
PRADAXA®. DABIGATRÁN ETEXILATO. Cápsulas. VENTA BAJO RECETA. INDUSTRIA ALEMANA. COMPOSICIÓN. Concentración 75 mg: Cada cápsula contiene: Dabigatrán etexilato mesilato 86,48 mg (correspondiente a dabigatrán etexilato 75 mg). Excipientes (Goma Arábiga 4,43 mg, Ácido Tartárico 
grueso 22,14 mg, Ácido Tartárico en polvo 29,52 mg, Ácido Tartárico cristalino 36,90, Hipromelosa 2,23 mg, Dimeticona 0,04, Talco 17,16 mg, Hidroxipropilcelulosa 17,30, Cápsula HPMC 60 mg / cápsula) c.s.p. Concentración 110 mg: Cada cápsula contiene: Dabigatrán etexilato mesilato 126,83 mg 
(correspondiente a dabigatrán etexilato 110 mg). Excipientes (Goma Arábiga 6,50 mg, Ácido Tartárico grueso 32,48 mg, Ácido Tartárico en polvo 43,30 mg, Ácido Tartárico cristalino 54,12, Hipromelosa 3,27 mg, Dimeticona 0,06, Talco 25,16 mg, Hidroxipropilcelulosa 25,37, Cápsula HPMC 70 mg / 
cápsula) c.s.p. Concentración 150 mg: Cada cápsula contiene: Dabigatrán etexilato mesilato 172,95 mg (correspondiente a dabigatrán etexilato 150 mg). Excipientes (Goma Arábiga 8,86 mg, Ácido Tartárico grueso 44,28 mg, Ácido Tartárico en polvo 59,05 mg, Ácido Tartárico cristalino 73,81, Hiprome-
losa 4,46 mg, Dimeticona 0,08, Talco 34,31 mg, Hidroxipropilcelulosa 34,59, Cápsula HPMC 90 mg / cápsula) c.s.p. ACCIÓN TERAPÉUTICA. Anticoagulante. CÓDIGO ATC: B01AE07. INDICACIONES. -Prevención de eventos tromboembólicos venosos en pacientes sometidos a cirugía ortopédica mayor. 
-Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular. -Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada. -Prevención de la trombo-
sis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada. POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN. Las cápsulas duras de PRADAXA® pueden ingerirse junto con las comidas o lejos de ellas. PRADAXA® debe tomarse con un vaso de agua, para facilitar la llegada al 
estómago. En el caso de presentarse síntomas gastrointestinales, se recomienda que la toma de Pradaxa se realice junto con una de las comidas principales y/o con un inhibidor de la bomba de protones, como ser pantoprazol. No abrir las cápsulas. Pradaxa debería ser administrado en forma regular para 
optimizar su efectividad. Se debería evitar toda discontinuación temporaria sin la consulta previa con el médico. Adultos: Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: La dosis recomendada de PRADAXA® es 220 mg una vez por día admi-
nistrado como 2 cápsulas de 110 mg. Los pacientes con insuficiencia renal moderada presentan aumento del riesgo de sangrado, para estos pacientes la dosis recomendada de PRADAXA® es de 150 mg una vez por día, tomado como 2 cápsulas de 75 mg. Prevención del tromboembolismo venoso (TEV) 
luego de cirugía de reemplazo de rodilla: El tratamiento con PRADAXA® debe iniciarse por vía oral dentro de 1 – 4 horas de completada la cirugía con una cápsula única (110 mg) y posteriormente continuarse con 2 cápsulas una vez por día durante un total de 10 días. Si la hemostasia no es adecuada, 
el inicio del tratamiento debe postergarse. Si el tratamiento no se comienza en el día de la cirugía, el mismo debe iniciarse con 2 cápsulas una vez por día. Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) luego de la cirugía de reemplazo de cadera: El tratamiento con PRADAXA® debe iniciarse por vía oral 
dentro de las 1-4 horas de completada la cirugía con una cápsula única (110 mg) y posteriormente continuarse con 2 cápsulas una vez por día durante un total de 28 – 35 días. En caso de que la hemostasia no sea adecuada, el inicio del tratamiento debe postergarse. Si el tratamiento no se comienza en 
el día de la cirugía, el mismo debe iniciarse con 2 cápsulas una vez por día. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: La dosis diaria recomendada de PRADAXA® es de 300 mg vía oral administrada en 
cápsulas duras, 150 mg dos veces al día. El tratamiento debería continuarse en forma indefinida. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: La dosis diaria recomendada de PRADAXA® es 300 mg administrada por vía 
oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día, luego del tratamiento con un anticoagulante parenteral durante un mínimo de 5 días. El tratamiento debe continuarse por un lapso de hasta 6 meses. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la 
muerte relacionada: La dosis diaria recomendada de PRADAXA® es 300 mg administrada por vía oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día. El tratamiento puede continuarse de por vida dependiendo del riesgo de cada caso en particular. Niños: Prevención de eventos tromboembólicos veno-
sos en pacientes que han sido sometidos a una cirugía ortopédica mayor: PRADAXA® no ha sido investigado en pacientes de < 18 años de edad. El tratamiento con PRADAXA® en niños no está recomendado. Prevención del accidente cerebrovascular y la embolia sistémica y reducción de la mortalidad 
vascular en pacientes con fibrilación auricular: PRADAXA® no ha sido investigado en pacientes de < 18 años de edad. El tratamiento con PRADAXA® en niños no está recomendado. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte rela-
cionada:PRADAXA® se encuentra en fase de investigación en pacientes de < 18 años. Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de este producto en los niños. Por lo tanto, no se recomienda el tratamiento con PRADAXA® en los niños. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la 
embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: PRADAXA® se encuentra en fase de investigación en pacientes de < 18 años. Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de este producto en los niños. Por lo tanto, no se recomienda el tratamiento con PRADAXA® en los niños. Insuficien-
cia renal: La función renal debe evaluarse según el cálculo del clearance de creatinina (CrCl), antes de iniciar el tratamiento con PRADAXA® para excluir del mismo a los pacientes con insuficiencia renal grave (depuración de creatinina <30ml/min). No hay datos que avalen el uso en pacientes con insu-
ficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min), el tratamiento con PRADAXA® en esta población no está recomendado (ver Contraindicaciones). Durante el tratamiento debe evaluarse la función renal respecto de situaciones clínicas en las que se sospecha que la función renal podría dis-
minuir o deteriorarse (como en hipovolemia, deshidratación, y con cierta medicación concomitante, etc). Dabigatrán puede ser dializado; existe una evidencia clínica limitada para demostrar la utilidad de este enfoque en los estudios clínicos. Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes 
que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: En pacientes con insuficiencia renal moderada (clearance de creatinina 30-50 ml/min), el tratamiento con PRADAXA® debería iniciarse entre 1 - 4 horas de completada la cirugía luego que la hemostasia esté asegurada, con una dosis inicial de 75 mg, ad-
ministrada en una única cápsula (el día de la cirugía). Luego continuar con 150 mg de PRADAXA® una vez al día, tomado en 2 cápsulas de 75 mg. Prevención de los eventos de tromboembolia venosa luego de una cirugía de reemplazo de rodilla o de cadera: En pacientes con insuficiencia renal mode-
rada (clearance de creatinina 30-50 ml/min), el tratamiento con PRADAXA® debe iniciarse por vía oral dentro de un lapso de 1-4 horas de completada la cirugía, con una cápsula sola de 75 mg, y posteriormente debe continuarse con 2 cápsulas de 75 mg una vez al día durante un total de 10 días (luego 
de una cirugía de reemplazo de rodilla) o 28-35 días (luego de una cirugía de reemplazo de cadera). En ambas cirugías, si la hemostasia no está asegurada, el inicio del tratamiento debe postergarse. Si el tratamiento no se inicia en el día de la cirugía, en ese caso deberá iniciarse con 2 cápsulas adminis-
tradas una vez al día. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: En pacientes con insuficiencia renal moderada (depuración de creatinina 30-50 ml/min) la función renal debe ser evaluada por lo menos 
una vez al año. No es necesario ajustar la dosis, los pacientes deberían ser tratados con una dosis diaria oral de 300 mg administrada en cápsulas duras, 150 mg dos veces al día. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacio-
