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BENEFICIOS Y USOS

Pradaxa Dabigatran 150 mg 60 Capsulas

El Dabigatran se usa para tratar trombosis venosa profunda (DVT; un coagulo de sangre,
usualmente en la pierna) y embolia pulmonar (PE; un coagulo de sangre en el pulmén) en
personas tratados con un anticoagulante ('diluyente de la sangre') inyectable. También se utiliza
para reducir el riesgo de una DVT y PE ocurrir de nuevo después de haber terminado el
tratamiento inicial. El Dabigatran se utiliza para ayudar a prevenir DVT y PE en las personas que
han tenido una cirugia de reemplazo de cadera. También el Dabigatran se usa para ayudar a
prevenir accidentes cerebrovasculares o coagulos de sangre graves en personas que tienen
fibrilacién auricular (afeccion en la que el corazén late en forma irregular, lo que aumenta las
probabilidades de que se formen coagulos en el cuerpo y, posiblemente, provocaria accidentes
cerebrovasculares) sin enfermedad de las valvulas del corazon. El Dabigatran pertenece a una
clase de medicamentos anticoagulantes llamados inhibidores directos de la trombina. Actlua
evitando la formacion de coagulos de sangre en el cuerpo.
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Beneficios

Funciona bloqueando una sustancia del cuerpo implicada en la formacién de coagulos de sangre.
Pradaxa se utiliza en adultos para: evitar la formacion de coagulos de sangre en las venas tras una
artroplastia de rodilla o cadera.

Principales principios activos

e Dabigatran 150 mg.

Modo de uso

e La presentacion del Dabigatran es en una capsula para administrarse por via oral. Cuando
se usa Dabigatran para tratar o prevenir DVT o PE o para prevenir los accidentes
cerebrovasculares o coagulos sanguineos graves en las personas que tienen fibrilacion
auricular, usualmente se toma dos veces al dia. Cuando se usa Dabigatran para prevenir
DVT o PE después de una cirugia de reemplazo de cadera, usualmente se toma 1 a 4
horas después de la cirugia y luego una vez al dia durante otros 28 a 35 dias. El
Dabigatran puede tomarse con o sin alimentos. Tome Dabigatran aproximadamente a la
misma hora todos los dias

FICHA TECNICA

PRADAXA Capsulas
Laboratorio: BOEHRINGER INGELHEIM

Drogas:

e Dabigatran

Acciones:

e Sangre:Anticoagulantes Antitrombdticos

Acciones:

e Capsulas 75 mg: Cada capsula contiene: Dabigatran Etexilato Mesilato 86.48 mg,
correspondiente a la forma base de 75 mg. Excipientes: Acido Tartarico, Goma Arabiga,
Hipromelosa, Dimeticona, Talco, Hiprolosa. La cubierta de la capsula HPMC contiene:
Carragenina, Cloruro de Potasio, Diéxido de Titanio, Hipromelosa y Tinta de impresion
Negra, Goma Laca, Oxido de Hierro Negro, Propilenglicol, Hidréxido de Amonio, Hidréxido
de Potasio. Capsulas 110: Cada capsula contiene: Dabigatran Etexilato Mesilato 126.83
mg, correspondiente a la forma base de 110 mg. Excipientes: Acido Tartarico, Goma
Arabiga, Hipromelosa, Dimeticona, Talco, Hiprolosa. La cubierta de la capsula HPMC
contiene: Carragenina, Cloruro de Potasio, Dioxido de Titanio, Colorante FD&C Azul,
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Colorante FD&C Amairillo, Hipromelosa y Tinta de impresion Negra, Goma Laca, Oxido de
Hierro Negro, Propilenglicol, Hidréxido de Amonio, Hidroxido de Potasio. Capsulas

