VENTA BAJO RECETA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / VIA ORAL

Rifaxam®
Apixaban

Peso corporal: Prevencion de TEV y tratamientolprevencion de recurrencias de la TVP y EP. No se requiere
ajuste de doss
v dod {05 de reduccion de d

Sexo: Nose requiere ajuste de dosis.
Pacientes sometidos a ablacion por catéter (FANV): E tratamiento con apixaban se puede continuar en
pacientes que requieran una ablacion par catéte,

b se puede inicir o continuar en
FANV/ i
las actuales guias médicas se debe considerar descartar la existencia de un trombo en la auricula izquierda
utizando técnicas basadas en imagenes (por ejemplo, ecocardiografia transesofégica (ETE) o escaner de
tomografia (TC) antes de la Para asegurar una adecuada, a los

Camposiié Cadscomprinido e de Rifaxam* 2,5 contiene: Apixaban 2,5 mg; Excipientes c.s.
*5 contiene:

Accién: Apixaba directoy factor

Xa. No requiere anitrombina Il para a actividad antirombotica. Apixaban inhibe el factor Xa libre y igado al

codgulo, y la actividad protrombinasa. Apixaban no tiene efectos directos sobre la agregacion plaguetaria, sino

aue inhibe indirectamente la agregacien plaquetaria inducida por a rombia. Alinhibi el fator X, apixabén
L

2,5 dias (5 dosis individuales) antes de la cardioversion. La pauta posologica debe reducirse a una dosis de

2,5 mg dos veces al dia durante al menos 2,5 dias (5 dosis individuales) si el paciente cumple los criterios de

reduccion de dosis.

Si se requiere realizar Ia cardmverslon anles de que puedan admlnls\!arse las 5 dosis de aplxaban debe
de1 .La

reducise auna dosis de arga e 5 mg segmda e dosisde 2,5 mg dos veces 2l ia, i o pacinte cump\e Ios

a i Para s o pacientes que requieran cardioversion, antes de la rsonrsin o oo

previene

que conservaron ahemostasis.
Efectos farmacodinamicos: Como resuitado de Ia inhibicion del factor Xa, apixaban prolonga las prusbas e
6 . INRy Pa)

confirmar que el paciente ha tomado apixabén segiin lo prescio. Las decisiones sobre inicio y duracion del
tratamiento deben tomarse teniendo en cuenta las recomendaciones establecidas en les guias de tratamiento

Pacientes_con FANV y sindrome coronario_agudo (SCA) io intervencion coronaria_percuténea ICP
L eslimitada en el apixabén a a dosi paral ANV

-Absorcién: La absoluta de apixabén es del 50% para
dosis de hasta 10 mg. Apixaban se absorbe rapidamente y alcanza concentraciones méximas (Cmax) 3 a
4 horas después de tomer e comprimido. L ingesla de alimentos no fecta e1AUC nila Cmax de apixabén a
dosis de 10mg fos. Apixabén lineal con
incemenios proporcionales a I dogs cuando se adminsts a doss orsles g hasta 10 mg. Con dosis de
225 mg, apixabén presenta una absorcion lmitada para la disolucien, con biodisponibiidad reducida.
Los paramelros de exposicion de apixabén exhiben Una variabiidad de baja a moderada que se reflea en una

fengan un SCAylo se
(C}

de 18.fos. Nohay dalos disponibles.

Modo de Uso: Viaoral. conagua,

al principio activo o a alguno de los excipientes de la formula;

variabilidad intra -20% CVy ~30% CV ~Distribuci6n: L

-Sangradu activo, clncamente signiicatvo; Hepatopatia, asociada  coagulopata y a resgo de sengrado

relevante; -Lesion o patologia si se considera que supone un riesgo significativo de sangrado

