PRADAXA, DABIGATRAN ETEXILATO. Cipsulas. VENTA BAIO RECETA. INDUSTRIA ALEMANA. COMPOSICION. Concentracén 75 m: Cada capsula contiene: Dabigatean etexiato meslato 86,48 mg (correspondiente a dabigatran eteiato 75 ma). Excipentes (Goma Arébiga 443 mg, Acido Trtéico
grueso 22,14 mg, Acido Tartrico en polvo 29,52 mg, Addo Tatérico cristalino 36,90, Hipromelosa 2,23 mg, Dimeticona 004,Tlco 17,16 g, Hioxiproilcelulosa 17,30, Cépsula HPMC 60 mg / cipsula) csp. Concentraien 110 my: Cadacipsula contiene: Dabigatién eteato mesiato 126,83 mg
{cnespondiente a dabigtinetexllo 110 mg). Ecipenes (Goma Ariga 650 mg, Acido Tar\anm e 3348 mg,AcdoTréco en pov 4330 m, ddo o arstalno 5412, Hiprmecsa 327 g, Dimeicora 006, alco 25,16 . Hiorpopicosa 2537, Gipsua HPWC 70 mg /
cipsula) c.p. Concentracén 150 mg: Cada cpsula contene: D 17295m telato 150 m).Bcipientes (Goma Avbiga 86 g, Acid artiricogruso 4.8 mg, AdoTririco en plvo 59,05 g Acid artirco cistalino 7381, Hiprome-
losa 4,46 mg, Dimeticona 008, Talco 34,31 mg, Hidhodpropicelulosa 34,59, Gipsula HPMC 90 mg i ipsula) . ACCONTERAPEUTICA. Anicoaguante. CODIGO ATC: BOTAEO7. NDICACIONES Prevencion de evento romboembicos venosos en pacientes sometidosa ciugia crtopédica mayor
~Prevencion del accidente cerebrovascular (ACV)y embolia istémicay reducdén de la mortalidad vascularen pacintes confblacion auriclar.-T dela trombosis venosa profunda (TVP) y/o a embolia pulmonar (EP) aguday pevencidn dela muerte elacionade. -Prevencion de a trombo-
ssvensaprofunda (1VF) /o emboa plmonar (€ ety a muerteelaciorad. POSOLOGAYFORMA DE ADMINSTRACION. o s s de PRADRXA pdenngersun <o s it o de el PRADAXA® e tomarse con unvaso deagua it it ega
estémago.Enel quela toma de Pradaxa unad prmmpa\esy/ﬂmnunmmb\dmde\ahomhadepmwnes(nmnsevpamupmzﬂ\ No abirascipsulas. Pradaa debertaser adminisrado en forma regular para
optimizarsu efectividad. Se debera evitartoda discontinuacion temporaria sinfa ml\su\tapmv\a onel médico. Adios Pvevenuun de (TEV) en paientes que se sometieron a iugia ortopécica mayor: La doss recomendada de PRADAXA® es 220 mg una vz por ia admi-
mistrado como 2 cépsulas de 110 mg,Los paientes con nsuficiencia todelesgp e sngadh o s de PRADAXA® e de 150 mg una vez po dia, tomado como 2 cpsulas de 75 mg.Prevencidn dl tromboembolismo venoso (TEV)
legodecugade eenpzo el PRADAXA® deb por i 0l dentrde 1 4 horsde compltaaa i onuna cpsla nia(110mg) y posteromente oniuase on 2ipsias v o i cuane un 1t e 0. hemostasa o es adeciad,
elinicio el I dia de a ciruga, el mismo 2Gépsulas na vez pordia. revencia (TEV) luego de a cirugiade eempl ] dehemmepumm
dentro e las 1-4 horas de completadala (Wq\a conuna cépsula Gica (110 mg) y posteriormente coninuarse con 2 c3psulas una vez por i durante u ttalde 28 — 35 las.En caso de que I hemostasia no sea adecuada, el ico del Siel tratamiento
eldiadela g el mismo debencirse con 2 cipslas una vez pordia. revencin el acdente cerbrovascuar () y embolisistéicay educconde fa mortldavscularen pacentescon irlacio auricuar: a doss daria recomendda de PRADAXA® esde 300 mg vl imingtadaen
cpsulasduras, 150 mg dos vecesal da. F formaiindefnida T dela trombosis venosa profunda (TVP)y/o 2 embolia pulmonar EP) aguday prevencidn de da:La dosis diara dada de PRADAXA es 300 mg administiada po va
o comocipsi e 150mgdosvecs ol 5, ego e tament conunantcoagute et dunt n o de S s B et et ot pornlas nma meses. reiencin dela romboss vensa prfnda (1VP) /o embolpumona (€] et o
muerte elaconada: La osis diara recomendada de PRADAXA® es 150 mg dosveces alda. £ tatamiento partclar, Nmns Prvenc e vt rombcembiicsteno-
505 &n pacintes que han sido sometidos a una ciugia ortopécica mayor: PRADAXA® no ha sido investigado en pacentes e < 18 afos de edad. l tratamiento con PRADAXA® en P vemmendado Prevencign de accid 6 del
Vi en paceiscon facon aurclr: PRADAXA® o i esigato e pacnisde < 1 o e ado. et con PRADRYA® e ot ecomendad tamieto rombossnoss profn 1VP) /ol embols pumonar () guday prevencin e mucrt -
ionada:PRADAXA® se encuenra en fase de investigacidn en pacientes de < 18 afos Adn no se ha etablecid I sequridad y eficacia de ste producto en los iios. Por o tanto, nose ecomienda el tratamiento con PRADAYA® en los i, Prevencién de a trombosisvenosa profunda (TVP) /o la
embolia pulmonar (EP) recurentey a muerte relaconada: PRADAXA se encuentra n fase de investigacidn en pacientes e < 18 afio. Adn no s ha establecdo la sequridad y eficaciade este producto en los iio.Poro tanto, nose ecomienda el tatamiento con PRADAYA® en losnios. nsuficen-
carena Lo fncin el ebeealursesgin e ol eannce decatina (), enes deincr e aieto con PRADAYA” aa e el mismo s pacentes con nsfciencenlgrave(epuac e catnina <30/ o i s que vl s enpacrtes o s
ficenda renal severa (cearance de reatinina < 30 mL/min), el tatamiento con PRADAYA® en eta poblacid noestd recomendado (ver C¢ Duanteel luncn e respeco Ias que e sospecha que I funcin renalpodiiadis-
minuir o deteroarse {como en hipovolemia, deshidratacen,y con certa medicacion concomitante etc. Dabigatén puede ser dializado; eiste una evidenca clinica imitada para d Iautlidad de este enfog dios dlincos, Prevencid (TEV) en pacienes
quese sometienon  cugacropédica mayorEn pacentescon nsufcenca enalmoderada (eaancede cestinna 30-50 mlmin), el atamient con PRADAA® deberi niciseente -4 horasde compltaa (lmg\a \uego quela hemosiasa et asequad, con unadossincl de 75 mg -
ministada en una nica cipsul (el i de acirug). Luego ontnuar con 150 m de PRADAYA® una vz al i, tomado en 2 cipsulasde 75 mg,Prevencin delos enosa luego d i dera: Enpacientescon nsuficienda renal mode-
rada (dearance d 30-50mifmin), e PRADAXA® debe icarse por via ol dentro de n lapso e 1-4 horas de compltada I iruga, con una cipsula sola de 75 m, y posteriorente debe (ummuane(on gl 5 mou ezl s e ot d 033 gy
deunaiugae eemplaz d i) 0 8-35 i uego deuna g eemplzode ). Enambas g, s a bemostasi o st aseguaca, e nci e iel neldi dela iruga, 26
tradas una vezal dia Pevendcn del (ACY) y embolia sistémica lamortalidad vascularen pi fibilacen aurcular:En pacientes con nsuficienia renal moderada mepumannaemaumnaao S0mi/min) a funcien enal deheseveva\uadapmlomenus
naver a0 Nos s s s ospacntes e oo na st de 300 st en i s 150 dsvecs l . Tetaient dela oo venoss profnd (VP yola embnha pulmonar (E7) aguda y prevencien de a muerte relaco-
nada:No es defuncidn renal (C1r) superior a 30 mi/min. Los pacientes deben serratados con una dosis dministiada porvia oral como cipsulas durasde 150 mg dos veces aldia. Prevencien de la tombosis venosa pro-
funda (TVP) ylo s embalia pumonar (EP) ecurente y la muete rlacionada: n o pcientes con nsufcenca el moderada (16 300, uncn el ebe (umm\avse como minimo una vz al o No e necesaro mngun ajuste de a dosis e los pacenescon valores d funcion renal
(CIC)superiora 30 mi/min, Lo pacintes deben ser ratados con una dosisdiaria de 300 de 150mg dos veces al dia. Pacientes de edad avanzada: Losestudi laexposidignal fimacoen
padentes o disinuctn del e elacorda o eV i doss s en mxuﬁmenua renal Pleven(mn de Venosoenpaientes quese someteon a rugiaropédica mayr Debidoa que  nsufcieni renal pede ourir frecuentenenteen
pacientes de edad avanzada (> 75 afos), afuncignrenaldebe se evaluad de creatinina (CrCl) PRADAXA® para excluirdel mismoa los pacentes con nsuficiencia enal grave (depuracion de reatinina <30mi/min. La funcidn enal también debe
st ealua et staciones i nla quese stseca qe o f\m(mn renal vodna diminur o deteroase o n Hipovlemi, eshidatain,  oncta mediacinconcomitant, ). i s pcetes mayoresde 75asos, PADAXAS dber seradministad con precaucin y debera
de 150mg, ad poa o 75 mg navezal di, o que onfecuenca, o aumentoenaeda e elaciona con o dela i renel Pevencin el i Ay y reduccién defa mortalidad vascu-
Iavenpa(\emes(nnﬁh' 6n auricul Demduaque\a puede ocuri da (> 75af0s) I foncin enaldebe serevaluada a raves el cearance de ceatinna (1) antesde icar el ratamiento con PRADAXA® para exclir el mismoa los
pacintes connsfiienc enal g (epuraci d cratina <30mlmin).L funcio enal tambindebesr evluada o menos unaver al o e os paciete atados con PRADAXAS o con mayor fecuend, seqnse necesar,ene asuacionesdicas n  gue s ospecha ue  uncién
el s ciiinr v oo v, st i, oncets medcicin o, ). Ls e 0 s e e i ke otds conna s s d 20mg mnstior vl omo s s e 11D s s ol i et
o p