150: Cada capsula contiene: Dabigatran Etexilato Mesilato 172.95 mg, correspondiente a
la forma base de 150 mg. Excipientes: Acido Tartarico, Goma Arabiga, Hipromelosa,
Dimeticona, Talco, Hiprolosa. La cubierta de la capsula HPMC contiene: Carragenina,
Cloruro de Potasio, Diéxido de Titanio, Colorante FD&C Azul, Colorante FD&C Amairillo,
Hipromelosa y Tinta de impresion Negra, Goma Laca, Oxido de Hierro Negro,
Propilenglicol, Hidroxido de Amonio, Hidroxido de Potasio.

e Anticoagulante oral.

e Prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos en pacientes adultos
sometidos a cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia de reemplazo total de rodilla,
programada en ambos casos. Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y
embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion auricular no valvular. Tratamiento de la
trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencién de la
muerte relacionada. Prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia
pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada.

e Pradaxa capsulas duras se puede tomar junto con las comidas o lejos de ellas. Pradaxa
debe tomarse con un vaso de agua, para facilitar su llegada al estdbmago. En el caso de
presentarse sintomas 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, por
ejemplo, pantoprazol. No abrir la capsula. Adultos: Prevencion de TEV luego de cirugia
de reemplazo de rodilla: El tratamiento con Pradaxa debe iniciarse por via oral dentro de
1 - 4 horas de completada la cirugia con 1 capsula unica (110 mg) y posteriormente
continuar con 2 céapsulas 1 vez por dia durante un total de 10 dias. Si la hemostasia no es
adecuada, el inicio del tratamiento debe postergarse. Si el tratamiento no se comienza en
el dia de la cirugia, el mismo debe iniciarse con 2 capsulas 1 vez por dia. Prevencién de
TEV luego de la cirugia de reemplazo de cadera: El tratamiento con Pradaxa debe
iniciarse por via oral dentro de las 1 - 4 horas de completada la cirugia con 1 capsula Unica
(110 mg) y posteriormente continuar con 2 capsulas 1 vez por dia durante un total de 28 -
35 dias. En caso de que la hemostasia no sea adecuada, el inicio del tratamiento debe
postergarse. Si el tratamiento no se comienza en el dia de la cirugia, el mismo debe
iniciarse con 2 capsulas 1 vez por dia. Para reducir el riesgo de accidente
cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion auricular
no valvular: La dosis diaria recomendada de Pradaxa es de 300 mg via oral administrada
en capsulas duras (150 mg 2 veces al dia). Tratamiento de la trombosis venosa
profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencion de la muerte
relacionada: La dosis diaria recomendada de Pradaxa es 300 mg administrada por via
oral como capsulas duras de 150 mg 2 veces al dia, luego del tratamiento con un
anticoagulante parenteral durante un minimo de 5 dias. El tratamiento debe continuarse
por un lapso de hasta 6 meses. Prevencion 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 via oral como capsulas duras de
150 mg 2 veces al dia. El tratamiento puede continuarse de por vida dependiendo del
riesgo de cada caso en particular. Nifios: Pradaxa se encuentra en fase de investigacion
en pacientes <18 afios de edad. Aun no se han establecido la seguridad y la eficacia de
este producto en los nifios. Por lo tanto, el tratamiento de nifios con Pradaxa no esta
recomendado. El uso de Pradaxa en la poblacién pediatrica para la indicacién de
prevencion primaria de episodios tromboembdlicos venosos en pacientes sometidos a
cirugia de reemplazo total de cadera o cirugia de reemplazo total de rodilla no es
relevante. Insuficiencia renal: La funcion renal debe ser evaluada a través de la
depuracion de creatinina (CrCl), antes de iniciar el tratamiento con Pradaxa para excluir del
mismo a los pacientes con insuficiencia renal grave (depuracion de creatinina <30 ml/min).