21 iros. 6 6n: Apixabani

125% como metabolos, y la mayor parte se eimino
en las heces La excrecion renal de apixaban supone aproximadamente el 27% del aclaramiento total.
Se observaron contribuciones adicionales e excrecion bilir e intestinal directa en los ensayos clinicos y no

mayor. Esto puede incluir una tlcera gastrointestinal existente o reciente; presencia de neoplasmas malignos
con alo riesgo de sangrado; dafia cerebral o espinal reciente; reciente cirugia cerebral, espinal u oftélmica;
reciente hemorragia intracraneal; sospecha o conocimiento de varices esofagicas, malformaciones
aterovenoses, aneurismas vasculares; o grandes anomalias vasculres infragspinales o itracerebales;

clinicos, respectivamente. Apixaban tiene un aclaramiento total de alrededor de 3,3 \lh y una sem\v\da de
12horas. L la

con cualquier ofro agente como heparinas no

fraccion idinil, Apixabén es por el CYP3A4I5 con
menores de CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, y 2J2. Apixaban en forma inalterada es el compuesto mas importante
rlacionado con fpricpi acto n fplasma humano y o iy presenciade metablosaciosdrcuants.
aP-gpy a prot I céncer de mama

bajo peso molecular daleparina, etc,), derivados de heparinas (fondaparinus, etc.)
anticoagulantes orales (warfarina, rivaroxaban. debigalran, etc.) excepto en circunstancias especificas de
cambio de tratamiento anticoagulantes, cuando las heparinas no fraccionadas se administren a las dosis
necesaras para maniener abiero un catéle ven'ral enoso o arttal o cuando se adinisie heparina 1o

(BCRP). -Sexo: La bén fu 18 % mas alta en

-Origen étnico y raza: Los resultados de los ensayos de Fase | no mostraron diferencias perceptibles en la

Adversas: Resumen del perfil de sequridad: Las reacciones adversas frecuentes fueron

g
Relacion_farmacocinética/farmacodinmica: La relacion PK/PD observada en pacientes que recibieron

Datos preciinicos sobre sequridad; Los datos preclinicos no revelan ningin peligro especial para los seres
humanos, a partir de los ensayos convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repefidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico, fertidad y desarrollo embriofetal, y toxicidad en animales juveniles.
En los ensayos de toxicidad el aumento de la tendencia al sangrado fue minimo o inexistente. Sin embargo,
como esto puede deberse a una menor sensibiidad de s especes no clicas en comparacion con os
humanos,

-Prevencion del venoso (TEV) en pacientes adultos sometidos a cirugia
electiva de reemplazo de cadera o rodilla; -Prevencion del ictus y de la embolia sistémica en pacientes adultos
con fibrilacién auricular no-valvular (FANV) con uno o més factores de riesgo tales como ictus o ataque

hemorragias, contusiones, epistaxis y hematomas. En estudios de prevencion del TEV, en total el 11% de los
pacientes tratados con 2,5 mg de apixaban dos veces al dia presentaron reacciones adversas. La incidencia
global de reacciones adversas relacionadas con sangrados con apixaban fue de un 10% en los estudios de
apixaban frente a enoxaparina. En los estudios de FANV, la incidencia global de reacciones adversas
fue del 24,3 ydeun9.6%
lestudio d do acefil salciico. En el estud én rente 2 wartaina 2 ncidencia
de sangrado gaslmmlesﬂnal mayor ISTH incluyendo sangrado Gl superior, sangrado Gl inferior, y sangrado
reta)can apitabén fu de 0.76%afo La noidencia de sanrado s mayorSTH co b fe
0,18%/aio. Enl
sangrado con apixabén fue de 15,6% en el pdlill apixaban fente a wartarina  del 13,3% en o estudio de
apixaban frente a placebo. Enlatabla 2
de érganos y segun|a recuencia;