dela trombosis venosa profunda (TVP)y/o a emboli pulmonar (EP) aguda y revencién de la muerte relaconada: Envista de quela nsufcenciarenal d avanzada (> 75 a), diante l ilulo del earance de
Uealmma(G(v)amesde\|m(mdeltvalam\enlu(onPRADAXA“‘aﬁndeexduwum este f4maco alo pacintes que teng msuﬁ(\en(mmna\sev&m[esde(wG(v<30m\/mm]Lalun(lonmna\\amb\endeheserevaluadaen\ospamen(estratadusmnPRADAXA'sEqunsHne(esano
en aquells cicunstancias cinicas en d ! duccién de dicha funcion (como s en el etc). N deladosis;los pacen-

tsdeben e s co nadossdaa e 300 mg dmisadapor v ol cmocipse s d 150 g osveces . Prevencn e a romboss vencsa rfna (VP mbolpumona ) ecuentey et hdond: Envitde quela s et s
pacietes de edad avanzada (> 75 afos,en dichos pacentes l funcén rena debe evaluarse mediante el cculo de clarance de ceatinina (CCr) antes del nici delratamiento con PRADAXA®  fin de excui dl tratamiento con este fdrmaco a los paciente que tengan insuficiendiarenal sevea fes
decr 1t < 30 ). En s pacine s con PRADAYA®a il tambie cbe e evlada como mimo una ez pra, 0 o nafecencamayoen l so de qeas o amrten crunstndasl s, uando estauspechade que poda produciseun deleroro
o una reduccén de a misma (como ser en e caso de hipovolem,  con coadrministracén d etc). N Ta dosis | deben ser ratados con un dossdarade 300 mg admiistrada pova oral duras d
150 dos veces l da eso corporal:No s necesario el uste de dosis.Uso concomitantede PRADAXA® co inhiidores fuertes e gicproeina . Inhiidores e a -gp como el verapamil auinidina yamiodarona podan inctementar s expsicin istémica al daigatn. £ uso ombinado con
Hetocoauo 2 et canrandiad.Prveni e o eventos e tomboemblia venos uego e ua ugade eemplao de oo de cader: tatamiento on PRADKKA e irs or via 2 enr o un lps e 1-4 s decompltad g, o una sl sola e 75, y
posteriomente debe coniuarse con 2 cpsulasde 75 g ua vez i durane un ttal de 10 dias lego de unacirgia e reemplzo de rocila) 0 28-3 dias (ugo pl Enambas ciruga, i hemostasia no et asequrad, e nici el atamiento debe poster-
gars.Siel tatamiento nose inica e el da d la cirgfa, en deberd niciase con 2 épsulas admiistadas una vez aldia. Prevencio n (TE\/) . 0 & L dossde PRADAIA® 150 mg administrado
unvez i e 2 ipulasde 75 g e acente ueecoen concomitatemen PRADAIAS  amiodaon,qnicina o veapami (e neracione). quese han sometidoa édica mayorya ratados on PRA-