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No hay datos que avalen el uso en pacientes con insuficiencia renal severa (depuracion de
creatinina < 30 ml/min), el tratamiento con Pradaxa en esta poblacion no esta
recomendado. La funcién renal debe ser evaluada durante el tratamiento en ciertas
circunstancias clinicas en las que exista sospecha de que dicha funcién podria reducirse o
deteriorarse (como en hipovolemia, deshidratacion, y con cierta medicacion concomitante,
etc.). Dabigatran puede eliminarse mediante didlisis; existe experiencia clinica limitada de
los estudios clinicos en torno a la utilidad de este tema. Prevencion de
tromboembolismo venoso en pacientes sometidos a reemplazo total de rodilla o de
cadera programados: El tratamiento con Pradaxa debe iniciarse por via oral dentro de un
lapso de 1-4 horas de completada la cirugia, con 1 capsula sola de 75 mg, y
posteriormente debe continuarse con 2 capsulas de 75 mg 1 vez al dia durante un total de
10 dias (luego de una cirugia de reemplazo de rodilla) o 28-35 (luego de una cirugia de
reemplazo de cadera). En ambas cirugias, si la hemostasia no esta asegurada, el inicio del
tratamiento debe postergarse. Si el tratamiento no se inicia en el dia de la cirugia, en este
caso debera iniciarse con 2 capsulas administradas 1 vez al dia. Para reducir el riesgo de
accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion
auricular no valvular: En pacientes con insuficiencia renal moderada (CICr 30-50 ml/min)
la funcién renal debe ser evaluada por lo menos 1 vez al afo. No se requiere ajuste de
dosis, los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrados
oralmente en 2 tomas de 150 mg. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP)
y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencion de la muerte relacionada: No es
necesario ningun ajuste de la dosis en los pacientes con valores de funcién renal (CICr)
superior a 30 ml/min. Los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg
administrada por via oral como capsulas duras de 150 mg 2 veces al dia. Prevencién de
la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la
muerte relacionada: En los pacientes con insuficiencia renal moderada (CICr 30-50
ml/min), la funcion renal debe controlarse como minimo 1 vez al afio. No es necesario
ningun ajuste de la dosis en los pacientes con valores de funcion renal (CICr) superior a 30
ml/min. Los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por
via oral como capsulas duras de 150 mg 2 veces al dia. Pacientes de edad avanzada:
Prevencion de tromboembolismo venoso en pacientes sometidos a reemplazo total
de rodilla o cirugia programada de cadera: En vista de que la insuficiencia renal es
frecuente en los pacientes de edad avanzada (> 75 afios), en dichos pacientes la funcion
renal debe evaluarse mediante el célculo de la depuracién de creatinina (CrCl) antes del
inicio del tratamiento con Pradaxa a fin de excluir del tratamiento con este farmaco a los
pacientes que tengan insuficiencia renal grave (es decir, CICr <30 ml/min). La funcién renal
también debe ser evaluada en aquellas circunstancias clinicas en la que exista sospecha
de que podria producirse un deterioro o una reduccion de dicha funcién (como en el caso
de hipovolemia, deshidratacién, y con coadministracion de determinados medicamentos,
etc.). No se requiere ajustar la dosis, los pacientes deben ser tratados con 220 mg de
Pradaxa (2 cépsulas de 110 mg) administrados 1 vez al dia. Para reducir el riesgo de
accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion
auricular no valvular: En vista de que la insuficiencia renal es frecuente en los pacientes
de edad avanzada (> 75 afios), en dichos pacientes la funcion renal debe evaluarse
mediante el calculo de la depuracion de creatinina (CrCl) antes del inicio del tratamiento
con Pradaxa a fin de excluir del tratamiento con este farmaco a los pacientes que tengan