isquémico transitorio (AIT) previos; edad = 75 afios; hipertension; diabetes melitus; insuficiencia cardiaca PN’ 7 Tabla de reacciones adversa:
sintomética (2 Clase 2 escala NYHAY; -Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia jstema de clasificacion de 6rganos | Prevencion de TEV en| Prevencion del icfus y | Tratamiento e Ja TVP
pulmonar (EP), VP pacientes adultos | de la embolia sistémica dela EP
Sometidos a cirugia | en pacientes con FANV,| ~prevencion de
o B e " electiva de cadera o | con uno o ms factores| _recurrencias )
Posolog TEV deriesgo (FANV) | Ia TVPy EP (VTET
aphabn es de 2.5 mg adminisrados dos veces aldiapor via ora.La dosis incial debe tomarse entre 12y Trastornos de la sangre y del sisfema infafico
24 horas después de a intervencion quirirgica. Para decidir el a ventana de e T Frecuortes | Frecuertes | Frecuenies
flompo, o éeicosdebenconsdarar tato s bnefiios potencna\es P temprano en el tratamiento | Poco frecueniss | Poco frecuentes | Frecuentes
quirtrgico. BN Trastornos del sistema i
L a F ‘edema alérgico y Raras Poco frecuentes Poco frecuentes
36dias. |Anaiaxis
<En pacintessamlos a ougla do reempezo do rodls: La urai recomendads del rtamiento es de Prurio Poco frecuentes | Poco frecuentes | Poco frecuentes”
10at4dias, [Angioedema Frecuendia no conodidal Frecuencia no conocida | Frecuencia no conocida
ictu far no-valvular (FANV): La dosis Trastornos del sistema nerviose
d fos ve viaoral ' [Hemorragia cerebralt [Frecuencia no conocida] __ Poco frecuentes | Raras
-Redluccion de dosis: La dosis recomendada de apixaban es 2,5 mg administrados dos veces al dia para Trastornos oculares
pacientes con FANV y al menos dos de s siguientes caracteristicas: edad 280 afios, peso corporal s60 kg, 0 Remarag o (rlada hemarage] Raras Frocuoniss Foco frecuanies
ina sérica1,5mg/di (133 mi i i lconjuntivl)

Tratamiento de la TVP. ratamiento de la EP y prevencion de las recurrencias de la TVP y de la_EP: La dosis

recomendada de apixaban por via oral. De acuerdo con las guias médicas disponibles, la duracion corta del

tratamiento (como minimo de 3 meses) se debe basar en factores de riesgo transitorios (p.¢j. cirugia reciente,
izacion). C icaenla Tabla:

Trastornos vasculares
[Hemorragias, hematomas [ Frecuentes [ Frecuentes [ Frecuentes
[Fipotensién (incluida hipotension ‘ Poco frecuentes ‘ Frecuentes ‘ Poco frecuentes

ldurante I intervencion)

Fabla T fones posoligicas IHemorragia intra-abdominal Frecuencia no conocida] _Poco frecuentes | Frecuencia no conocida
: - — Trastornos respiratorios, torcicos y mediastini
Pauta de tratamiento Dosis maxima diaria
10 mg dos veces al dia durante los primeros 7 dias 20m Epistaxis [ Pocofeotenles [ _Frecueries [ _Frecuentes
Tratamiento de la TVP 0 EP 9 e 5o d o T o 9 [Hemoplsis [ Raras | Poco frecuentes | Poco frecuentes
Bravancian o6 as recurancas o seguidade o mg cos vecesa mg Hemunagla del acto respiralorio | Frecuencia no conocida] Raras [ Raras
vernci urrenc
5 » Trastorr
mwez Z;‘;fngﬂ”yﬁf::e‘wgf'z’j 25mg dos veces al dia 5mg auseas Frecuentes Frecuentes Frecuentes
- - — L - lemorragia Poco frecuentes Frecuentes Frecuentes
Lad pues I del lemorragia hemorroidal Frecuencia no conocida] __Poco frecuentes Poco frecuentes
tratamientofrentealriesgo dehemoragia. ) emortagia de boca Frecuencia no conocida] _Poco frecuentes Frecuentes
d szs i se omite una dosis, debe tomar apixaban continuar con la toma Poco frecuentes Poco frecuentes Poco frecuentes
os veces al dia como antes. lemoragia rectal sangrado gingival Raras Frecuentes Frecuentes
Cambio de iratamiento: EI cambio de tratamiento de anticoagulantes parenterales a apixaban (y viceversa) se emorragia Frecuencia no conocida Raras Frecuencia no conocida
puede hace d Trastornos i
Cembio do atominto con antagonistas de la vitamina K (AVK) a Apixaban: Cuando cambie el ratamiento de Prosca e furion epéica romal. | Poco ecuenes Poco recueries Poco Frecueniss
antagonistas de \a vnamma K (AVK) a apixaban, se debe interrumpir el tratamiento con warfarina u otro [aspartato aminotransferasa eley
bén cuandoeel Jizado (INR e e e
aetd laumento de Ia bilrubina sérica
jrinte " . istas de ,a viamina K (AVK):Guanco conbiel (Gamma glutami transferasa elevada | _Poco frecuentes Frecuentes Frecuentes
nas i § [Alanina elevada Poco frecuentes Poco frecuentes Frecuentes
Apixaban a VK, menos 2 dias Trastomos de s bl del teido subsita
después de empezar el tratamiento con AVK. Despues deZdlas de administracion conjunta de apixaban con E”’ ‘"""5'; 'a piel y del tejido suf g""e" 3 Bogs s = g
AVK, se debe medir el INR antes de la proxima dosis pmgramada de apixaban. Se debe continuar con la rupeion cutanea fecuencia no conocida ‘oco recuentes recuentes
[Alopecia Raras Poco frecuentes Poco frecuentes
Pacientes de edad avanzada: Prevencion de TEV y tratami én de delaTVP y EP. Emem‘a multforme Evscuenma o conocida - Muy raras Erecuencla no mnum:a
Nu serequeroasiededoss. sculls cuténea recuencia no conocida Frecuencia no conocida | Frecuencia no conocida