finico el tratamien PRADKXA yvrapamil Prevenco delacdente ceebrovascuar (Y] yemboha siténicayreducciondea mortaladvascuareny paml\\es on fbiadn auicua: No s ecesaro l st de a doss n pacenes ecbiendo

enfor , quinidina o verapamil, tratarse con de 300 mg administrada en apsulas duras, 150 mg dos veces aldia. Para minimizar el iesgo potencilde ntraccién, PRADAXA® debertaser administrado al menos 2 horas previas alve-
rapanilo.Se ecomienda estrecha vigiancia cinica.Tiatamiento d I trombosis venosa profunda (TVP) /o la embolia pulmonar (EP) aguda y pevencign de fa muete elaconada: Nose requiere ningun austede a doss; los pacientes deben sr tratados con na dossdiariade 300 mg administrada
porvia oral como cipulas duras de 150 ma dosvecs al ia.Prevenci e tombois venoa profunda (1) /o embolia plma (] recurente  a muerte rlaconada:Nose requiee ningn ajuste def dosislos pacentes debense tatados conuna dosi diarade 300 mg admiristrada por
Vi como g s de150mgdosvecs l . ot conresgo desangad:Presnc e e bl (V) yembola Ssticy ducin gl ot vsclrnpcentes con ol s s ctores ue s oiana cantnocn uede

incrementar el iesgo de sangrado:p. . edad > 75 afo, insuficienca renal moderada (CICr 30-50 mi/min), tentes delagl P (ver Poblaci pevio (ver Advertendas
Y precauciones especiales de empleo). En el caso delos pacientes que tengan uno o varios d esto fatore de iesgo, puede considrarse una dosls i reducida de 220 mg administaca como cisulas de 110 mg dosveces 2 i, o calquedars sujto e del médic, os pacentes con un
mayoriesgo potenclde sangrado (ver de hemoragia, deben serobservados i forma esticta (b Jacioncomo el aPTT pueden ayudaradentificar pacientes con uniesgo desangra-
doincrementado causado por un aumento en la expnsmun a damgauan Comocon ) cualquie antcoaguante, PRADAXA® o est dicadoen paciente co un exceio resgo desengrad Tatamiento de oo venosa profund (1VP) /o a embolia puanar (£ aguay v el
muerte elaconada. La resenciade los fatores g incrementar el iesg .6 edad > 75 afos, insficienca (CICr 30-50mi/min) previo {ver*Advertencdasy precauciones especiles”). N

Ia dossen los pacentes unso\ofaclmdenesqu datosclicoslmitados en elacén con los pacientes o miltpls factores deresgo. PRADAXA® deb i I queelb upere o iesgos e sangrad. Prevenmun

dea rombosis venosa profunda (1VP) yfo L embolia pulmonar (EP) ecurente  a muerte relacionada: Laprsencia e los factores que s ndican a continuacion puede ncementar e riesgo de sangradop. ], edad > 75 afios,insufciencia enal moderada ((Cr 30-50 mi/min) 0 sangrado gastoin-
testinalpreio (ver “Advertencias y precauciones especiales'). No s fequieren ajustesde la dosis e los pacientes que tienen un sol factorde iesgo. Existen datosciico mitados en elacién con os paientes con mltples factors de risgo. n etos pacietes, PRADAXA® debe administrarse inica-
e n s st en g  eefido o supete s esos de g G ol et o PRADNIA® o parenterales Pevencion de venoso (TEV) en pacientes que se sometieton a citugia otopédica mayor Esperar 24 horas después de a ltima

de PRADRKA® 3 un Prevencign de accid (AC) yeliasiténi yedcnde s e pcrtes conlan Esperavthasdexpuesde\aulumados\san(ssde(amh\avdePRADAXA”aunanu

tombosisverca profunda (1VP) /ol el pmonar () aguday 6 unlapso de 12 del

Pveven(mnde\a\mmbos\svenosapmfunda(WP)y/u\aemhuhauulmonav(EP)vecunenley\amueneve\acmnada Debe e ansurun s d 12 o begod T s doss anedecamior el PRADAIAC 3 parenteral.Cambio dl wnun
anticoagulante parenteral a PRADAXA®: PRADAYA® d 6 (por e HNF intravenose). Camb itamina K a PRADAXA®.
Prevencion delaccidente cerebrovascular (ACY) yemhaha sistémicay vedumon dela martlidad asularen mienesan fibilacén auricular: Debe suspenderse a administacion del antagonista e a vitamina K Debe administarse PRADAXA tan pronto como el RIN sea < 20, Tratamiento de a
trombosisvenosa profunda (TVP) y/o a embali pulmonar EP) aguday prevencidn de antagonistade a viamina K. La 6n de PRADAXA® p I alor de RIN'sea < 20. Prevencién de a tombosis venosa profunda
(TVP)y/oacmbolia pulmonar ) ety a muere elcoha. bbe suspenders e antagohita e iaming . La acminsacnde PRADAApuc eanudas an pront ool vl e N4 < 20. amio Gl totamito con PRADAXA® 3 un rtameto con antagonisas de a
viamina K. Prvencio el ccdent ceteioasclar (ACV) y embolia sstémica educindela motalda vascarenpacienescon frlacitnauclar £ mmentodelnicio e os atagoistas de a iamia K () ebegustare st a base el vor d UG e pacint,segin s ndia o

continuacién: -CCr > 50 ml/min, iniciarel AVK 3 dias ane ] bigtinetedato-(1Cr> 30 < S0mijin ncarel ttamiento con AVK 2 anes de terumpiel dabigatrin etexlato. T dela tombosi venosa profunda
(TVP) y/o1a embolia pulmonar (EP) aguda y pevencion de la muerte relacionada: El momento del nciode \av\\ammaKWK) 1a base del vlorde (ICr el pacent, seqin s ndica  continuacion 01 50 mifmn,nicarel atamiento con AVK 3 s ntes
de interrumpir el ratamiento con dabigatrn etexiato. -CCr > 30 - < 50 mljmin, nicir el AVK2 s dabi lato, Prevencidn de a trombosis venosa profunda (TVP) /o a embolia pulmonar (EP) recurrene y la muerte elacionada: E
momento del \m(lode\nsamaqomstasde\av\tammaK(AVK)debsauslarsesohm\ahaxsde\va\orde(l(rde\ paciete, segunsemd\taa(ontmuanon 10 > S0 mifmin, nicir el AVK'3 dias antes d pr el tratamiento con dabigatrén etedato. CICr = 30 - < 50 mi/min,
inicrel lato. Cadioversicn: (Acv)y yreducio fbilcin auiclar Con PRADAXA®
al del (ardmvemun blacid téte de\a“h‘ 6n auricular Prevencion del émica,y reduccion n pai fibril mnwwnzv\aamar 150mg