nada: No es necesario ningún ajuste de la dosis en los pacientes con valores de función renal (ClCr) superior a 30 ml/min. Los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por vía oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día. Prevención de la trombosis venosa pro-
funda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: En los pacientes con insuficiencia renal moderada (ClCr 30-50 ml/min), la función renal debe controlarse como mínimo una vez al año. No es necesario ningún ajuste de la dosis en los pacientes con valores de función renal 
(ClCr) superior a 30 ml/min. Los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por vía oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día. Pacientes de edad avanzada: Los estudios farmacocinéticos en sujetos añosos demuestran un aumento en la exposición al fármaco en 
pacientes con disminución de la función renal relacionada con la edad. Ver también dosis y administración en insuficiencia renal. Prevención de tromboembolismo venoso en pacientes que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: Debido a que la insuficiencia renal puede ocurrir frecuentemente en 
pacientes de edad avanzada (> 75 años), la función renal debe ser evaluada a través del clearance de creatinina (CrCl) antes de iniciar el tratamiento con PRADAXA® para excluir del mismo a los pacientes con insuficiencia renal grave (depuración de creatinina <30ml/min). La función renal también debe 
ser evaluada frente a situaciones clínicas en la que se sospecha que la función renal podría disminuir o deteriorarse (como en hipovolemia, deshidratación, y con cierta medicación concomitante, etc). En los pacientes mayores de 75 años, PRADAXA® debería ser administrado con precaución y debería 
considerarse una dosis diaria de 150 mg, administrada como dos cápsulas de 75 mg una vez al día, debido a que con frecuencia, el aumento en la edad se relaciona con deterioro de la función renal. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascu-
lar en pacientes con fibrilación auricular: Debido a que la insuficiencia renal puede ocurrir frecuentemente en pacientes de edad avanzada (> 75 años), la función renal debe ser evaluada a través del clearance de creatinina (CrCl) antes de iniciar el tratamiento con PRADAXA® para excluir del mismo a los 
pacientes con insuficiencia renal grave (depuración de creatinina <30ml/min). La función renal también debe ser evaluada al menos una vez al año en los pacientes tratados con PRADAXA® o con mayor frecuencia, según sea necesario, frente a situaciones clínicas en la que se sospecha que la función 
renal podría disminuir o deteriorarse (como en hipovolemia, deshidratación, y con cierta medicación concomitante, etc). Los pacientes de 80 años de edad o más deben ser tratados con una dosis diaria de 220 mg administrada por vía oral como cápsulas duras de 110 mg dos veces al día. Tratamiento 
de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: En vista de que la insuficiencia renal es frecuente en los pacientes de edad avanzada (> 75 años), en dichos pacientes la función renal debe evaluarse mediante el cálculo del clearance de 
creatinina (ClCr) antes del inicio del tratamiento con PRADAXA® a fin de excluir del tratamiento con este fármaco a los pacientes que tengan insuficiencia renal severa (es decir, ClCr < 30 ml/min). La función renal también debe ser evaluada en los pacientes tratados con PRADAXA® según sea necesario 
en aquellas circunstancias clínicas en las que exista sospecha de que podría producirse un deterioro o una reducción de dicha función (como ser en el caso de hipovolemia, deshidratación, y con coadministración de determinados medicamentos, etc.). No se requiere ningún ajuste de la dosis; los pacien-
tes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por vía oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: En vista de que la insuficiencia renal es frecuente en los 
pacientes de edad avanzada (> 75 años), en dichos pacientes la función renal debe evaluarse mediante el cálculo de clearance de creatinina (ClCr) antes del inicio del tratamiento con PRADAXA® a fin de excluir del tratamiento con este fármaco a los pacientes que tengan insuficiencia renal severa (es 
decir, ClCr < 30 ml/min). En los pacientes tratados con PRADAXA®, la función renal también debe ser evaluada como mínimo una vez por año, o con una frecuencia mayor en el caso de que así lo ameriten circunstancias clínicas específicas, cuando exista sospecha de que podría producirse un deterioro 
o una reducción de la misma (como ser en el caso de hipovolemia, deshidratación, y con coadministración de determinados medicamentos, etc.). No se requiere ningún ajuste de la dosis; los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por vía oral como cápsulas duras de 
150 mg dos veces al día. Peso corporal: No es necesario el ajuste de dosis. Uso concomitante de PRADAXA® con inhibidores fuertes de glicoproteína P: Inhibidores de la P-gp como el verapamilo, quinidina y amiodarona podrían incrementar la exposición sistémica al dabigatrán. El uso combinado con 
ketoconazol oral está contraindicado. Prevención de los eventos de tromboembolia venosa luego de una cirugía de reemplazo de rodilla o de cadera: El tratamiento con PRADAXA® debe iniciarse por vía oral dentro de un lapso de 1-4 horas de completada la cirugía, con una cápsula sola de 75 mg, y 
posteriormente debe continuarse con 2 cápsulas de 75 mg una vez al día durante un total de 10 días (luego de una cirugía de reemplazo de rodilla) o 28-35 días (luego de una cirugía de reemplazo de cadera). En ambas cirugías, si la hemostasia no está asegurada, el inicio del tratamiento debe poster-
garse. Si el tratamiento no se inicia en el día de la cirugía, en ese caso deberá iniciarse con 2 cápsulas administradas una vez al día. Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: La dosis de PRADAXA® debe reducirse a 150 mg administrado 
una vez al día en 2 cápsulas de 75 mg en pacientes que reciben concomitantemente PRADAXA® y amiodarona, quinidina o verapamilo (ver Interacciones). Debe evitarse el comienzo de tratamiento con verapamilo en pacientes que se han sometido a una cirugía ortopédica mayor ya tratados con PRA-
DAXA®. También debe evitarse el inicio del tratamiento simultáneo con PRADAXA® y verapamilo. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes recibiendo 
en forma concomitante amiodarona, quinidina o verapamilo. Los mismos deben tratarse con una dosis diaria oral de 300 mg administrada en cápsulas duras, 150 mg dos veces al día. Para minimizar el riesgo potencial de interacción, PRADAXA® debería ser administrado al menos 2 horas previas al ve-
rapamilo. Se recomienda estrecha vigilancia clínica. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: No se requiere ningún ajuste de la dosis; los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada 
por vía oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: No se requiere ningún ajuste de la dosis; los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por 
vía oral como cápsulas duras de 150 mg dos veces al día. Pacientes con riesgo de sangrado: Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: La presencia de los factores que se indican a continuación puede 
incrementar el riesgo de sangrado: p. ej. edad ≥ 75 años, insuficiencia renal moderada (ClCr 30-50 ml/min), tratamiento concomitante con inhibidores potentes de la glucoproteína P (ver Poblaciones especiales), uso concomitante de antiplaquetarios o sangrado gastrointestinal previo (ver Advertencias 
y precauciones especiales de empleo). En el caso de los pacientes que tengan uno o varios de estos factores de riesgo, puede considerarse una dosis diaria reducida de 220 mg administrada como cápsulas de 110 mg dos veces al día, lo cual quedará sujeto al criterio del médico. Los pacientes con un 
mayor riesgo potencial de sangrado (ver Advertencias y precauciones especiales- riesgo de hemorragia), deben ser observados clínicamente en forma estricta (buscando signos de sangrado o anemia). Pruebas de coagulación como el aPTT pueden ayudar a identificar pacientes con un riesgo de sangra-