Trastornos musculoesquelticos y del tejido conjuntivo

I e Hemorragia muscular I Raras I Reras [ Poco frecuentes
y nesgo dlinicamente relevanle de sangrado Nose recomienda sy usoen pacnenles con insuficiencia hepatica Trastornos renales y urinarios
ave. D leve o moderada (Chid Pugh Ao [Hematuria [ Pocofrecuentes | Frecuentes [ Frecuentes
B).N o do da. Se excluyo Trastornos del aparato reproductor y de la mama
de los estudios clinicos a los pacientes con valores elevados de enzimas hepaticas glutamato piruvato U;'“eﬂ"ﬂg'a vaginal normal, hemorragial Poco frecuentes Poco frecuentes Frecuentes

ransaminasa (GPT)iglutamato oxalacetato transaminasa (GOT) > 2 x LSN o bilimubina fotal 1,5 x LSN.
Por tanto, apixaban debe utilizarse con precaucion en esta poblacion. Antes de iniciarse el tratamiento con
apixaban, se debe medirla funcion hepética.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar i
[Sangrado en el sitio quirirgico \Frecuenc\anoconomda\ Poco frecuentes | Poco frecuentes

fa en heces posiiva
esiones traumaticas

[Frecuencia no conocida | _Poco frecuentes | Poco frecuentes
esciohes de = -

Se espera que principios activos que no se consideran inhibidores potentes ni de CYP3A4 ni de la P-gp (por
ejemplo, amiodarona, dlariromicina, ditiazem, fluconazol, naptoxeno, quinidina, verapamio) aumenen en
menor grado a concentracion plasmética de apixaban. No es necesario ningn ajuste e dosis de apixabén en
con inhibidores no potentes del CYP3Ad ylo la P-gp. Por ejemplo, diltiazem (360

[Hematoma Frecuentes Frecuentes Frecuentes
[Hemorragia post-procedmiento (ncuido Poco frecuentes | Poco frecuentes | Poco frecuenes
hematoma postoperataro, hemoraga dea

|herida, hematoma en el lugar de puncion de un

Vaso sanguineo  hemorraga on el ugar e,
lenirada de un catéter), secrecion de [a herida,
Inemorragia en el sito de incision (incluido
Inematoria en el lugar de incisén), hemorragia

mg una vez al dia), considerado un mmmdor moderado del CYP3A4y un inhibidor débil e a P-gp, aument6 1,4
veceselAUC 1,3 veceslaCmax dosis), un inhibidor
de la P-gp pero no del CYP3A4, auments 1,5 veces y 1,6 veces el AUC medio y la Cmax de apixabén,
respectivamente. Claritromicina (500 mg, dos veces al dia), un inhibidor de la P-gp y un inhibidor potente del
CYP3A4aumento 1,6 veces y 1,3 veces el AUC medio y la Cmax de apixaban, respectivamente.

