Rivaroxaban esta contraindicado
durante la lactancia. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia
o bien interrumpir/suspender el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de la formulacion.

Hemorragia activa clinicamente significativa.

Lesion o enfermedad, si se considera que tiene un riesgo significativo de
sangrado mayor. Esto puede incluir Glcera gastrointestinal activa o reciente,
presencia de neoplasias malignas con alto riesgo de sangrado, traumatis-
mo cerebral o espinal reciente, cirugia cerebral, espinal u oftalmica
reciente, hemorragia intracraneal reciente, conocimiento o sospecha de
varices esofagicas, malformaciones arteriovenosas, aneurismas vasculares
o anomalias vasculares intraespinales o intracerebrales mayores.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Durante todo el periodo de tratamiento se recomienda una estrecha monito-
rizacion clinica del paciente, en linea con la practica de anticoagulacion.
Riesgo de hemorragia. Al igual que con otros anticoagulantes, los
pacientes que toman Rivaroxaban deben ser observados cuidadosamente
para detectar signos de sangrado. Se recomienda utilizar con precaucion
en enfermedades que conlleven un riesgo incrementado de hemorragia. La
administracion de Rivaroxaban debe interrumpirse si se produce una
hemorragia grave.

Aunque el tratamiento con rivaroxaban no requiere una monitorizacion
rutinaria de la exposicion, la determinaciéon de los niveles de rivaroxaban
mediante un ensayo anti-factor Xa cuantitativo calibrado puede ser util en
situaciones excepcionales, en las que el conocimiento de la exposicion a
rivaroxaban puede ayudar en la toma de decisiones clinicas, como, por
ejemplo, en caso de sobredosis o cirugia de emergencia.

Pacientes pediatricos: Existen datos limitados en nifios con trombosis de
los senos venosos cerebrales que tienen infeccion del SNC. El riesgo de
hemorragia debe ser evaluado cuidadosamente antes y durante el
tratamiento con rivaroxaban.

Insuficiencia renal: En pacientes adultos con insuficiencia renal grave
(aclaramiento de creatinina <30 mL/min), las concentraciones plasmaticas
de rivaroxaban podrian aumentar de forma significativa (en promedio, 1,6
veces), lo que conllevaria un aumento del riesgo de hemorragia. Rivaroxa-
ban debe utilizarse con precaucion en pacientes con un aclaramiento de
creatinina de 15 a 29 mL/min. No se recomienda el uso en pacientes con un
aclaramiento de creatinina <15 mL/min.

Rivaroxaban debe usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia
renal y que reciben de forma concomitante otros medicamentos que
aumenten las concentraciones plasmaéticas de rivaroxabéan.

No se recomienda el uso de Rivaroxaban en nifios y adolescentes con
insuficiencia renal moderada o grave (tasa de filtracion glomerular <50
mL/min/1,73 m2), ya que no se dispone de datos clinicos.

Rivaroxaban de 10 mg contiene Colorante Amarillo tartrazina y Rivaroxaban
de 20 mg contiene Colorante Amarillo ocaso como excipiente. Pueden
causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma, especialmente en
pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Medicamentos de uso delicado, deben realizarse controles periédicos del
estado de coagulacion del paciente.

INCOMPATIBILIDADES
No se reportan.

REACCIONES ADVERSAS

Las frecuencias de las reacciones adversas notificadas con Rivaroxaban,
segln la clasificacion de érganos y sistemas y segun las frecuencias, se
resumen a continuacion:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: frecuentes: Anemia (incl.
Respectivos parametros de laboratorio), poco frecuentes: TrombocitosisA
(incl. recuento de plaquetas elevado), trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunolégico: poco frecuentes: Reaccion
alérgica, dermatitis alérgica, angioedema y edema alérgico

Trastornos del sistema nervioso: frecuentes: Mareo, cefalea, poco
frecuentes: Hemorragia cerebral e intracraneal, sincope.

Trastornos oculares: frecuentes: Hemorragia ocular (incl. hemorragia
conjuntival).




Trastornos cardiacos: poco frecuentes: Taquicardia.

Trastornos vasculares: frecuentes: Hipotension, hematoma.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: frecuentes:
Epistaxis, hemoptisis.

Trastornos gastrointestinales: frecuentes: Sangrado gingival, hemorragia
del tracto gastrointestinal (incl. hemorragia rectal), dolor gastrointestinal y
abdominal, dispepsia, nduseas, estrefiimiento, diarrea, vémitos
Trastornos hepatobiliares: frecuentes: Transaminasas elevadas, poco
frecuentes: Insuficiencia hepética, bilirrubina elevada, fosfatasa alcalina en
sangre aumentada, GGT elevada.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: frecuentes: Prurito (incl.
casos raros de prurito generalizado), exantema, equimosis, hemorragia
cutanea y subcutanea, poco recuentes: Urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: frecuentes:
Dolor en las extremidades, poco frecuentes: Hemartrosis.

Trastornos renales y urinarios: frecuentes: Hemorragia del tracto urogeni-
tal (incl. Hematuria y menorragia), insuficiencia renal (incl. creatinina
elevada en sangre, urea elevada en sangre).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
frecuentes: Fiebre, edema periférico, disminucién general de la fuerza y la
energia (incl. fatiga y astenia), poco frecuentes: Sensacion de malestar
(indisposicion) (incl. malestar general), raras: Edema localizado.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Segun criterio médico.

Como posologia de orientacion se aconseja 1 comprimido cada 24 horas.
Rivaroxaban de 10 mg para la prevencion del TEV en intervenciones
quirargicas ortopédicas mayores.

Rivaroxaban de 15 mg en insuficiencia renal.

Rivaroxaban de 15 y 20 mg para la prevenciéon del Accidente Cerebro
Vascular en FA y embolia sistémica.

Cuando se administran las dosis de 15 y 20 mg, los comprimidos deben
tomarse con alimentos.

La dosis maxima recomendada es de 20 mg.

La interrupcion del tratamiento con rivaroxaban puede aumentar el riesgo
de formacién de coagulos, no interrumpir el tratamiento sin consultar con el
meédico tratante.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de rivaroxaban en nifios de 0 a
18 afios para la indicacion de prevencion de ictus y embolia sistémica en
pacientes con fibrilacion auricular no valvular. No se dispone de datos. Por
lo tanto, no se recomienda el uso en nifios menores de 18 afios para
indicaciones distintas al tratamiento del TEV y la prevencion de las
recurrencias del TEV.

Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran.

SOBREDOSIS

No existe un tratamiento especifico en el caso de sobredosis. Se pueden
dar complicaciones hemorragicas. Tratamiento sintomatico, instituir las
medidas de soporte necesarias. Considerar el uso de carbon activado.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACIONES

GRUXAN?® 10: Caja x 10, x 30 comprimidos recubiertos.
GRUXAN?® 15: Caja x 10, x 30 comprimidos recubiertos.
GRUXAN® 20: Caja x 10, x 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VENTA BAJO RECETA MEDICA
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