G PRADRIAS os veces f i ecsdod d terumpi rtamient Dossprdid:Prvencince tomboembaismo verso (1) en pmms que se sometieron a cirugia ortopédica mayor: Continuar con su dosisdiaria estante de PRADAXA® a a misma hora del dia siguinte. No tome doble
doss ara compensrla doss didul prica, Presencin el ccdene ceetrovastar (V)  embolinsiséic y educinde a moraldad vestuarenpcrte co rlacinaurclar.Un oss e de PRADRYA” pee tomarsehsta o antes e i Goss pogramaca. A

partir elas  horas previas a |aprésima dos'sprogramada, d Jadosis perida. No Iadosisndiidual perdida. Paraa eficaciay la sequridad Gptima, s mp PRADAXA? egamene2vece enl i 2 neilos de aprodmadamene 2
Tlatam\emode\a(mmbns\svsnosaprofunda(Wl’)y/u\aemhohapu\munar(EP]agudaypveven(mndelamuevlevslamonada ladus\sdePRAI)AXA"quehumevaslduommdapuede hasta 6 horas antes de dus ot Den e Lo e prevmam g
programads,lad dano debe ser administrada N 1adosisomitida. Pevencidn e a rombosis venosa profunda (TVP) y/ol (E9) recurentey a D d

tomarse hasta 6 horas antes de la siguiente dosis pmgramada Den\m delapso de & horas previo | siguiente doss programad, adosisomitda no debe seradministrada. No debe administrarse una dosis doble para compensara doss ommda CONTRANDICACIONES: H\psvsens\blhdad conocidaa
dabigatrén, adamqatran etexilato 0 a uno de los excpientes del producto. -Insuficiencia renal severa ((l(v<30ml/mm) ~Manifestaciones hemorrdgicas, padentes con didtesis hemorragica o pacientes con alteracidn espontnea o farmacoldgica de la hemostasia. -Lesiones en Grganos con riesgo de

incluyendo ACV hemorrgico, d (Ver Interacciones). -Reemplazo pmtes\(odev&\vu\a cardiaca. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES: La decision de iniciar o no
el ratamient debe tomar de forma parti de  evluacién del resgo tombticoy hemorgicode cada pacente.Riesgode hemortagar omo co fos AXA® precaucion en condi mayor riesgo de sangrado
lsangado puede ourren cualquier g durante el taient con PRADAA®, Una aldaneplcable e hemoglbin /o e hematocto  a presion sanquine debe conduci  a bisqueda e de sangvadu Los acentes conalto esgode sangrado o debrian recbir PRADAYA. ara
situaciones en las que hay un sangrad fatal, cuand delos efect espectfico (PRAYBIND®, verlas seccones“Cirug fones""
y*Sobredosis").Fatores que ncrementan el iesgo de hemorragiaidenticados enlos estudios dlincos
Fact las. dticas de dabigatréi *Insuficiencia renal moderada (CICr 30-50 mi/min)
* Medicacion concomitante con inhibidores de la P-gp
Interaccidn farmacodindmica *AAS
* AINES
* Copidogrel
Enfermedades/procedimientos con riesqo especial de sangrado * Descrdenes de [ coagulacidn congénitos o adquiridos

*Trombocitopenia o defectos funcionales de las plaquetas
* Enfermedad gastrointestinal ulcerativa activa
*Sangrado gastrointestinal reciente
* Biopsia reciente o trauma mayor

* Sangrado intractaneal recente
*Cirugia cerebral, de médula espinal u oftdlmica

* Endocarditis bacteriana
Otros Edad > 75 afios
i PRADAX; quiere de un monitore La prueba de RIN no es confiable en los pacientes tratados con PRADAXA®, ya que se han vepuvtadofa\sos positivos en sus valores. Por o tanto, no deben realizarse pruebas de RIN. E b serel nempo
detrombina (TT), \apmeha dsmempode(nagu\aaon con ecarina (ECT) y la prueba del tiempo de trombaplastina parial activada (aPT), que pueden uilzarse para detectar una actividad de dabigatrén. La actividad lacionada con e\dab\gaﬂan d la
prueba de ECT ola de TT. n el caso en que no estuvieran disponibles los memdos de ECT 0T, la prueba de aPTT brindard una aproximacion de \a actividad ann(oagu\anle de PRADAXA’ En los pacientes con ﬁbﬂ\a(mn auricular del esmdlo RE 1Y, tratados con 150 mg dos veces al dia, valores de la
prueba aPTT, obtenidos en el valle de la concentracidn de dabigatran, entre 2, més altos que el rango normal, estuviere i ] \a exposmnnala droga en los pacientes con a funcidn
renal reducida, incluyendo aquellos con deterioro de la funcidn renal ve\aﬂonado (nn la edad. PRADAXA® estd contraindicado en (asosded\sfun(lon tenal severa {(1CL < 30 mLmin).Los pacienes que desarola disuncion renal aguda deb PRADAXA®. Los factores

como la disminucion de fa funcion renal (30 - 50 mL/min CrCL), edad = 75 aios, 0 el tratamiento concomitante con fuertes inhibidores de la P-gp, se asocian con niveles plasmaticos aumentados de dabigatrén. La presencia de uno oms de estos fctores puede incrementar el riesgo de sangrado (ver
Posologia y forma de administracién). £ uso concomitante de PRADAXA® con los siguientes tratamientos no se ha estudiado y puede aumentar el riesgo de sangrado: heparinas no fraccionadas (excepto a dosis necesarias para mantener permeable una vena central o catéter arterial) y derivados de la
heparina, heparinas de bajo peso molecular (HBPM), fondaparinux, desirudina, agentes tromboliticos, antagonistas del receptor GPIb/la,ticlopidina, dextran, sulfinpirazona, rivaroxaban, prasugrel, antagonistas de la vitamina K y los inhibidores de la P-gp, itraconazo, tacrolimus, ciclosporina, ritonavir,
tipranavir, nelﬁnavasaqumaw El uso concomitante de la dronedarona ncrementa Ia exposicicn a dabigatrén y, por ende, no estd recomendado (ver Poblaciones especials). £ uso concomitante de ticagrelor aumenta |a exposicion a dabigairan y puede mostrar nteraccion farmacodindmica que