do incrementado causado por un aumento en la exposición a dabigatrán. Como con cualquier anticoagulante, PRADAXA® no está indicado en pacientes con un excesivo riesgo de sangrado. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la 
muerte relacionada. La presencia de los factores que se indican a continuación puede incrementar el riesgo de sangrado: p. ej., edad ≥ 75 años, insuficiencia renal moderada (ClCr 30-50 ml/min) o sangrado gastrointestinal previo (ver “Advertencias y precauciones especiales”). No se requieren ajustes de 
la dosis en los pacientes que tienen un solo factor de riesgo. Existen datos clínicos limitados en relación con los pacientes con múltiples factores de riesgo. En estos pacientes, PRADAXA® debe administrarse únicamente en los casos en que el beneficio previsto supere los riesgos de sangrado. Prevención 
de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: La presencia de los factores que se indican a continuación puede incrementar el riesgo de sangrado: p. ej., edad ≥ 75 años, insuficiencia renal moderada (ClCr 30-50 ml/min) o sangrado gastroin-
testinal previo (ver “Advertencias y precauciones especiales”). No se requieren ajustes de la dosis en los pacientes que tienen un solo factor de riesgo. Existen datos clínicos limitados en relación con los pacientes con múltiples factores de riesgo. En estos pacientes, PRADAXA® debe administrarse única-
mente en los casos en que el beneficio previsto supere los riesgos de sangrado. Cambio del tratamiento con PRADAXA® a anticoagulantes parenterales: Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: Esperar 24 horas después de la última 
dosis antes de cambiar de PRADAXA® a un anticoagulante parenteral. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: Esperar 12 horas después de la última dosis antes de cambiar de PRADAXA® a un anti-
coagulante parenteral. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: Debe dejarse transcurrir un lapso de 12 horas luego de la última dosis antes de cambiar del tratamiento con PRADAXA® a un anticoagulante parenteral. 
Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: Debe dejarse transcurrir un lapso de 12 horas luego de la última dosis antes de cambiar del tratamiento con PRADAXA® a un anticoagulante parenteral. Cambio del tratamiento con un 
anticoagulante parenteral a PRADAXA®: PRADAXA® debe administrarse de 0-2 horas antes de que corresponda la próxima dosis del tratamiento alternativo, o al momento de la interrupción en caso de tratamiento continuo (por ej. HNF intravenosa). Cambio de antagonistas de la vitamina K a PRADAXA®: 
Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: Debe suspenderse la administración del antagonista de la vitamina K. Debe administrarse PRADAXA® tan pronto como el RIN sea < 2.0. Tratamiento de la 
trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: Debe suspenderse el antagonista de la vitamina K. La administración de PRADAXA® puede reanudarse tan pronto como el valor de RIN sea < 2.0. Prevención de la trombosis venosa profunda 
(TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: Debe suspenderse el antagonista de la vitamina K. La administración de PRADAXA® puede reanudarse tan pronto como el valor de RIN sea < 2.0. Cambio del tratamiento con PRADAXA® a un tratamiento con antagonistas de la 
vitamina K. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: El momento del inicio de los antagonistas de la vitamina K (AVK) debe ajustarse sobre la base del valor de ClCr del paciente, según se indica a 
continuación: -ClCr ≥ 50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 3 días antes de interrumpir el tratamiento con dabigatrán etexilato. -ClCr ≥ 30 - < 50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 2 días antes de interrumpir el tratamiento con dabigatrán etexilato. Tratamiento de la trombosis venosa profunda 
(TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: El momento del inicio de los antagonistas de la vitamina K (AVK) debe ajustarse sobre la base del valor de ClCr del paciente, según se indica a continuación: -ClCr ≥ 50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 3 días antes 
de interrumpir el tratamiento con dabigatrán etexilato. -ClCr ≥ 30 - < 50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 2 días antes de interrumpir el tratamiento con dabigatrán etexilato. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: El 
momento del inicio de los antagonistas de la vitamina K (AVK) debe ajustarse sobre la base del valor de ClCr del paciente, según se indica a continuación: -ClCr ≥ 50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 3 días antes de interrumpir el tratamiento con dabigatrán etexilato. -ClCr ≥ 30 - < 50 ml/min, 
iniciar el tratamiento con AVK 2 días antes de interrumpir el tratamiento con dabigatrán etexilato. Cardioversión: Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: Los pacientes pueden continuar con PRADAXA® 
al momento de la cardioversión. Ablación con catéter de la fibrilación auricular. Prevención del accidente cerebrovascular y la embolia sistémica, y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: La ablación con catéter puede realizarse en pacientes bajo tratamiento con 150 mg 
de PRADAXA® dos veces al día sin necesidad de interrumpir el tratamiento. Dosis perdida: Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: Continuar con su dosis diaria restante de PRADAXA® a la misma hora del día siguiente. No tome doble 
dosis para compensar la dosis individual perdida. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: Una dosis perdida de PRADAXA® puede tomarse hasta 6 horas antes de la próxima dosis programada. A 
partir de las 6 horas previas a la próxima dosis programada, debe omitirse la dosis perdida. No tome doble dosis para compensar la dosis individual perdida. Para la eficacia y la seguridad óptima, es importante tomar PRADAXA® regularmente 2 veces en el día, a intervalos de aproximadamente 12 horas. 
Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: La dosis de PRADAXA® que hubiera sido omitida puede tomarse hasta 6 horas antes de la siguiente dosis programada. Dentro del lapso de 6 horas previo a la siguiente dosis 
programada, la dosis omitida no debe ser administrada. No debe administrarse una dosis doble para compensar la dosis omitida. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: La dosis de PRADAXA® que hubiera sido omitida puede 
tomarse hasta 6 horas antes de la siguiente dosis programada. Dentro del lapso de 6 horas previo a la siguiente dosis programada, la dosis omitida no debe ser administrada. No debe administrarse una dosis doble para compensar la dosis omitida. CONTRAINDICACIONES: -Hipersensibilidad conocida a 
dabigatrán, a dabigatrán etexilato o a uno de los excipientes del producto. -Insuficiencia renal severa (CLCr < 30mL/min). -Manifestaciones hemorrágicas, pacientes con diátesis hemorrágica o pacientes con alteración espontánea o farmacológica de la hemostasia. -Lesiones en órganos con riesgo de 
sangrado/hemorragia clínicamente significativo/a, incluyendo ACV hemorrágico, dentro de los últimos 6 meses. -Tratamiento concomitante con ketoconazol sistémico (Ver Interacciones). -Reemplazo protésico de válvula cardíaca. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES: La decisión de iniciar o no 
el tratamiento anticoagulante se debe tomar de forma individualizada, a partir de la evaluación del riesgo trombótico y hemorrágico de cada paciente. Riesgo de hemorragia: Como con todos los anticoagulantes, PRADAXA® debe utilizarse con precaución en condiciones con mayor riesgo de sangrado. 
El sangrado puede ocurrir en cualquier lugar durante el tratamiento con PRADAXA®. Una caída inexplicable de la hemoglobina y/o el hematocrito o la presión sanguínea debe conducir a la búsqueda del sitio de sangrado. Los pacientes con alto riesgo de sangrado no deberían recibir PRADAXA®. Para 
situaciones en las que hay un sangrado no controlado o potencialmente fatal, cuando se requiere una rápida reversión de los efectos anticoagulantes de dabigatrán, está disponible el agente reversor específico (PRAXBIND®, idarucizumab) (ver las secciones “Cirugías e intervenciones”, “Fase preoperatoria” 
y “Sobredosis”). Factores que incrementan el riesgo de hemorragia identificados en los estudios clínicos:

