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FICHA TECNICA PRODUCTO FARMACEUTICO

M#idab | L iDRASAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG

) Chile Pais Pais
N° Registro
F-27525 N/A N/A
Nombre HIDRASAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
Forma farmacéutica Comprimidos Recubiertos
Principio activo Rivaroxaban
Grupo terapéutico Agentes antitromboéticos, inhibidores directos del factor Xa
Codigo ATC BO1AFO1
Chile

Equivalencia terapéutica
Bioequivalente.

Via de administracion Oral
Chile

Prevencién de accidente cerebrovascular y embolismo sistémico en pacientes adultos con fibrilacion
auricular no valvular con uno o mas factores de riesgo, tales como falla cardiaca congestiva,
hipertensién, edad mayor o igual a 75 afios, diabetes mellitus, accidente cerebrovascular previo o
accidente isquémico transitorio.

Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y embolismo pulmonar (EP), y para la
prevencion de la TVP y el embolismo pulmonar (EP) recurrentes.

Poblacién pedidtrica:

Rivaroxaban estd indicado para el tratamiento del tromboembolismo venoso (TEV) y la prevencion
de la recidiva del TEV en nifios y adolescentes menores de 18 afios con un peso superior a 30 kg
después de lainiciacién del tratamiento anticoagulante estandar.

Indicacion terapéutica

Forma de administracion:

Adultos: Los comprimidos deben administrarse con alimentos

Nifios y adolescentes de 30 kg a 50 kg de peso: Se debe aconsejar al paciente que trague el
comprimido con liquido. También debe tomarse con alimentos. Los comprimidos deben tomarse con
un intervalo aproximado de 24 horas.

En caso de que el paciente escupa la dosis inmediatamente o vomite en los 30 minutos siguientes a la
toma de la dosis, se debe administrar una nueva dosis. Sin embargo, si el paciente vomita mas de 30
minutos después de la dosis, no se debe volver a administrar la dosis y |a siguiente debe tomarse
segun lo previsto.

El comprimido no se debe dividir para intentar proporcionar una fraccion de la dosis del comprimido.
Si tiene dificultad para tragar el comprimido recubierto entero, consulte a su médico sobre otras
formas de tomar Rivaroxaban comprimidos recubiertos 20 mg.

Trituracién de los comprimidos:

En el caso de los pacientes que no puedan tragar los comprimidos enteros, se deben suministrar
triturando el comprimido de 15 mg o 20 mg y mezcldndolo con agua o puré de manzana
inmediatamente antes del uso y administrandolo por via oral. El comprimido triturado se puede
administrar a través de una sonda nasogastrica o sonda de alimentacién géstrica.

Dosis:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. no
obstante, la dosis usual recomendada es:

-Para prevenir la formacién de codgulos de sangre en el cerebro (ictus) o en otros vasos sanguineos del
organismo:

La dosis recomendada es de un comprimido recubierto de 20 mg una vez al dia. Si padece problemas
en los rifiones, la dosis puede disminuirse a un comprimido recubierto de 15 mg una vez al dia.
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FICHA TECNICA PRODUCTO FARMACEUTICO

HIDRASAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mG

Si necesita que le realicen un procedimiento para tratar los vasos sanguineos blogueados en su
corazon (llamado intervencidn coronaria percutanea - ICP con una insercion de un stent), existe
evidencia limitada de reducir la dosis a un comprimido recubierto de 15 mg una vez al dia (0o a un
comprimido recubierto de 10 mg una vez al dia en caso de que sus rifilones no funcionen
adecuadamente) ademas de un medicamento antiagregante como clopidogrel.

- Para tratar los coagulos de sangre en las venas de las piernas y en los vasos sanguineos de los
pulmones, y para prevenir que los codgulos de sangre vuelvan a producirse:

La dosis recomendada es de un comprimido recubierto de 15 mg dos veces al dia durante las 3
primeras semanas. Para el tratamiento después de 3 semanas, la dosis recomendada es de un
comprimido recubierto de 20 mg una vez al dia. Después de por lo menos 6 meses de tratamiento de
los codgulos de sangre, su médico tal vez decida continuar el tratamiento con un comprimido
recubierto de 10 mg una vez al dia o un comprimido recubierto de 20 mg una vez al dia.

Si padece problemas en los rifiones y toma un comprimido recubierto de 20 mg una vez al dia, su
médico podria decidir reducirle la dosis del tratamiento a un comprimido recubierto de 15 mg una vez
al dia pasadas 3 semanas si el riesgo de sangrado es superior al riesgo de tener otro coagulo de sangre.
Nifios y adolescentes:

La dosis de Rivaroxaban depende del peso corporal y sera calculada por el médico.

- La dosis recomendada para nifios y adolescentes con un peso corporal de entre 30 kg y menos de 50
kg es un comprimido de Rivaroxaban 15 mg una vez al dia.

- La dosis recomendada para nifios y adolescentes con un peso corporal de 50 kg 0 mas es un
comprimido de Rivaroxaban 20 mg una vez al dia.

Trate de tomar un comprimido a la misma hora cada dia, para ayudarle a recordarlo. El médico
decidird durante cuanto tiempo debe seguir tomando el tratamiento.

-Para prevenir la formacién de coagulos de sangre en las venas después de una operacién de
sustitucion de cadera o rodilla:

Tome el primer comprimido 6 a 10 horas después de la operacion.

Si se ha sometido a una cirugia mayor de cadera, generalmente tomara comprimidos durante 5
semanas.

Si se ha sometido a una cirugia mayor de rodilla, generalmente tomara comprimidos durante 2
semanas.

Si olvidé tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde. Tome el siguiente comprimido al dia siguiente
y, después, siga tomando un comprimido cada dia, como de costumbre.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

No interrumpa el tratamiento con Rivaroxaban comprimidos recubiertos 20 mg sin hablar primero con
su médico, porque rivaroxaban previene el desarrollo de una afeccion grave.

Chile

24 meses
Chile

Almacenar en lugar fresco y seco a no mas de 30°C.

Estuche de cartulina impreso que contiene Blister PVDC-PVC (transparente, incoloro) /ALU impreso,
mas folleto de informacion al paciente. Todo debidamente rotulado y sellado

28 comprimidos recubiertos
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