puede resultar en del riesgo de sangrado. El riesgo d tratados en inhibidores selectivos d Dt de serotonina (ISRS) o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina/norepinefrina (ISRSN). Uso




de fibrinoliticos para el tratamiento del accide Squémi do: Pueds d el uso de fibrinoliticos para el tratamiento del accidente cerebrovascular isquémico agudo si el paciente presenta un tiempo de trombina (TT) o un tiempo de coagulacién con ecarina [EU] oun

nempndelmmbop\as!mapar(m\amvada(aPﬂ]quennsupevee\hmuesupenovde\rangonmma\(LSNJsegun\ns lores de a del lab local. En situaciones donde uniesgo mayor de hemortagia (por ejemplo una bi uaumamayov ndocarditis bacteriana) gene-
ralment haustiva (bisqueda de sefiales de sangrado o anemia). Prevencidn de venoso (TEV) en pacientes qu metieron pédica mayor: Los AINEs administrad un corto pl lgesia peri-ope hanmoy
nadunue&lavasow* umento del ies do cuando se administran junto con PRADAXA®. Hayevwdenmahm\[adavespe(mdelusodeA\NE&enfovmaregu\av(onwdasmed\asdemennsdeWZhavasdummee\"a[amen[ownPRADAXA"yIam\smannhasugendnnesgoadmona\de

g
sangrado. Prevencion del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y mortalidad vascular en pacientes con fibrilacion auricular: La administracidn conjunta de antiagregantes (inclusive AAS y clopidrogel) y tratamientos con AINEs aumentan el riesgo de sangrado. Especificamente con la in-
qesta concomitante de antiplaguetarios o inhibidores fuertes de [ P-gp en pacientes = 75 afios de edad, el riesgo de sangrado mayor, indluyendo sangrado gastrointestinal, se incrementa. Si hay sospecha clinica de sangrado, se sugiere tomar las medidas apropiadas tales como andlisis para sangre
oculta en heces, 0 andlisis de disminucidn de 2 hemoglobina. Interaccion con inductores de la P-gp: El uso concomitante de PRADAXA® con el fuerte inductor de la P-gp rifampicina, reduce las concentraciones de dabigatran en plasma. También se espera que otros inductores de la P-gp como ser la
luerba de SanJuanola (avbamazepma reduzcan las concentraciones de dabigatrdn en p\a&ma y deben adm\msuavse conjuntarnente con pre(aumun Wev \n(evamonesy Pnb\a(mnes especiales). Cirugia e Intervenciones: Los pacientes tratados con PRADAXA® que se someten a una cirugia o procedi-

g0 de sangrado. Por lo tanto, las intervenci  (Ver lns pauemes pueden continuar bajg PRADAXA® durante la cardioversidn. Noe&ne(esano interrumpir

emalam\enm(on PRADAXA® US()mgdnsve(esa\ dia) en los pacientes sometidos a ablacion con catéter de la fibrilacion auricular [vev"Dosnsyadm\mslramon) Para el caso de cirugi o] de urgencia en los g q répida reversion del eft
existe un agente reversor especifico (PRAXBIND®, \dam(\zumab) capaz de revertir la a((lon de PRADAXA®. La reversién de\a!evap\a(on* | paciente al riesgo d lbosis de fermedad de base. £l PRADAXA® *p d 24 horas d "‘ la administra-
cion de PRAXBIND' entantoel pac y grado una hemostasia adecuada. F2 Antes d in quirdrgi (e la administracion de PRADAXA® en vista del mayamesgndegangyar
do que existe en dichy Cirugia de emergencia 0 d ponible el agente reversor especifico (PRAXBIND®, idarucizumab) dePRADAXA“’pava la rapida reversidn del efectc (ver la seccidn “Cirugias e ). programada:
De ser posible, PRADAXA“debed\s(ommuavsea\men0524hovasamesdelcspm(emmwenwsmvaswnanuwuvg\(os Enpa(\enles(nnunnesgomaynrd grad igia mayor donde pueds una h il da de el tratamiento con PRADAXA® 2-4 dias
antes de la cirugia. La depuracion (clearance) de dabigatran en pacientes con insuficiencia renal puede llevar mds tiempo. Esto deb iderarse ualquier (ver\aTab\aBy ética). En \aTab\aBse resumen las reglas para la suspension de dabigatran previo a la
vealizacion de procedimientos quirdigicos o invasivos.

Funcion renal (CICren mi/min) |~ Semivida estimada (horas) Interumpilatomade daigecn anes dea g progrrada

Riesgo elevado d do o cirugia mayor

=80 ~13 2 dias antes 24 horas antes

2502 <80 ~15* 2-3 dias antes 1-2 dias antes

230a<50 ~ 18" 4dias antes 2-3 dias antes (> 48 horas)

*Para informacin més detallada, ver a Tabla 7 en a seccidn Farmacocinéica

PRADAXA® estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa (CrCl <30 mL/min) pero si se diera el caso, entonces la administracidn de PRADAXA® debe interrumpirse al menos 5 dias antes de la cirugia mayor. Si se requiriera una intervencion critica, PRADAXA® debe discontinuarse tem-
porariamente. Una irugfa / intervencidn por un cuado agudo debe demorarse de ser posible al menos 12 horas después de la dltima dosi. Sia irugia no puede demorarse puede aumentar el resgo de sangrados El iesqo de sangrado debe balancearse con a urgencia de la ntervencion. Anestesia
espinal/Anestesia epidural/Puncion lumbar: Procedimientos como la anestesia espinal pueden requerir una funcion hemostatica completa. El riesgo de hematoma espinal o epidural puede estar aumentado en casos de punci6n traumética o repetida y por el uso prolongado de catéteres epidurales.
Luego de Ia remocion de un catéter, debe pasar un intervalo de al menos 2 horas antes de administrar la primera dosis de PRADAXA®. Estos pacientes requieren observacion frecuente en busca de signos y sintomas neurologicos de hematoma espinal o epidural. Periodo Post Procedimiento: Retomar el
tratamiento después de realizada 2 hemostasis completa. Inyecciones intramusculares y otras myemones Aligual que con (ua\qmev otro ann(nagu\ame las myemnnes pueden ocasionar sangrado en el sitio de la aplicacion. Por dicho mn[wn las inyecciones, xobve todo las intramusculares, deben

evitarse. Ouasvemmenda(mnes Debido a que estos farmacos no cuentan, atin con un age especf | de salud, realizar un do de los pacientes, evaluand il d las situa-
ciones clin las que 0.3justar el tratamient (6. apanuondesangvadnsy/on[ros frm s adverso i de dosis por variacion en la funcion renal, posibles interacci d Heqavapresemarse c@ambio
del npodeanmoagu\ame eu] Es importante advertir a sus pacientes aceica de: -La importancia de la adherencia al tratamiento, con el fin e evitar posibles complicaciones. S\qnosysmmmasdea\avma que hagan ne(esarmsohmav\aa{enmondenn pvofesnona\ -La necesidad de que los pacientes