Factores que aumentan las concentraciones plasmáticas de dabigatrán

Interacción farmacodinámica

Enfermedades/procedimientos con riesgo especial de sangrado

Otros

* Insuficiencia renal moderada (ClCr 30-50 ml/min)
* Medicación concomitante con inhibidores de la P-gp
* AAS
* AINES
* Clopidogrel

* Desórdenes de la coagulación congénitos o adquiridos
* Trombocitopenia o defectos funcionales de las plaquetas
* Enfermedad gastrointestinal ulcerativa activa
* Sangrado gastrointestinal reciente
* Biopsia reciente o trauma mayor
* Sangrado intracraneal reciente
* Cirugía cerebral, de médula espinal u oftálmica
* Endocarditis bacteriana
Edad ≥ 75 años

El tratamiento con PRADAXA® no requiere de un monitoreo anticoagulante. La prueba de RIN no es confiable en los pacientes tratados con PRADAXA®, ya que se han reportado falsos positivos en sus valores. Por lo tanto, no deben realizarse pruebas de RIN. Existen diversas pruebas como ser el tiempo 
de trombina (TT), la prueba del tiempo de coagulación con ecarina (ECT) y la prueba del tiempo de tromboplastina parcial activada (aPTT), que pueden utilizarse para detectar una actividad excesiva de dabigatrán. La actividad anticoagulante relacionada con el dabigatrán puede evaluarse mediante la 
prueba de ECT o la de TT. En el caso en que no estuvieran disponibles los métodos de ECT o TT, la prueba de aPTT brindará una aproximación de la actividad anticoagulante de PRADAXA®. En los pacientes con fibrilación auricular del estudio RE-LY, tratados con 150 mg dos veces al día, valores de la 
prueba aPTT, obtenidos en el valle de la concentración de dabigatrán, entre 2,0 a 3,0 veces más altos que el rango normal, estuvieron asociados con un riesgo incrementado de sangrado. Los estudios farmacocinéticos demostraron un aumento de la exposición a la droga en los pacientes con la función 
renal reducida, incluyendo aquellos con deterioro de la función renal relacionado con la edad. PRADAXA® está contraindicado en casos de disfunción renal severa (CrCL < 30 mL/min). Los pacientes que desarrollan disfunción renal aguda deben discontinuar el tratamiento con PRADAXA®. Los factores 
como la disminución de la función renal (30 - 50 mL/min CrCL), edad ≥ 75 años, o el tratamiento concomitante con fuertes inhibidores de la P-gp, se asocian con niveles plasmáticos aumentados de dabigatrán. La presencia de uno o más de estos factores puede incrementar el riesgo de sangrado (ver 
Posología y forma de administración). El 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 trombolíticos, antagonistas del receptor GPIIb/IIIa, ticlopidina, dextran, sulfinpirazona, rivaroxaban, prasugrel, antagonistas de la vitamina K y los inhibidores de la P-gp, itraconazol, tacrolimus, ciclosporina, ritonavir, 
tipranavir, nelfinavir y saquinavir. El uso concomitante de la dronedarona incrementa la exposición a dabigatrán y, por ende, no está recomendado (ver Poblaciones especiales). El uso concomitante de ticagrelor aumenta la exposición a dabigatrán y puede mostrar interacción farmacodinámica que 
puede resultar en un incremento del riesgo de sangrado. El riesgo de sangrado puede estar incrementado en los pacientes tratados en forma concomitante con inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) o inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina/norepinefrina (ISRSN). Uso 