-Inductores del CYP3A4 y de la P-gp:La administracion concomitante de apixaban con rifampicina, un potente

YP3AdydelaP-gp

ingica xaban o

amorsge v e o0 o Tee | Pom e Inductor del CYPSA4 y e s P-gp, produjo disminucines sproxmadas dl54% y 42% en SIALC medio yen

1 El término *Hermorragia cerebral” engloba todas las hemmrag\zs mlvacvanez\esumlvaespmales (por e]emg\o \cms (POV ejemplo, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital o la hierba de San Juan) también puede causar una

q disminucion en la concentracion plasmatica de apixaban. No es necesario ningin ajuste de dosis durante el

lapixabin pued: ncremeniodel " Sta en cualg I % ratamiento concomitante con dichos medicamentos. No obstante, en pacientes que reciben tratamiento
P P IgNo: Y yelgr -gp,

- precauclun para a prevencion del TEV en ciugla elctiva de cadera o odila para a prevencion de ctus y la

Notificacién de adversas: Antea so « ion Adversas tras mbolia FANV y paralap las laTVPy delaEP. Nose

Piblica y Bienestar Social: hitps//www.mspbs.govpy Click en: "Reporte de Reacciones Adversas a
Medicamentos”. Esto agilizaré la deteccion de nueva informacion sobre la seguridad del medicamento.

Precauciones y Adveﬂenclas Riesgo de hemerragla ~Uso de agentes trombolitcos para el trtariento del
muy fimita

s Isauérmico agudo en pacientes a 0s qué s  admiisits apixabén. -Pacienles con prolesis valvulares
cardiacas: No se ha estudiado la seguridad y eficacia de apixaban en pacientes con prélesis valvulares
cardiacas, con o sin fibrlacion auricular. Por tanto, no se recomienda el uso de apixabén en este grupo de
pacientes. -Pacientes con sindrome antifosfolpidico: No se recomienda el uso de anticoagulantes orales de
accion directa (ACOD) incluyendo apixaban en pacientes con antecedentes de trombosis aos que se es haya

sindrome en pacientes con triple posibiidad (anticoagulante
lipico, anticuerpos anticardiolipina y anticuerpos anti-beta 2-glucoproteina I), el ratamiento can ACOD podria
asocirse a mayores tasas e episodios rombGicos recurentes que el tatamiento con antagonistas de la

recom\enda apixabén para el ratamiento de la TVP y tratamiento de EP en pacientes que reciben tratamiento
tanto del CYP3A4 como de la P-gp, ya que la ef

vercomprometida.

Debidoal
sangrado, esta contraindicado el fralamiento concomitante con cualgquier offo anticoaguiante excepio en
circunstancias especificas de cambio de tratamiento anticoagulante, cuando se administre heparina no
Faconads s dosts necesaies para manene ki un cléer cntl venos o sl o ctando se

atéter Después
dela administracin combinada de enoxaparina (dosis nica de 40 mg) con apixabén (dosis unica de 5 o), se
observ un efecto aditivo sobre la actividad antfactor Xa. No hubo interacciones farmacocinéticas ni

La administracion concomitante con clopidogrel (75 mg una vez al dia) o con el tratamiento combinado de 75 mg
de copidogrly 162 mg doAS una vz f i, 0 con rasugrl (0 mg sguids de 10 mg una vezal i) en
ensayos de Fase | no
inhibicion de la agregacion plaquetaria, en

vitamina K. -Cirugi
cirugia electiva o procedimientos invasivos con un riesgo moderado y elevado de sangrado Apixabén se debe
discontinuar al menos 24 horas antes de la cirugia electiva o procedimientos invasivos con un riesgo bajo de
sangrado. Para paci quereq catéter, se p el
tratamiento con apixabén.