édicos, enfermeros, dentistas, ualquier personal dea salud que se encuentra bajo tratamiento anticoagulante, a la hora de someterse a cualquier £ d a he | tratamiento

y(nnsuhavwn un profesional a |a brevedad. Se recuerda a los pvofesnona\essannanns la necesidad de notificar las sospechas de reacciones adversas, en particular por tratarse de farma(os de reciente comercializacion. INTERACCIONES: £ usn (onmmwame de PRADAXA' n Uaiam\emosque actian
sobre la hemostasia o la coaqulacién, incluyendo antagonistas de la vitamina K, puede muememav s\qmﬁ(anvameme el nesgc de sangrado (ver Pre(auuones y advertencias especiales). Damgauan elexwlaw ¥y dabwgawan nose metabolizan por el sistema de la citocromo P450 y no tuvieron efectos in

vitro sobre dicho sistema. Por o tanto, no se esperan interacciones dabi (Ver Poblaci I laP-gp: delaP- [ unsusuaxodemansponadmdeeﬂumP qp. Se prevé que la ad-
ministracidn concomitante de inhibidores potentes de [ P-gp (tales mmnamnodamna verapamilo, quinidina, kem(nnazols\s(enu(o dronedarona, magve\ov resultard en el plasméti dabig ketoconazol por
via sistémica esta Prevencion de eventos Venos0s en pacientes que han sido sometidos a una irugia ortopédica mayor: En el caso del uso deinhibidores dela P-gp y a de PKADAXA‘”en esta ndicacion, ver“Posologia y adminstracion’y
“Pobl les”. Para los demés inhibidores de a P-gp antes mencionados, no se requieren ajustes de dosis para la administracidn de PRADAXA® en las siquientes indicaciones: “prevencion del accidente cerebrovascular (ACV), embolia sistémica y reduccion de mortalidad vascular en pacientes
(onﬁbn\a(mn a\m(u\av “tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencion de la muerte ve\a(\onada' ”pveven(mn dela tromboss venosa profunda (TVP) y/olaemboha pu\monav(EPJ Tecurtente y la muerte relacionada’. Amiodarona: |3 exposicidn
de dabigatrdn en sujetos sanos aumentd por un factor de 1,6 (+ 60%) en presencia de amiodarona WevPob\amenesEspe(\a\es) del RE-LY, incrementado de sangrado. Verapamilo: cuando
PRADAXA® (150 mg) fue coadministrado con verapamilo oral, \a(maxye\aveabaje\a(uvva (ABC) de dabigatrén aumentd pero la magnitud d Ibio difiere segin el tiempo de on'y I3 formulacid d awm (VevPob\amonesespe(\a\es] En los pacientes del estudio RE-LY, las

unmaximode 21 %y iesgo do de sangrado.Quiniina: a exposiin adabigaran e sujetos san 16 por un factor de 1,5 (+ 53%) en de quinidina (ver Poblaciones especiales). Claritromicina: la
exposicidn a dabigatrén de sujetos o un 19% en presencia de sin comprometer la sequridad clinica (Ver Poblaciones espema\es) Kem(nnazo\ \aexposmnnadab\galransemaememo por un factor de25(+ 150 %) luego de una dos\sum(aydosls mil-
tples de ketoconazl poriasisémica (Ver Contrandicaciones peciales). Dronedarona: La exp | dabigatran se increment 2,1 veces (+114%) después de una dosis inica 0 2,4 veces (+136%) d dosis mtipl respectivamente (Ver Pob

ciales). Ticagrelor: La exposicion a dabigatrdn en personas sanas se incrementd 1.46 veces (+46%) en presencia de ticagrelor en el estado estacionario y en 1.73 veces (+73%) cuando una dosis de carga de ticagrelor fne administrada simulténeamente con una dnica dosis de 75 mg de dablgamn
etexilato. La exposicion a dabigatrén en sujetos sanos se incrementd en 1.26 veces (+26%) en presencia de n(aqve\men el estado estacionario y en 1.49 veces (+49%) cuando una dosis de carga de ticagrelor fue administrada en forma simultanea con 110 mg de damgauan etexilato. El incremento en
la exposicion fuemenospmnun(\ado(uandn la dos\sde(avgademmg de ticagrelor fue administrada 2 he dela de dabigatrdn (+27%). Sustrato de P Digoxina: dio realizado con 24 sujetos sanos, cuando se ads RADS digo-
ina, N0 e o i importantes de a exposicdn a dabigatrén (ver Poblaciones especals).Inductores de a P-glucoproteina: Después de 7 dias de tratamiento con 600 mg de rifampicina una vez a di, dabigatrin ABCO-ec y Cmaxse redujeron 67% y
66% respectivamente, comparado con el na[amnenw de referencia. | uso concomitante con inductores de 1a P-gp (p. ej, rifampicina) reduce a exposicion a dabigatrén y, por ende, debe evitarse (ver Adveuenaasypve(au(mn?sdeemp\eoyPoblamones especiales). Fertilidad, embarazo y lactancia.
Embarazo. No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos. Se desconoce el riesgo potencial para seres humanos. Las mujeres con potencial reproductivo deben evitar el embavazo duvan(e el tratamiento con PRADAXA® y cuando esxen ?mbarazadas nn deben ser tratadas con PRADAXA® a

menos el beneﬂ(mespevadosea mayraue l s Lctanca.Nose e et . Como e, ebe suspndese o acanci. et oy gt cicos dio de reproduccon en animales n e afertiidad ni sobre
posnataldelneonato fecto s iz maguinats del d de onduciry ulzar méquins REAC(\DNESADVEKSAS LasequndaddePRADAXA“seevaluoemoia\en38141 pacientes atadosen 1 en-
yosdinicos, d?\os(ua\essemvesngavonziXSZpamenlesna[adm(onPRADAXA‘” inlos studios de revnccn pimara de TEV uego deunacirgia oropél untotel de 10.795 pacientes fueron trtadosen & tolados conalm lato (150 m