de fibrinolíticos para el tratamiento del accidente cerebrovascular isquémico agudo: Puede considerarse el uso de fibrinolíticos para el tratamiento del accidente cerebrovascular isquémico agudo si el paciente presenta un tiempo de trombina (TT) o un tiempo de coagulación con ecarina (ECT) o un 
tiempo de tromboplastina parcial activada (aPTT) que no supere el límite superior del rango normal (LSN) según los valores de referencia del laboratorio local. En situaciones donde existe un riesgo mayor de hemorragia (por ejemplo una biopsia reciente o trauma mayor, endocarditis bacteriana) gene-
ralmente se requiere una observación más exhaustiva (búsqueda de señales de sangrado o anemia). Prevención de tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes que se sometieron a cirugía ortopédica mayor: Los AINEs administrados por un corto plazo durante la analgesia peri-operatoria, han mos-
trado no estar asociados con aumento del riesgo de sangrado cuando se administran junto con PRADAXA®. Hay evidencia limitada respecto del uso de AINEs en forma regular con vidas medias de menos de 12 horas durante el tratamiento con PRADAXA® y la misma no ha sugerido riesgo adicional de 
sangrado. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: La administración conjunta de antiagregantes (inclusive AAS y clopidrogel) y tratamientos con AINEs aumentan el riesgo de sangrado. Específicamente con la in-
gesta concomitante de antiplaquetarios o inhibidores fuertes de la P-gp en pacientes ≥ 75 años de edad, el riesgo de sangrado mayor, incluyendo sangrado gastrointestinal, se incrementa. Si hay sospecha clínica de sangrado, se sugiere tomar las medidas apropiadas tales como análisis para sangre 
oculta en heces, o análisis de disminución de la hemoglobina. Interacción con inductores de la P-gp: El uso concomitante de PRADAXA® con el fuerte inductor de la P-gp rifampicina, reduce las concentraciones de dabigatrán en plasma. También se espera que otros inductores de la P-gp como ser la 
hierba de San Juan o la carbamazepina, reduzcan las concentraciones de dabigatrán en plasma y deben administrarse conjuntamente con precaución (Ver Interacciones y Poblaciones especiales). Cirugía e Intervenciones: Los pacientes tratados con PRADAXA® que se someten a una cirugía o procedi-
mientos invasivos se encuentran en riesgo de sangrado. Por lo tanto, las intervenciones quirúrgicas pueden requerir la discontinuación temporaria de PRADAXA® (Ver Farmacocinética). Los pacientes pueden continuar bajo tratamiento con PRADAXA® durante la cardioversión. No es necesario interrumpir 
el tratamiento con PRADAXA® (150 mg dos veces al día) en los pacientes sometidos a ablación con catéter de la fibrilación auricular (ver “Dosis y administración”). Para el caso de cirugías de emergencia o procedimientos de urgencia en los que se requiere una rápida reversión del efecto anticoagulante, 
existe un agente reversor específico (PRAXBIND®, idarucizumab) capaz de revertir la acción de PRADAXA®. La reversión de la terapia con dabigatrán expone al paciente al riesgo de trombosis de su enfermedad de base. El tratamiento con PRADAXA® puede reiniciarse 24 horas después de la administra-
ción de PRAXBIND® (idarucizumab), en tanto el paciente esté clínicamente estable y se haya logrado una hemostasia adecuada. Fase preoperatoria: Antes de procedimientos invasivos o quirúrgicos, puede detenerse temporariamente la administración de PRADAXA® en vista del mayor riesgo de sangra-
do que existe en dichos casos. Cirugía de emergencia o procedimiento de urgencia: Existe disponible el agente reversor específico (PRAXBIND®, idarucizumab) de PRADAXA® para la rápida reversión del efecto anticoagulante (ver la sección “Cirugías e intervenciones”). Intervención/cirugía programada: 
De ser posible, PRADAXA® debe discontinuarse al menos 24 horas antes de los procedimientos invasivos o quirúrgicos. En pacientes con un riesgo mayor de sangrado o con cirugía mayor donde puede requerirse una hemostasia completa, se recomienda detener el tratamiento con PRADAXA® 2-4 días 
antes de la cirugía. La depuración (clearance) de dabigatrán en pacientes con insuficiencia renal puede llevar más tiempo. Esto debe considerarse previamente a cualquier procedimiento (ver la Tabla 8 y Farmacocinética). En la Tabla 8 se resumen las reglas para la suspensión de dabigatrán previo a la 
realización de procedimientos quirúrgicos o invasivos.

Función renal (ClCr en ml/min)

≥ 80
≥ 50 a < 80
≥ 30 a < 50

Semivida estimada (horas)

~ 13*
~ 15*
~ 18*

Riesgo elevado de sangrado o cirugía mayor
2 días antes
2-3 días antes
4 días antes

Interrumpir la toma de dabigatrán antes de la cirugía programada
Riesgo estándar
24 horas antes
1-2 días antes
2-3 días antes (> 48 horas)