insuficiencia renal grave (es decir, CICr <30 ml/min). En los pacientes tratados con
Pradaxa la funcién renal también debe ser evaluada como minimo 1 vez por afio, o con
una frecuencia mayor en los casos de que asi lo ameriten las circunstancias clinicas
especificas en las que exista sospecha de que podria producirse un deterioro o una
reduccion de dicha funcion (como en el caso de hipovolemia, deshidratacion, y con
coadministracion de determinados medicamentos, etc.). Los pacientes de 80 afios de edad
o0 mas deben ser tratados con una dosis diaria de 220 mg administrada por via oral como
capsulas duras de 110 mg 2 veces al dia. Tratamiento de la trombosis venosa profunda
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(TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencion de la muerte relacionada: En
vista de que la insuficiencia renal es frecuente en los pacientes de edad avanzada (> 75
afos), en dichos pacientes la funcion renal debe evaluarse mediante el calculo de la
depuracion de creatinina (CICr) antes del inicio del tratamiento con Pradaxa a fin de excluir
del tratamiento con este farmaco a los pacientes que tengan insuficiencia renal severa (es
decir, CICr < 30 ml/min). La funcién renal también debe ser evaluada en los pacientes
tratados con Pradaxa segun sea necesario en aquellas circunstancias clinicas en las que
exista sospecha de que podria producirse un deterioro o una reduccion de dicha funcion
(como ser en el caso de hipovolemia, deshidratacién, y con coadministracién de
determinados medicamentos, etc.). No se requiere ningun ajuste de la dosis; los pacientes
deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por via oral como
capsulas duras de 150 mg 2 veces al dia. Prevencién 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 afos), en
dichos pacientes la funcién renal debe evaluarse mediante el calculo de la depuracion de
creatinina (CICr) antes del inicio del tratamiento con Pradaxa a fin de excluir del tratamiento
con este farmaco a los pacientes que tengan insuficiencia renal severa (es decir, CICr < 30
ml/min). En los pacientes tratados con Pradaxa la funcién renal también debe ser evaluada
como minimo 1 vez por afio, o con una frecuencia mayor en el caso de que asi lo ameriten
circunstancias clinicas especificas, cuando exista sospecha de que podria producirse un
deterioro o una reduccién de la misma (como ser en el caso de hipovolemia,
deshidratacién, y con coadministracion de determinados medicamentos, etc.). No se
requiere ningun ajuste de la dosis; los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de
300 mg administrada por via oral como capsulas duras de 150 mg 2 veces al dia. Los
estudios de farmacocinética realizados en pacientes de edad avanzada indicaron un
incremento de la exposicidn al farmaco en los pacientes con deterioro de la funcién renal a
consecuencia de la edad. Peso: No se requiere ajuste de dosis. Uso concomitante de
Pradaxa con inhibidores potentes de la glicoproteina P como amiodarona, quinidina
o verapamilo: Prevencion de tromboembolismo venoso en pacientes sometidos a
reemplazo total de rodilla o de cadera programados: La posologia de Pradaxa debe
reducirse a una dosis de 150 mg administrada 1 vez al dia como 2 capsulas de 75 mg en
los pacientes que reciban amiodarona, quinidina o verapamilo en forma concomitante con
el tratamiento con Pradaxa. Debe evitarse el inicio del tratamiento con verapamilo en los
pacientes que han sido sometidos a una cirugia ortopédica mayor y ya estan siendo
tratados con Pradaxa y verapamilo. Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular
(ACV) y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacién auricular no valvular: No se
requiere ningun ajuste de la dosis; los pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de
300 mg administrada por via oral como capsulas duras de 150 mg 2 veces al