mg, enoxaparina). De los 10.795 pacientes, 6.684 fueron tratados con dabigatran etexilato 150 0 220 mg una vez al dia. En el ensayo RE-LY que investiga la prevencidn del ACY, embolia sistémica en pacientes con ﬁbma(mn auricular un w[a\ de 12.042 pacientes fueron tratados con dabigatrén e(ex\\alo
De estos, 6.059 se trataron con 150 mg de dabigatran etexilato dos veces por dia, mientras que 5.983 recibieron dosis de 110 mg dos veces por dia. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) /o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencidn de la muerte relacionada: En los estudios de trata-
miento de a TVP/EP aguda (RE-COVER, RE-COVER ) un total de 2.553 pacientes fueron incluidos en el andlisis de sequridad de dabigatran etexilato. Todos los pacientes fueron Ualadns con un dabigatran etexilato 150 mg dos veces al dia. Prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embo-

lia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: En los estudios de prevencidn de la TVP/EP recurrente (RE-MEDY, RE-SONATE) un total de 2.114 pacientes fueron tratados con d: é lato; 552 de dichos 2.114 que habian pasado del estudio RE-COVER (ratamiento
delaTVP/EP) al estudio RE-MEDY y estan contabilizados en los totales de pacientes de los dos tipos de eventos de TVP/ER, agudos y recurrentes. Tndos \os padientes fueron tratados con un dabnganan etexilato 150 mq dos veces al dia. En tota, alrededor del 9% de los pacientes tratados por cirugia de
cadera o rodilla (tratamiento a corto plazo de hasta 42 dias), el 22% de los pacientes con fibrilacidn auricular tratados para la pr 6n del ACV y embolismo sistén (Ua(almenm alargo plazo de hasta 3 aos), el 14% delos paaemes Qne recibieron este farmaco para el tratamiento de una TVP/EP
aquda (tratamiento pm\nngado de hasta 6 meses) ye\ 15 9% de los pacientes que recibieron este farmaco para la pveven(mn de una WP/EP p do d hasla 36 meses) ines adversas. Sangrado: En caso de presentar un sangrado se debe instruir al pa-
centeag i n | de la salud a la brevedad. £l sangrado es el efecto secundario mds imp DAXA®; ocurrid sangrado d { 1149 delos pa(\emesmiados a corto plazo en cirugia electiva de reemplazo de cadera o de ro-
dilla, enel ‘ d e\ 16 6% anual de nte ﬁbma(lon aun(u\av ua(ados para la prevencién de\ AQVyel embohsmo s\s(emn(o yen el 144 % de \0& pacientes con TVP/EP aguda En el estudio de RE-MEDY, de TVP/EP recurrente, el 19,4 % delos pacientes tuvieron algin
sangrado, mientras I estudi g 10,5%. Aung den ocuri localizaion, pueden llevr a resultados incapacitantes, gue

amenacen la vida o incluso a desen\a(es fa!a\es Prevencidn de Eventos de Tromboembolia Venosa en pacientes que se han sometido a cirugia ortopédica mayor: Las tasas de sangrado total fueron similares enlve los grupos de tratamiento, sin diferencias estadisticamente significativas. Prevencion del
accidente cerebrovascular (ACV) y emboha smerm(a y reduccion de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilacion auricular: £l sangrado mayor cumplio uno o més de los siquientes criterios: -Sangrado asociado a la reduccion de la hemoglobina de al menos 20 gramos por litro o que requiera una

nansmsmn dea\ menos 2 dos. -Sangrado de un drea u rgano crtico: intraocular; intracranea, intraespinal o intramuscular con sindrome compartimental, sangrado reuopenmneal sangvado muaamm\avosangvadoen pericardio. Hsangvado
mayor menazaa idacuando cumplib uno o msdelos siqientes cterios:-Sengrado ot sangra ntacanea sinomatic, educcondea emaglobin del menos 50 g porlio;

requiere |a utilizacion de agentes inotrdpi inlravenosos; sangrado que vequmn intervencion quirdrgica. Los Sujetos aleatorizados a recibir dabigatrén etexilato 110 mg dos veces por may 150 mg dos veces por dia tuvieron s\qmﬁ(anvameme Menores riesgos de sanr

gvadequeamenaza\awda A(Vhemonaq\(oyxangvadn intracraneal, en comparaci6n con warfarina [p < 0.0 Ibas dosificaciones de dabigatrén etexilato tuvieron 110mg dos veces por dia

d conwarfarina (vazon de riesgo 0,81, P=0,0027). Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EPJ aguda y prevencidn de la muerte relacionada: La definicion de los eventos de

sangmdo grave (ESG) se generd de acuerdo con \as recomendaciones de la Son?dad Internacional de Trombosis y Hemos[asls (m[emanona\ So(\ew on Thrombosis and Haemostasis). Un evento de sangmdo se calificaba como un ESG si cumplia al menos uno de los siguientes criterios: +Sangrado fatal.

(f , COMO ser sangrado muaespma\ sangrado sangrado intraarticular: i érdico, 0 sangrado intramu: Uar con ind Pava que unsangvadoen unazona
ounovgano(nmosse(‘ i un 56, el mismo debia est d finica sintom grado que pr undes(ensoen\osmve\esdehemog\obmadezog/m 24mmol/L) oms,o g aunatransfusion de 20 m ode
qldbulos rojos. En un andlisis de datos combinados de los dos estudios pwme (RE- KOVER y RE- (OVER lenel ua[amnenw de \aWP/EP aquda, los sujetos aleatorizados a dabigatran etexilato tuvieron més bajas de los siguientes eventos de sanqrado, las cuales fueron e&lad\sﬂ(ameme sngmﬁ(anvas
~Eventos de sangvadngvaves(vazon deriesgo 0,60 (0,36- 0,99)). by relevantes (ESCR) d 56 (0,45-0,71)). «Cualquier evento de sanqvado{vazondenesqoom (0,59-0,77)). Todas estas tasas fueron menovesenmmpavatmn(on la warfarina. Los
evenwsdesangvadndeambos bili apamvde\apnmeva de dabigatrds lato o warfarina tras | i mde\alevap\apaven(eva\(penodnde | solamente) Es[omduye'd [ ntos de sangrado que se pi
dabigatrén. Tod dnindl d lapso d la warfarinay |a terapia parenteral. P 6n dela troml nosa profunda (TVP) /o la embolia pulmonar (EP)