*Para información más detallada, ver la Tabla 7 en la sección Farmacocinética

PRADAXA® está contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa (CrCl <30 mL/min) pero si se diera el caso, entonces la administración de PRADAXA® debe interrumpirse al menos 5 días antes de la cirugía mayor. Si se requiriera una intervención crítica, PRADAXA® debe discontinuarse tem-
porariamente. Una cirugía / intervención por un cuadro agudo debe demorarse de ser posible al menos 12 horas después de la última dosis. Si la cirugía no puede demorarse puede aumentar el riesgo de sangrado. El riesgo de sangrado debe balancearse con la urgencia de la intervención. Anestesia 
espinal/Anestesia epidural/Punción lumbar: Procedimientos como la anestesia espinal pueden requerir una función hemostática completa. El riesgo de hematoma espinal o epidural puede estar aumentado en casos de punción traumática o repetida y por el uso prolongado de catéteres epidurales. 
Luego de la remoción de un catéter, debe pasar un intervalo de al menos 2 horas antes de administrar la primera dosis de PRADAXA®. Estos pacientes requieren observación frecuente en busca de signos y síntomas neurológicos de hematoma espinal o epidural. Período Post Procedimiento: Retomar el 
tratamiento después de realizada la hemostasis completa. Inyecciones intramusculares y otras inyecciones: Al igual que con cualquier otro anticoagulante, las inyecciones pueden ocasionar sangrado en el sitio de la aplicación. Por dicho motivo, las inyecciones, sobre todo las intramusculares, deben 
evitarse. Otras recomendaciones: Debido a que estos fármacos no cuentan, aún con un agente reversor específico que revierta su efecto, se recomienda al personal de salud, realizar un seguimiento clínico continuado de los pacientes, evaluando el cumplimiento terapéutico, teniendo en cuenta las situa-
ciones clínicas en las que sea necesario interrumpir o ajustar el tratamiento anticoagulante (ej. aparición de sangrados y/o otros efectos adversos, intervenciones quirúrgicas, ajuste de dosis por variación en la función renal, posibles interacciones farmacológicas que pudieran llegar a presentarse, cambio 
del tipo de anticoagulante, etc). Es importante advertir a sus pacientes acerca de: -La importancia de la adherencia al tratamiento, con el fin de evitar posibles complicaciones. -Signos y síntomas de alarma que hagan necesario solicitar la atención de un profesional. -La necesidad de que los pacientes 
siempre informen a otros médicos, enfermeros, dentistas, farmacéuticos o cualquier personal de la salud que se encuentra bajo tratamiento anticoagulante, a la hora de someterse a cualquier cirugía o a un procedimiento invasivo. -En caso de presentar una hemorragia debe interrumpirse el tratamiento 
y consultar con un profesional a la brevedad. Se recuerda a los profesionales sanitarios la necesidad de notificar las sospechas de reacciones adversas, en particular por tratarse de fármacos de reciente comercialización. INTERACCIONES: El uso concomitante de PRADAXA® con tratamientos que actúan 
sobre la hemostasia o la coagulación, incluyendo antagonistas de la vitamina K, puede incrementar significativamente el riesgo de sangrado (ver Precauciones y advertencias especiales). Dabigatrán etexilato y dabigatrán no se metabolizan por el sistema de la citocromo P450 y no tuvieron efectos in 
vitro sobre dicho sistema. Por lo tanto, no se esperan interacciones farmacológicas con dabigatrán etexilato o dabigatrán. (Ver Poblaciones especiales). Interacciones con la P-gp: Inhibidores de la P-glicoproteína: El dabigatrán etexilato es un sustrato del transportador de eflujo P-gp. Se prevé que la ad-
ministración concomitante de inhibidores potentes de la P-gp (tales como amiodarona, verapamilo, quinidina, ketoconazol sistémico, dronedarona, ticagrelor y claritromicina) resultará en el incremento de concentraciones plasmáticas de dabigatrán. La administración concomitante de ketoconazol por 
vía sistémica está contraindicada. Prevención de eventos tromboembólicos venosos en pacientes que han sido sometidos a una cirugía ortopédica mayor: En el caso del uso concomitante de inhibidores de la P-gp y la administración de PRADAXA® en esta indicación, ver “Posología y administración” y 
“Poblaciones especiales”. Para los demás inhibidores de la P-gp antes mencionados, no se requieren ajustes de dosis para la administración de PRADAXA® en las siguientes indicaciones: “prevención del accidente cerebrovascular (ACV), embolia sistémica y reducción de mortalidad vascular en pacientes 
con fibrilación auricular”, “tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada” y “prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada”. Amiodarona: la exposición 
de dabigatrán en sujetos sanos aumentó por un factor de 1,6 (+ 60%) en presencia de amiodarona (Ver Poblaciones Especiales). En los pacientes del estudio RE-LY, las concentraciones se incrementaron un máximo de 14 % y no se observó ningún riesgo incrementado de sangrado. Verapamilo: cuando 
PRADAXA® (150 mg) fue coadministrado con verapamilo oral, la Cmax y el área bajo la curva (ABC) de dabigatrán aumentó pero la magnitud de este cambio difiere según el tiempo de administración y la formulación de verapamilo (Ver Poblaciones especiales). En los pacientes del estudio RE-LY, las 
concentraciones se incrementaron un máximo de 21 % y no se observó ningún riesgo incrementado de sangrado. Quinidina: la exposición a dabigatrán de sujetos sanos aumentó por un factor de aproximadamente 1,5 (+ 53%) en presencia de quinidina (ver Poblaciones especiales). Claritromicina: la 
exposición a dabigatrán de sujetos sanos aumentó aproximadamente un 19% en presencia de claritromicina sin comprometer la seguridad clínica (Ver Poblaciones especiales). Ketoconazol: la exposición a dabigatrán se incrementó por un factor de 2,5 (+ 150 %) luego de una dosis única y dosis múl-
tiples de ketoconazol por vía sistémica (Ver Contraindicaciones y Poblaciones especiales). Dronedarona: La exposición al dabigatrán se incrementó 2,1 veces (+114%) después de una dosis única o 2,4 veces (+136%) después de dosis múltiples de dronedarona, respectivamente (Ver Poblaciones espe-
ciales). Ticagrelor: La exposición a dabigatrán en personas sanas se incrementó 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 fue administrada simultáneamente con una única dosis de 75 mg de dabigatrán 
etexilato. La exposición a dabigatrán en sujetos sanos se incrementó en 1.26 veces (+26%) en presencia de ticagrelor en el estado estacionario y en 1.49 veces (+49%) cuando una dosis de carga de ticagrelor fue administrada en forma simultánea con 110 mg de dabigatrán etexilato. El incremento en 
la exposición fue menos pronunciado cuando la dosis de carga de 180 mg de ticagrelor fue administrada 2 horas luego de la ingesta de dabigatrán (+27%). Sustrato de P- glucoproteína: Digoxina: en un estudio realizado con 24 sujetos sanos, cuando se administró PRADAXA® conjuntamente con digo-
xina, no se observaron cambios sobre la digoxina ni cambios clínicos importantes de la exposición a dabigatrán (ver Poblaciones especiales). Inductores de la P-glucoproteína: Después de 7 días de tratamiento con 600 mg de rifampicina una vez al día, dabigatrán ABC0-∞ y Cmax se redujeron 67% y 
66% respectivamente, comparado con el tratamiento de referencia. El uso concomitante con inductores de la P-gp (p. ej., rifampicina) reduce la exposición a dabigatrán y, por ende, debe evitarse (ver Advertencias y precauciones de empleo y Poblaciones especiales). Fertilidad, embarazo y lactancia. 
Embarazo. No se dispone de datos clínicos sobre embarazos expuestos. Se desconoce el riesgo potencial para seres humanos. Las mujeres con potencial reproductivo deben evitar el embarazo durante el tratamiento con PRADAXA® y cuando estén embarazadas no deben ser tratadas con PRADAXA® a 
menos que el beneficio esperado sea mayor que el riesgo. Lactancia. No se dispone de datos clínicos. Como precaución, debe suspenderse la lactancia. Fertilidad. No hay datos clínicos disponibles. Los estudios de reproducción en animales no indicaron ningún efecto adverso sobre la fertilidad ni sobre el 