dia. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP)
aguda y prevencion de la muerte relacionada: No se requiere ningun ajuste de la dosis; los
pacientes deben ser tratados con una dosis diaria de 300 mg administrada por via oral
como capsulas duras de 150 mg 2 veces al dia. Prevencion de la trombosis venosa
profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: No se
requiere ajuste de dosis, los pacientes deben ser tratados con dosis diarias de 300 mg
administrados oralmente como 1 capsula de 150 mg 2 veces al dia. Pacientes con riesgo
de sangrado: Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo
sistémico en pacientes con fibrilacion auricular: La presencia de los factores que se indican
a continuacion puede incrementar el riesgo de sangrado: p. ej. Edad >[175 afos,
insuficiencia renal moderada (CICr 30-50 mi/min), tratamiento concomitante con inhibidores
potentes de la glicoproteina P, antiplaquetarios o sangrado gastrointestinal previo. En el
caso de los pacientes que tengan 1 o varios de estos factores de riesgo, puede
considerarse una dosis diaria reducida de 220 mg administrada como capsulas de 110 mg
2 veces al dia, lo cual quedara sujeto al criterio médico. Tratamiento de la trombosis
venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencion de la muerte
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relacionada: La presencia de los factores que se indican a continuacién puede incrementar
el riesgo de sangrado: p. ej. Edad >[175 afos, insuficiencia renal moderada (CICr 30-50
ml/min) o sangrado gastrointestinal previo. No se requieren ajustes de la dosis en los
pacientes que tienen un solo factor de riesgo. Existen datos clinicos limitados en relacion
con los pacientes con multiples factores de riesgo. En estos pacientes, Pradaxa debe
administrarse unicamente en los casos en que el beneficio previsto supere los riesgos de
sangrado. Prevencion 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
continuacion puede incrementar el riesgo de sangrado: por €j., edad > 175 anos,
insuficiencia renal moderada (CICr 30-50 ml/min) o sangrado gastrointestinal previo. No se
requieren ajustes de la dosis en los pacientes que tienen un solo factor de riesgo. Existen
datos clinicos limitados en relacion con los pacientes con multiples factores de riesgo. En
estos pacientes, Pradaxa debe administrarse Unicamente en los casos en que el beneficio
previsto supere los riesgos de sangrado. Cambio del tratamiento con Pradaxa a
anticoagulantes parenterales: Prevencion de tfromboembolismo venoso en pacientes
sometidos a reemplazo total de rodilla o de cadera programados: Debe dejarse transcurrir
un lapso de 24 horas luego de la ultima dosis antes de cambiar el tratamiento con Pradaxa
a un anticoagulante parenteral. Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV)
y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacién auricular no valvular: Debe dejarse
transcurrir un lapso de 12 horas luego de la ultima dosis antes de cambiar del tratamiento
con Pradaxa a un anticoagulante parenteral. Tratamiento 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 ultima dosis antes de cambiar del tratamiento
con Pradaxa a un anticoagulante parenteral. Prevencion 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 ultima dosis antes de cambiar del tratamiento
con Pradaxa a un anticoagulante parenteral. Cambio desde anticoagulante parenteral a
Pradaxa: Pradaxa debe administrarse 0-2 horas antes del momento que estaba designado
para la administracion de la dosis siguiente de la terapia alternativa, o bien en el momento
de la interrupcion en el caso de un tratamiento continuo (Ej. Heparina no fraccionada (HNF)
administrada por via intravenosa). Cambio desde antagonistas de la vitamina K a
Pradaxa: Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo
sistémico en pacientes con fibrilacién auricular no valvular. Debe suspenderse el
antagonista de la vitamina K. La administracion de Pradaxa puede realizarse tan pronto
como el valor de INR sea < 2.0. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la
embolia pulmonar (EP) aguda y prevencién de la muerte relacionada: Debe suspenderse el
antagonista de la vitamina K. La administracion de Pradaxa puede reanudarse tan pronto
como el valor de INR sea < 2.0. Prevencion 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 administraciéon de Pradaxa puede realizarse tan pronto
como el valor de INR sea < 2.0. Cambio del tratamiento con Pradaxa a antagonistas de
la vitamina K: Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo
sistémico en pacientes con fibrilacién auricular no valvular: El momento del inicio de los
AVK debe ajustarse sobre la base del valor de CICr del paciente, segun se indica a
continuacion: CICr >[50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 3 dias antes de interrumpir
el tratamiento con dabigatran etexilato, CICr >[130 - < 50 ml/min, iniciar el tratamiento con
AVK 2 dias antes de interrumpir el tratamiento con dabigatran etexilato. Tratamiento de la
trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte
relacionada: El momento del inicio de los AVK debe ajustarse sobre la base del valor de
CICr del paciente, segun se indica a continuacion: CICr >[50 ml/min, iniciar el tratamiento
con AVK 3 dias antes de interrumpir el tratamiento con dabigatran etexilato, CICr >130 - <
50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 2 dias antes de interrumpir el tratamiento con
dabigatran etexilato. Prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia
pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: El momento del inicio de los AVK debe
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ajustarse sobre la base del valor de CICr del paciente, segun se indica a continuacion:
CICr >1150 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 3 dias antes de interrumpir el tratamiento
con dabigatran etexilato, CICr >[130 - < 50 ml/min, iniciar el tratamiento con AVK 2 dias
antes de interrumpir el tratamiento con dabigatran etexilato. Cardioversion: Para reducir el
riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con
fibrilacién auricular no valvular: Los pacientes pueden continuar bajo el tratamiento con
Pradaxa durante la cardioversion. Ablacion con catéter de la fibrilacién auricular: Para
reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes
con fibrilacion auricular no valvular: la ablacion con catéter puede realizarse en pacientes
bajo tratamiento con 150 mg de Pradaxa 2 veces al dia. No es necesario interrumpir el
tratamiento con Pradaxa. Intervenciéon coronaria percutanea (ICP) con colocacién de
stent: Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en
pacientes con fibrilacién auricular no valvular: Los pacientes con fibrilacion auricular no
valvular que sean sometidos a una ICP con colocacién de stent pueden ser tratados con
Pradaxa en combinacién con antiplaquetarios después de haberse logrado la