recurrente y la muerte relacionada: La deﬁm(\on dE los ESG se generd de acuerdo con las recomendaciones de la Sociedad \n[ema(mnal de Trombosis y Hemostasis (Intemational Se(my on Thrombosis and Haemostasis). En el estudio RE-MEDY, un evento de sangrado se calificaba como un ESG si
cumplia al menos uno de los siguientes criterios: +Sangrado fatal. -Sangrado sintomético en una zona o un drgano criticos, como ser sangrado intracraneano, sangrado intraespinal, sangvado m[van(ular sangrado mvopenmneal sangrado mnaam:u\amsangrado pericérdico, 0 sangrado intramuscular
i \osmve\esde* lobina de 20 g/L (1,24 mmol/L) 0 més, 0 que condu-

consindrome: mmpammema\ Para que un sangrado en una zona o \m Grgano criticos se clasificara como un ESG, el mismo debia estar asociado con una presentacion q
©auna de 2.0 mds unidades de sang Gbulos rojos. En el estudio RE-MEDY, los pacientes aleatorizados a dabigatran i menmdeevenmsu angrad la warfarina en lo que respecta a las siquientes cate-
qorias: eventos de sangrad d do cli (razgn deiesgo 0,55 (0,41- 0,72), p < 0,0001) y cualquier evento de sangvado (vazon de nesgnG 7l (0, 61 083) p<0,000). Enel exludlo RE- SONATE un evento de sangrado se alficaba como un ESG si cumplia ol
menos o delos et «Sangrado foal.ohsociado on un eserso enel e dc hemoglbinade 2/ o s ondo  ronssion de = Zunidd produce en una zona critca: sangrado ntracanean, sangrado ntaes-
pinal, 3 ular, sangrado intramuscular con En el estudio RE-SONATE, \as 1asas de ESG fueron bajas (Z pa(len[ex on ESG (0,3 %) para dabigatrén etexilato versus 0 pacientes con ESG (0 %)
pava placebo. Las de de xanqvadn 1t0s relevantes fueron mas alt dabigatrdn etexilato que(one\ p\a(ebo (SS%VEVSuSZO%) Las reacciones adversas dlasificadas por SCOy MeDRA términos preferidos vepnuadns en cualquier grupo de trata-
miento para s estud ados e muestan stados 6. Las d asoqnal moto deacn dabigatran etexato y rep fectos asocados al sangrado que pedk en diferentes regi  61ganos. En pacien-
tes tratados para prevenir TEV después pl dera o de rodilla, las incidencias observadas d dabigatrd I el vango d? la @ enojaparina las incidencias ob&ervadas de efe(los w\a(eva\es de dab\ganan etexilato en pauemes tratados
para prevenir el ACV en pacientes con fibrilacion aun(u\av estuvieonen el rango de warfarina excepto los desrd: D nenun di enla La frecuencia general d los p: q PRAD/

para el tratamiento de una TVP/EP aguda fue més baja para PRADAXA® en comparacion con la warfarina (14,2 % versus 18,9 %). La frecuencia general de eventos secundarios en los pacientes tratados para la prevencidn de la TVP/EP re(uneme fue més baja para PRADAXA® en comparaci6n con la
warfarina (14,6 % versus 19,6 %), en tanto que en comparacién con el placebo la frecuencia fue més alta (14,6 % versus 6,5 %). Reacciones Adversas para las cuatro indicaciones: Alteraciones de la sanqre y del sistema linfético. Anemia, trombocitopenia. Alteraciones del sistema inmunoldgico. Hiper-

sensibilidad a la droga incluyendo prurito, examemaymmm angioedema, reaccidn anafilactica. Ale del sistema oS0 Hemonaqm intracraneal, Ahevamones vasculares. Hematoma, hemorragia. Alteraciones respiratorias, torax y alteraciones mediastinales. Epistaxis, he-
‘moptisis. Al dolor abdominal, diarrea, dispepsia, néuseas, il vomitos, disfagia. Funcidn hepatica anormal. Alteraciones de piel
y[eﬂdo(e\u\avsubcu(aneo Hemorragias en la p\e\ Alteraciones musculoesqueléticas, tejido conectivo y hueso. Hemartrosis. Alteraciones renales y urinarias. Hemonagwa urogenital. Alteraci nerales y condiciones del sitio de administracion. H el sitio de inyeccion, hemorragia en el
sitio del (atemv Lesidn, envenenamiento y complicaciones de procedimientos. Hemorragia traumética, hemorragia en el sitio de la m(mon Reamones adversas adicionales especificas identificadas pmmd\(a(mn Prevencion de Evemos de Tromboembolia Venosa en pacientes que se han sometido a
Iteraciones vasculares a herida. Alteraciones generals y(nndmone&de\ de Secre lenta. Lesion, ma post hemorragia post anemia

post operatoria, Sectecion post secrecion de la herida. Procedimientos médicos y quirirgicos. Drenaje post drenaje de \a herida. Prevencion del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica yvedm(mn de lamortalidad vascular en pacientes con fibrilacién auricular:
Ninguna. Ttamieno dela tomboi venoss profunds (VP /o embolis pumone £0)aguda  prevncin dela miere re\auonada Ninguna. Prevencion ela rombosis venosa profunda (VP) y/o a emboli pulman (EP) recurtente y la merte relaconade: Ninguna. SOBREDOSI.Lasobrecoss
después de a de PRADAXA® puede causar hido a s propiedac No hay dispe ntidoto especifico antagonista del efecto de PRADAXA®. Las dosis de PRADAXA® més alld de las recomendadas exponen
al paciente aun nesgo de m(vememavel sangvadn L 0n excesiva puede requerir la 6n de PRADAXA®. Ene\ d hemorrégicas, el tratamiento debe discontinuarse e investigarse la fuente del sangrado. Dado quedab\qauan se excreta predominantemente
por viaena, d diendo de a situacicn clica s debe realzer un apropiado ar,por fempl,hemostsia quitigia eemplaz el volumen sanquinenseqinse equiera el uso de sangre entera fresca
op\asmaﬁesm(nng?ladn Dadoque\a umonapmemas?s baja, dablgauan es dializable, smembavgcest[euna limitada experiencia clinica en |a utilizacion de didlisis en esta area (ver” uoblamonesesuema\es) Para aquellas situaciones en las que se veqmere una rdpida vevemon estd mspomb\eel
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