desarrollo posnatal del neonato. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias. No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas. REACCIONES ADVERSAS: La seguridad de PRADAXA® se evaluó en total en 38.141 pacientes tratados en 11 ensa-
yos clínicos, de los cuales se investigaron 23.352 pacientes tratados con PRADAXA®. En los estudios de prevención primaria de TEV luego de una cirugía ortopédica mayor un total de 10.795 pacientes fueron tratados en 6 ensayos controlados, con al menos una dosis de dabigatrán etexilato (150 mg, 220 
mg, enoxaparina). De los 10.795 pacientes, 6.684 fueron tratados con dabigatrán etexilato 150 o 220 mg una vez al día. En el ensayo RE-LY que investiga la prevención del ACV, embolia sistémica en pacientes con fibrilación auricular un total de 12.042 pacientes fueron tratados con dabigatrán etexilato. 
De estos, 6.059 se trataron con 150 mg de dabigatrán etexilato dos veces por día, mientras que 5.983 recibieron dosis de 110 mg dos veces por día. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: En los estudios de trata-
miento de la TVP/EP aguda (RE-COVER, RE-COVER II) un total de 2.553 pacientes fueron incluidos en el análisis de seguridad de dabigatrán etexilato. Todos los pacientes fueron tratados con un dabigatrán etexilato 150 mg dos veces al día. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embo-
lia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: En los estudios de prevención de la TVP/EP recurrente (RE-MEDY, RE-SONATE) un total de 2.114 pacientes fueron tratados con dabigatrán etexilato; 552 de dichos 2.114 pacientes eran pacientes que habían pasado del estudio RE-COVER (tratamiento 
de la TVP/EP) al estudio RE-MEDY y están contabilizados en los totales de pacientes de los dos tipos de eventos de TVP/EP, agudos y recurrentes. Todos los pacientes fueron tratados con un dabigatrán etexilato 150 mg dos veces al día. En total, alrededor del 9% de los pacientes tratados por cirugía de 
cadera o rodilla (tratamiento a corto plazo de hasta 42 días), el 22% de los pacientes con fibrilación auricular tratados para la prevención del ACV y embolismo sistémico (tratamiento a largo plazo de hasta 3 años), el 14 % de los pacientes que recibieron este fármaco para el tratamiento de una TVP/EP 
aguda (tratamiento prolongado de hasta 6 meses) y el 15 % de los pacientes que recibieron este fármaco para la prevención de una TVP/EP recurrente (tratamiento prolongado de hasta 36 meses) experimentaron reacciones adversas. Sangrado: En caso de presentar un sangrado se debe instruir al pa-
ciente a que consulte con un profesional de la salud a la brevedad. El sangrado es el efecto secundario más importante de PRADAXA®; ocurrió sangrado de cualquier tipo o gravedad en aproximadamente el 14 % de los pacientes tratados a corto plazo en cirugía electiva de reemplazo de cadera o de ro-
dilla, en el tratamiento prolongado en el 16,6% anual de los pacientes con fibrilación auricular tratados para la prevención del ACV y el embolismo sistémico, y en el 14,4 % de los pacientes con TVP/EP aguda. En el estudio de RE-MEDY, de TVP/EP recurrente, el 19,4 % de los pacientes tuvieron algún 
sangrado, mientras que en el estudio RE-SONATE el porcentaje de pacientes con algún sangrado fue del 10,5 %. Aunque sea raro en frecuencia en los estudios clínicos, pueden ocurrir sangrados mayores o severos, que independientemente de la localización, pueden llevar a resultados incapacitantes, que 
amenacen la vida o incluso a desenlaces fatales. Prevención de Eventos de Tromboembolia Venosa en pacientes que se han sometido a cirugía ortopédica mayor: Las tasas de sangrado total fueron similares entre los grupos de tratamiento, sin diferencias estadísticamente significativas. Prevención del 
accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: El sangrado mayor cumplió uno o más de los siguientes criterios: -Sangrado asociado a la reducción de la hemoglobina de al menos 20 gramos por litro o que requiera una 
transfusión de al menos 2 unidades de sangre o glóbulos rojos concentrados. -Sangrado sintomático de un área u órgano crítico: intraocular; intracraneal, intraespinal o intramuscular con síndrome compartimental, sangrado retroperitoneal, sangrado intraarticular o sangrado en pericardio. El sangrado 
mayor se clasificó como sangrado que amenaza la vida cuando cumplió uno o más de los siguientes criterios: -Sangrado fatal; sangrado intracraneal sintomático, reducción de la hemoglobina de al menos 50 gr por litro; transfusión de al menos 4 unidades de sangre o glóbulos rojos concentrados; san-
grado asociado a hipotensión que requiere la utilización de agentes inotrópicos intravenosos; sangrado que requirió intervención quirúrgica. Los sujetos aleatorizados a recibir dabigatrán etexilato 110 mg dos veces por día y 150 mg dos veces por día tuvieron significativamente menores riesgos de san-
grado que amenaza la vida, ACV hemorrágico y sangrado intracraneal, en comparación con warfarina [p < 0.05]. Ambas dosificaciones de dabigatrán etexilato tuvieron significativamente menores tasas de sangrado total. Los sujetos randomizados a recibir dabigatrán etexilato 110 mg dos veces por día 
también presentaron estadísticamente menores riesgos de sangrado mayor en comparación con warfarina (razón de riesgo 0,81, P=0,0027). Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: La definición de los eventos de 
sangrado grave (ESG) se generó de acuerdo con las recomendaciones de la Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasis (International Society on Thrombosis and Haemostasis). Un evento de sangrado se calificaba como un ESG si cumplía al menos uno de los siguientes criterios: •Sangrado fatal. 
•Sangrado sintomático en una zona o un órgano críticos, como ser sangrado intracraneano, sangrado intraespinal, sangrado intraocular, sangrado retroperitoneal, sangrado intraarticular o sangrado pericárdico, o sangrado intramuscular con síndrome compartimental. Para que un sangrado en una zona 
o un órgano críticos se clasificara como un ESG, el mismo debía estar asociado con una presentación clínica sintomática. •Sangrado que provoca un descenso en los niveles de hemoglobina de 20 g/L (1,24 mmol/L) o más, o que conduce a una transfusión de 2 o más unidades de sangre completa o de 
glóbulos rojos. En un análisis de datos combinados de los dos estudios pivote (RE-COVER y RE-COVER II) en el tratamiento de la TVP/EP aguda, los sujetos aleatorizados a dabigatrán etexilato tuvieron más bajas de los siguientes eventos de sangrado, las cuales fueron estadísticamente significativas: 
•Eventos de sangrado graves (razón de riesgo 0,60 (0,36- 0,99)). •Eventos de sangrado graves o clínicamente relevantes (ESCR) (razón de riesgo 0,56 (0,45- 0,71)). •Cualquier evento de sangrado (razón de riesgo 0,67 (0,59- 0,77)). Todas estas tasas fueron menores en comparación con la warfarina. Los 
eventos de sangrado de ambos tratamientos se contabilizan a partir de la primera toma de dabigatrán etexilato o warfarina tras la discontinuación de la terapia parenteral (período de tratamiento oral solamente). Esto incluye todos los eventos de sangrado que se produjeron durante el tratamiento con 
dabigatrán. Todos los eventos de sangrado que se produjeron durante el tratamiento con warfarina están incluidos, excepto los que se produjeron durante el lapso de superposición entre la warfarina y la terapia parenteral. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) 
recurrente y la muerte relacionada: La definición de los ESG se generó de acuerdo con las recomendaciones de la Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasis (International Society on Thrombosis and Haemostasis). En el estudio RE-MEDY, un evento de sangrado se calificaba como un ESG si 
cumplía al menos uno de los siguientes criterios: •Sangrado fatal. •Sangrado sintomático en una zona o un órgano críticos, como ser sangrado intracraneano, sangrado intraespinal, sangrado intraocular, sangrado retroperitoneal, sangrado intraarticular o sangrado pericárdico, o sangrado intramuscular 
con síndrome compartimental. Para que un sangrado en una zona o un órgano críticos se clasificara como un ESG, el mismo debía estar asociado con una presentación clínica sintomática. •Sangrado que provoca un descenso en los niveles de hemoglobina de 20 g/L (1,24 mmol/L) o más, o que condu-