hemostasia. Omisién de dosis: Prevencion de tromboembolismo venoso en pacientes
sometidos a reemplazo total de rodilla o de cadera programados: Continuar con la dosis
correspondiente de Pradaxa a la misma hora el dia siguiente. No debe administrarse una
dosis doble para compensar la dosis omitida. Para reducir el riesgo de accidente
cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion auricular no
valvular. La dosis de Pradaxa que haya 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. Tratamiento de la trombosis venosa profunda
(TVP) y/o la embolia pulmonar (EP) aguda y prevencion de la muerte relacionada: La dosis
de Pradaxa que haya 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. Prevencién de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la embolia
pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: La dosis de Pradaxa que haya 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.

e Hipersensibilidad conocida a dabigatran o etexilato de dabigatran o a uno de los
excipientes del producto, insuficiencia renal severa (CrCl < 30 ml/min), manifestaciones
hemorragicas, pacientes con diatesis hemorragicas o pacientes con alteracion espontanea
o farmacoldgica de la hemostasia, lesiones en 6rganos con riesgo de sangrado
clinicamente significativo, incluyendo accidente cerebro-vascular hemorragico, dentro de
los ultimos 6 meses, tratamiento sistémico concomitante con ketoconazol, reemplazo de
valvula cardiaca protésica, insuficiencia o enfermedad hepatica que pueda afectar la
supervivencia.