Interrupcién temporal: La interrupcion de anticoagulantes, incluyendo apixaban, para mofivos de sangrado
activo, cirugi
Deben evitarse periodos sin fratamiento y si la aniicoagulacion con apixaban debe

sin apixaban. El aumento de los valores en s pruebas de coagulacion (TR INR, y TTPa) fue
consistente con os efectos el apixabén solo. Naproxeno (500 m),un nhibidor de la P-gp, aumento el AUC
medio y la Cmax de apixaban 1,5 y 1,6 veces, los

en las pruebas de coagulacion de apixaban. No se observaron cambios en el efecto de naproxeno sobre la
agregacion plaquetaria inducida por 4cido araquidonico y tampoco se observd ninguna prolongacion
clinicamente relevante del tiempo de sangrado después de la administracion concomitante de apixaban y
naproxeno. A pesar de estos datos, puede haber individuos con una respuesta farmacodindmica més

lquier razén, el
-Anestesia espinallepidral o puncion lumbar: Cuando se utiza la anestesia neuroaxial (anestesia epidural o
espinal) o se realiza una puncion lumbar o epidural, los pacientes tratados can anitrombticos para la
prevenclon de complcaciones tromboemblicas tienen riesgo de desarollar un hemamma epidural o espinal

cuando se tamacos n apixaban. Apixaban se debe administrar
con o ISRS/IRSN,AINEs, AAS y/o inhibidores de P2Y12

(come antagoms‘as de los receptores de GPlIb/llla, dipiridamol, dextrano o sulfinpirazona) o agentes

d aralisis a largo plazo o permanente. El riesg
e\ empleo postoperatorio de catéteres epidurales

Como dichos agenles aumentan el riesgo de sangrado, no se recomienda la administracion

0 por la e
medicamenios que afectan a la hemostasia. Los calélees epidurales o inratecales permanentes deben
Elriesgo también pued la

puncién epidural o espinal traumatica o repetida.
Debe controlarse frecuentemente la presencia de signos y sintomas de deterioro neurologico (por ejemplo,
adormecimiento o debilidad de extremidades inferiores, disfuncion intestinal a vesical). Si se observa
compromiso neurolégico, es necesario un diagnéstico y un tratamiento urgente. Antes de la intervencion
neuroaxial, el médico debe valorar el beneficio potencial frene al riesgo en las pacientes en tratamiento con
que van a recibir como No hay experiencia
é Er de sernecesarios
y en base a los datos farmacocinéticos, deberia transcurrir un intervalo de 20-30 horas (es decir 2 veces la
semivida de eliminacion) entre la (itima dosis de apixaban y la refirada del catéter, y como minimo deberia
omitirse una dosis antes de la retirada del catéter. La siguiente dosis de apixabén debe administrarse al menos
5 horas después de la retirada del catéter. Como con todos los nuevos medicamentos anticoagulantes, se

ypar

-Pacientes con EP hemodinémicamente inestables o pacientes que requieran trombdiisis o embolectomia

-Otros tratamientos concomitantes: No se observ ninguna interaccion farmacocinética o farmacodinamica
clinicamente significativa cuando se administré apixaban con atenolol o famotidina. La administracion

farmacocinética de apixaban. Después de la de los dos el AUC

medio y la Cmax de apixabén fueron el 15% y 18% més balos que cuando se administré apixaban solo.

La administracion de 10 mg de apixaban con 40 mg de famotidina no produjo ningtin efecto sobre elAUC o la

Cmaxde apixaban.

-Efecto de apixaban sobre otros medicamentos: Los ensayos in vitro de apixabén no mostraron ningln efecto

Ir\hlb\dar sobre la actividad de CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 o CYP3A4 (IC50
i 19/(1C:

queson's mayores alas plasmaticas maximas observadas en los pacientes.

Apixaban no indujo al CYP1A2, CYP28B6, CYPSAA/S a una concemracwbnde hasta 20 uM. Por lo tanto, no es de

esperar que apixabén altere la eliminacién § los

que se metabolizan por estas enzimas. Apixabén no es un inhibidor significativo de la P-gp. En los ensayos en

3 dosaibe s o b ;i

digoxina,

pulmonar: Apixaban no est recomendado como una alterativa a la heparina no fraccionada en p
embolia puimonar que estan hemodinamicamente inestables o que puedan ser somelidos a trombolsis o
embolectomia pulmonar, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia de apixabén en estas situaciones
clinicas.

-Pacientes con cancer activo: Los pacientes con céncer activo pueden tener un riesgo elevado tanto de
romboembolismo venoso como de eventos de sangrado, se debe hacer una cuidadosa evaluacion de los
beneficios frente alos riesgos.