ce a una transfusión de 2 o más unidades de sangre completa o de glóbulos rojos. En el estudio RE-MEDY, los pacientes aleatorizados a dabigatrán etexilato tuvieron un número significativamente menor de eventos de sangrado en comparación con la warfarina en lo que respecta a las siguientes cate-
gorías: eventos de sangrado graves o eventos de sangrado clínicamente relevantes (razón de riesgo 0,55 (0,41- 0,72), p < 0,0001) y cualquier evento de sangrado (razón de riesgo 0,71 (0,61-0,83), p < 0,0001). En el estudio RE-SONATE, un evento de sangrado se calificaba como un ESG si cumplía al 
menos uno de los siguientes criterios: •Sangrado fatal. •Asociado con un descenso en el nivel de hemoglobina de 2 g/dl o más. •Condujo a transfusión de ≥ 2 unidades de concentrado de células sanguíneas o sangre completa. •Se produce en una zona crítica: sangrado intracraneano, sangrado intraes-
pinal, sangrado intraocular, sangrado pericárdico, sangrado intraarticular, sangrado intramuscular con síndrome compartimental, sangrado retroperitoneal. En el estudio RE-SONATE, las tasas de ESG fueron bajas (2 pacientes con ESG (0,3 %) para dabigatrán etexilato versus 0 pacientes con ESG (0 %) 
para placebo. Las tasas de eventos de sangrado graves o eventos de sangrado clínicamente relevantes fueron más altas con dabigatrán etexilato que con el placebo (5,3 % versus 2,0 %). Las reacciones adversas clasificadas por SCO y MeDRA términos preferidos reportados en cualquier grupo de trata-
miento para los estudios controlados se muestran listados a continuación. Las reacciones adversas generalmente se asocian al modo de acción farmacológico de dabigatrán etexilato y representan efectos asociados al sangrado que pueden ocurrir en diferentes regiones anatómicas y órganos. En pacien-
tes tratados para prevenir TEV después de una cirugía de reemplazo de cadera o de rodilla, las incidencias observadas de reacciones adversas de dabigatrán etexilato estuvieron en el rango de la enoxaparina. Las incidencias observadas de efectos colaterales de dabigatrán etexilato en pacientes tratados 
para prevenir el ACV en pacientes con fibrilación auricular estuvieron en el rango de warfarina excepto los desórdenes gastrointestinales, que aparecieron en un promedio mayor en la rama de dabigatrán etexilato. La frecuencia general de efectos secundarios en los pacientes que recibieron PRADAXA® 
para el tratamiento de una TVP/EP aguda fue más baja para PRADAXA® en comparación con la warfarina (14,2 % versus 18,9 %). La frecuencia general de eventos secundarios en los pacientes tratados para la prevención de la TVP/EP recurrente fue más baja para PRADAXA® en comparación con la 
warfarina (14,6 % versus 19,6 %), en tanto que en comparación con el placebo la frecuencia fue más alta (14,6 % versus 6,5 %). Reacciones Adversas para las cuatro indicaciones: Alteraciones de la sangre y del sistema linfático. Anemia, trombocitopenia. Alteraciones del sistema inmunológico. Hiper-
sensibilidad a la droga incluyendo prurito, exantema y urticaria, broncoespasmo, angioedema, reacción anafiláctica. Alteraciones del sistema nervioso. Hemorragia intracraneal. Alteraciones vasculares. Hematoma, hemorragia. Alteraciones respiratorias, tórax y alteraciones mediastinales. Epistaxis, he-
moptisis. Alteraciones gastrointestinales. Hemorragia gastrointestinal, dolor abdominal, diarrea, dispepsia, náuseas, úlcera gastrointestinal, incluyendo úlcera esofágica, gastroesofagitis, reflujo gastroesofágico, vómitos, disfagia. Alteraciones hepatobiliares. Función hepática anormal. Alteraciones de piel 
y tejido celular subcutáneo. Hemorragias en la piel. Alteraciones musculoesqueléticas, tejido conectivo y hueso. Hemartrosis. Alteraciones renales y urinarias. Hemorragia urogenital. Alteraciones generales y condiciones del sitio de administración. Hemorragia en el sitio de inyección, hemorragia en el 
sitio del catéter. Lesión, envenenamiento y complicaciones de procedimientos. Hemorragia traumática, hemorragia en el sitio de la incisión. Reacciones adversas adicionales específicas identificadas por indicación: Prevención de Eventos de Tromboembolia Venosa en pacientes que se han sometido a 
cirugía ortopédica mayor: Alteraciones vasculares. Hemorragia de la herida. Alteraciones generales y condiciones del sitio de administración. Secreción sanguinolenta. Lesión, envenenamiento y complicaciones de procedimientos. Hematoma post procedimiento, hemorragia post procedimiento, anemia 
post operatoria, secreción post procedimiento, secreción de la herida. Procedimientos médicos y quirúrgicos. Drenaje post procedimiento, drenaje de la herida. Prevención del accidente cerebrovascular (ACV) y embolia sistémica y reducción de la mortalidad vascular en pacientes con fibrilación auricular: 
Ninguna. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevención de la muerte relacionada: Ninguna. Prevención de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: Ninguna. SOBREDOSIS. La sobredosis 
después de la administración de PRADAXA® puede causar complicaciones hemorrágicas debido a sus propiedades farmacodinámicas. No hay disponible ningún antídoto específico antagonista del efecto farmacodinámico de PRADAXA®. Las dosis de PRADAXA® más allá de las recomendadas exponen 
al paciente a un riesgo de incrementar el sangrado. La anticoagulación excesiva puede requerir la discontinuación de PRADAXA®. En el caso de complicaciones hemorrágicas, el tratamiento debe discontinuarse e investigarse la fuente del sangrado. Dado que dabigatrán se excreta predominantemente 
por vía renal, debe mantenerse una diuresis adecuada. Dependiendo de la situación clínica se debe realizar un apropiado tratamiento estándar, por ejemplo, hemostasia quirúrgica y reemplazo del volumen sanguíneo según se requiera. Adicionalmente, se puede considerar el uso de sangre entera fresca 
o plasma fresco congelado. Dado que la unión a proteínas es baja, dabigatrán es dializable, sin embargo existe una limitada experiencia clínica en la utilización de diálisis en esta área (ver “poblaciones especiales”). Para aquellas situaciones en las que se requiere una rápida reversión, está disponible el 
agente reversor específico (PRAXBIND®, idarucizumab) que antagoniza el efecto farmacodinámico de PRADAXA®. (Ver las secciones “Advertencias y precauciones especiales”, “Cirugías e intervenciones” y “Fase preoperatoria”). Puede tomarse en consideración el uso de concentrados de factores de coagu-
lación (activado o no activado) o factor recombinante VIIa. Existe alguna evidencia experimental para respaldar el rol de estos agentes en revertir el efecto anticoagulante de dabigatrán, pero su utilidad clínica aún no se demostró sistemáticamente. También debería considerarse la administración de 
concentrado de plaquetas, en los casos en los que se encuentre trombocitopenia o en los que se han utilizado drogas antiplaquetarias de larga duración. Todos los tratamientos sintomáticos deben ser realizados según el juicio del médico tratante. “Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comuni-
carse con los centros de toxicología: Htal. de Niños R. Gutiérrez tel. 011-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. 011-4300-2115, Htal. Fernández tel. 011-4808-2655 y Htal. A. Posadas tel. 011-4658-7777/4654-6648.” CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: No almacenar a tempera-
turas superiores a 30°C. Blister: Conservar en su envase original para protegerlo de la humedad. Las cápsulas no deben colocarse en pastilleros ni en organizadores de dosis, a menos que las cápsulas puedan mantenerse dentro del envase original. Presentaciones. Cápsulas de 75 mg: Envase con 10, 30 y 
60 cápsulas. Cápsulas de 110 mg: Envase con 10, 30 y 60 cápsulas. Cápsulas de 150 mg: Envase con 10, 30 y 60 cápsulas. Fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rheim, Alemania. Industria Alemana. Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingel-
heim am Rhein, Alemania. Importado por Boehringer Ingelheim S.A. Juana Azurduy 1534 C.A.B.A. Tel.: (011) 4704-8333. Director Técnico: Marcelo Ostrower. Farmacéutico y Bioquímico. Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 54.700. Fecha de última revisión: 20 de 
Diciembre 2017. NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
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