e El uso concomitante de Pradaxa con tratamientos que actian sobre la hemostasia o la
coagulacion, incluyendo antagonistas de la vitamina K, puede incrementar
significativamente el riesgo de sangrado. Etexilato de dabigatran y dabigatran no se
metabolizan por el sistema de citocromo P450 y no tuvieron efectos in vitro sobre dicho
sistema. Por lo tanto, no se esperan interacciones medicamentosas con etexilato de
dabigatran o dabigatran. Inhibidores P-gp: El dabigatran etexilato es un sustrato del
transportador del flujo P-gp. Se prevé que la administracion concomitante de inhibidores
potentes de la P-gp (tales como amiodarona, verapamilo, quinidina, ketoconazol sistémico,
dronedarona, ticagrelor, claritromicina y la combinacion a dosis fija de
glecaprevir/pibrentasvir) resultara en el incremento de concentraciones plasmaticas de
dabigatran. La administracién concomitante de ketoconazol por via sistémica esta
contraindicada. Prevencion de tromboembolismo venoso en pacientes sometidos a
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reemplazo total de rodilla o cirugia programada de cadera: En el caso del uso
concomitante de los inhibidores de la P-gp y la administracién de Pradaxa en esta
indicacion ver Posologia. Para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y
embolismo sistémico en pacientes con fibrilacion auricular no valvular: En el caso de
los inhibidores de la P-gp antes mencionados, no se requiere ningun ajuste de dosis para
Pradaxa en esta indicacion. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la
embolia pulmonar (EP) aguda y prevencioén de la muerte relacionada: En el caso de
los inhibidores de la P-gp antes mencionados, no se requiere ningun ajuste de dosis para
Pradaxa en esta indicacion. Prevencion de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o la
embolia pulmonar (EP) recurrente y la muerte relacionada: En el caso de los
inhibidores de la P-gp antes mencionados, no se requiere ningun ajuste de dosis para
Pradaxa en esta indicacion. Amiodarona: La exposicion a dabigatran en voluntarios sanos
aumento en 1.6 veces (+ 60%) en presencia la amiodarona. Para reducir el riesgo de
accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con fibrilacién
auricular no valvular: En los pacientes del estudio RE-LY, las concentraciones se
incrementaron un maximo de 14% y no se observo ningun riesgo incrementado de
sangrado. Verapamilo: Cuando Pradaxa se coadministré con verapamilo oral, 1a Crax Y
AUC de dabigatran se vieron incrementados, pero la magnitud de este cambio difiere
segun el momento de la administraciéon y de la formulacién del verapamilo. Para reducir el
riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) y embolismo sistémico en pacientes con
fibrilacién auricular no valvular: En los pacientes del estudio RE-LY, las concentraciones
se incrementaron un maximo de 21% y no se observo ningun riesgo incrementado de
sangrado. Quinidina: La exposicion a dabigatran en voluntarios sanos aumenté en 1.5
veces (+53%) en la presencia de quinidina. Claritromicina: La exposicidon a dabigatran en
voluntarios sanos aumento alrededor de 19% en la presencia de claritromicina sin ningun
riesgo de seguridad. Ketoconazol: La exposicion a dabigatran aumento por un factor de
2.5 veces (+150%) tras la administracion de dosis Unica y multiple de ketoconazol
sistémico. Dronedarona: La exposicion a dabigatran se incremento por un factor de 2.1
(+114%) tras la administracion de una dosis Unica de dronedarona y por un factor de 2.4
(+136%) luego de la administracion de dosis multiples de dicho farmaco. Ticagrelor: La
exposicion a dabigatran en personas sanas se incremento 1.46 veces (+46%) en la
presencia de ticagrelor en estado estacionario o0 1.73 veces (+73%) cuando una dosis de
carga de ticagrelor fue administrada simultdneamente con una dosis de 75 mg de
dabigatran etexilato. La exposicién en estado de equilibrio dinamico a dabigatran en los
sujetos asnos se incrementd por un factor de 1.26 (+26%) en presencia de ticagrelor en
estado de equilibrio dinamico o por un factor de 1.49 (+49%) cuando se administré una
dosis de carga de ticagrelor en forma simultanea con 110 mg de dabigatran etexilato. El
aumento de la exposicién fue menos pronunciado cuando se administré la dosis de carga
de ticagrelor de 180 mg 2 horas después de la toma de dabigatran (+27%). Sustratos de
glicoproteina P: Digoxina: En un estudio realizado con 24 voluntarios sanos, cuando
Pradaxa se coadministroé con digoxina, no se observd ningun cambio clinico relevante en la
exposicion al dabigatran. Inductores de glicoproteina P: Después de 7 dias de
tratamiento con 600 mg de rifampicina 1 vez al dia el AUC... y C. totales de dabigatran se
redujeron en 67% y 66% comparado con el tratamiento de referencia, respectivamente. El
uso concomitante con inductores de la P-gp (p. €j., rifampicina) reduce la exposicion a
dabigatran y, por ende, debe evitarse.

e Para mayor informacion llamar al 800261008, desde celulares al 222640000.

e Capsulas 75: Envase conteniendo 30 capsulas duras. Capsulas 110: Envases
conteniendo 30 y 60 capsulas duras. Capsulas 150: Envases conteniendo 30 y 60
capsulas duras.
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