-Pacientes con insuficiencia renal: Datos diinicos limitados indican que las concentraciones plasméticas de
apixaban aumentan en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina de 16-29 mimin), lo

-nrﬂn ina: L )

to de la P-gp, no afectd el AUC nila Cr . Porlo tanto,

suslra(o mediado por P-gp.

“Naproxeno: La adminsracén concomiant de dosis iicas de apixabén (10 m) y naproxeno (500 mg), u
JCo

-Atenolol: La administracion concomitante e dosis nicas de ap\xaban (10 mg) y atenolol (100 mg), un beta-

s ! " cacea A,

que puede levar un riesgo aumentado de sangrado. Para a prevenc\cn del TEV en pacintes someidos a
TVP:

Una sobredosis de apixabén puede producir un riesgo més elevado de sangrado. En caso de
br 2pi g o : ang

EP, apixaban debe utilizarse con precaucion en pacwentes con msuﬁclencla renal grave e
creatinina de 15-29 ml/min). Para la prevencion del ictus y embolia sistémica en pacientes con FANV, los
i ] i inina de 15-29 m i i

sérica 1,5 mgdl (13 asociada a edad 280 afi <60 unadosis
menor de apixaban, de 2.5mg administrados dos veces al dia. En pacientes con aclaramiento de creatinina
<15 mimin, o en pacientes sometidos a didliis, no hay experiencia clinica y por tanto apixabén no esta
recomendado.

o

el ri También, la
0 a

, rporal:\
-Cirugia de fractura de cadera: No se he estudiado apixaban en estudios clinicos con pacientes sometidas
cirugia por fractura de cadera para evaluar la eficacia y seguridad en estos pacientes, Por tanto, no se
recomienda apixaban en estos pacientes.

-Paramslms de /aborarono Las pruebas de ooagu\ac\an [p. ] tiempo de. prolrombma (TP) INR, yl\empo de

(TTE
de apixaban. Los cambios observados en eslas pruebas de coagulacnon ulwhzando Ia dosis terapéutica son

Informacién acerca de los excipientes; -Este producto contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a galactosa, deficiencia total e lactasa o problemas de mla absorcidn de glucosa o galactosa no
deben tomar
esencialmente ‘exento de sodio”
L

y : -Embarazo:

-Lactancia:
riesgo en lactantes. Se debe tomar una decision sobre si interrumpir fa lactancia o si interrumpir/suspender el
tratamiento con apixaban tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento
paralamadre.

~Fertilidad: En I
fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Apixaban no tiene ninguna influencia sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Restricciones de uso: Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con antecedentes de
insuficiencia hepética y renal, discrasias sanguineas, enfermedades oncologicas, asi como en pacientes de
edad avanzada y de bajo peso.

dministro 4 b lectos sobre

Interacciones: -nhibidores del CYP3A4 y de la Pgp: La administracion concomitante de apixabén con
ketoconazol (400 mg una vez al dia), un inhibidor potente del CYP3A4 y de la P-gp, aumenté 2 veces el AUC
medio de apixaban y auments 1,6 veces la Cmax media de apixaban. No se recomienda el uso de apixaban en
P3Ady delaP-gp
como los antimicéticos azolicos (ejemplo: ketoconazol, itraconazol, voriconazol y posaconazol) o inhibidores de:
laproteasa de VIH (por ejemplo, ritonavir).

D

ejemplo,

plasma fresco congelado o administracién de un agente reversor para los inhibidores del factor Xa)
La administracion de carbén activado puede utilizarse para manejar la sobredosis o ingestion accidental de
apixaban. Para situaciones donde se necesite revertir la anticoagulacion debido a una situacion amenazante
parala vida 0 a sangrado incontrolado, esté disponible un agente para revertir la activad anti-factor Xa. Se debe
considerar la posibilidad de consultar a un experto en coagulacién en caso de sangrados mayores. En caso de
sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas sitio en Avda. Gral. Santos y
Teodoro S. Mongelds - Tel.:(595-21)220 418 - Asuncién. Paraguay.

Almacenar atemperatura ambiente (inferior a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Elaborado por Laboratorio de Productos ETICOS C.E.

Ailio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay.

Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)
io@eticos.com.py - www.eticos.com.py
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Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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