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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o, si tiene cualquier reac-
cién adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Rixatyl 15/20?

Contiene rivaroxabdn, una sustancia que pertene-
ce a una clase de medicamentos denominados an-
titromboticos. Actla bloqueando un factor de la
coagulacién de la sangre (factor Xa), y reduce asi la
formacién de coagulos sanguineos.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Rixatyl 15/20?

Rixatyl 15/20 esta indicado para:

- Prevencion del accidente cerebrovascular (ACV)
y de la embolia sistémica (ES) en pacientes adul-
tos con fibrilacién auricular no valvular en quienes
la anticoagulacion sea apropiada segun sus facto-
res de riesgo (insuficiencia cardiaca congestiva, hi-
pertension arterial, edad > 75 afios, diabetes melli-
tus, accidente cerebrovascular o ataque isquémico
transitorio previo).

- Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP)

y de la embolia de pulmén (EP) en pacientes adultos.
- Prevencion de la TVP y de la EP recurrentes.

¢En qué casos no debo tomar Rixatyl 15/20?

No debe tomarlo si usted:

- Sufre alergia a rivaroxaban o a cualquiera de los demas
componentes del producto (ver “Informacion adicional”).
- Presenta hemorragia o sangrado importante (como he-
morragia gastrointestinal).

- Padece una enfermedad en el higado que pueda au-
mentar el riesgo de sangrado, como cirrosis con insufi-
ciencia hepatica moderada o severa.

- Presenta una lesién o una enfermedad que pueda aumen-
tar el riesgo de sangrado grave (como Ulcera gastrointesti-
nal activa o reciente, neoplasias malignas, traumatismo re-
ciente en el cerebro o en la columna vertebral, intervencion
quirdrgica reciente en cerebro, columna y ojos, hemorragia
reciente en el cerebro, vérices esofagicas conocidas o sos-
pechadas, malformaciones arteriovenosas).

- Se encuentra bajo tratamiento con otros anticoagulan-
tes, excepto cuando se encuentre cambiando de trata-
miento anticoagulante o en los casos en que se admi-
nistre heparina a través de un catéter arterial o venoso
para que éste no se obstruya.

- Esta embarazada.

- Se encuentra amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta problemas renales.

- Presenta un riesgo aumentado de sangrado como an-
tecedentes de trastornos hemorragicos, presion arterial
muy alta no controlada, enfermedades del estémago o
del intestino (como reflujo gastroesofagico), retinopatia
vascular (enfermedad de los vasos sanguineos de la re-
tina), antecedentes de sangrado en los pulmones, bron-
quiectasia (dilatacion permanente de los bronquios).

- Debe someterse a una intervencién quirlrgica, inclu-
yendo procedimientos de cardioversion.

- Debe recibir inyecciones.

- Posee una protesis valvular cardiaca.

- Presenta embolia pulmonar hemodinamicamente ines-
table, o requiere trombdlisis (disolucion de un coagulo
sanguineo) o embolectomia pulmonar (intervencién qui-
rurgica para eliminar un coagulo sanguineo).

- Padece sindrome antifosfolipidico o posee anteceden-
tes de problemas de coagulacion.

- Presenta alguna erupcién cutanea (ya sea extensa, in-
tensa y/o con ampollas)

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante dado que
rivaroxaban puede afectar la accién y depuracion de
otros medicamentos y/o estos pueden afectar la accion
del producto. En especial inférmele si esta bajo trata-
miento con ciertos medicamentos como:

- Antimicéticos (como fluconazol, ketoconazol, itraco-
nazol, voriconazol), en formulaciones inyectables.

- Antivirales para el HIV (como ritonavir, indinavir), en for-
mulaciones inyectables.

- Dronedarona.

- Otros anticoagulantes, incluyendo heparinas (enoxapa-
rina), agentes fibrinoliticos (estreptoquinasa, uroquina-
sa), antiagregantes plaquetarios (clopidogrel, ticlopidina,
prasugrel, ticagrelor), antiinflamatorios no esteroides (as-
pirina, ibuprofeno, naproxeno), antagonistas de la vitami-
na K (warfarina, acenocoumarol).

- Antibi6ticos (como rifampicina, eritromicina, claritromicina).
- Farmacos para el tratamiento de la epilepsia (como fe-
nitoina, carbamazepina, fenobarbital).

- Hierba de San Juan.

¢£Qué dosis debo tomar de Rixatyl 15/20 y por cuan-
to tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

De acuerdo a la indicacion, las dosis orientativas son:

Indicacién Dosis

Prevencion de ACV y ES en
pacientes adultos con fibrilacion
auricular no valvular.

Tratamiento y prevencion de la
recurrencia de la TVP y de la EP.

1 comprimido de 20 mg de
rivaroxabdn, una vez al dia.

- Durante las primeras tres semanas
de tratamiento (dias 1-21): 1 compri-
mido de 15 mg de rivaroxabén, dos
veces al dia.

- Luego (dia 22 en adelante): 1 compri-
mido de 20 mg de rivaroxaban, una
vez al dia.

- En aquellos casos en que sea nece-
saria la prevencion de la recurrencia
de TVP o EP, y luego de al menos

6 meses de tratamiento de TVP o

EP: 1 comprimido de 10 mg de
rivaroxaban, una vez al dia.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Rixatyl 15-20?

No es necesario modificar la dosis de Rixatyl 15/20 si
usted padece insuficiencia renal leve. En cambio, si us-
ted padece insuficiencia renal moderada o severa, es
posible que el médico modifique la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Rixatyl 15/20?
No, no es necesario modificar la dosis de Rixatyl 15/20.

¢Como debo tomar Rixatyl 15/20?

Los comprimidos se deben ingerir junto con las comidas.
Si no puede tragar el comprimido entero, lo puede tritu-
rar y mezclar con agua o algun alimento blando como
puré de manzana, inmediatamente antes de tomarlo.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamien-
to con Rixatyl 15/20?
Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico



le indicard como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Rixatyl 15/20?
Se aconseja seguir el siguiente esquema:

Prevencion del ACV y de la ES. Si olvida una dosis, debe tomar Rixatyl
inmediatamente, y continuar al dia
siguiente con la pauta recomendada
de una vez al dia. No duplique la dosis
en el mismo dia para compensar una

dosis olvidada.

- Dias 1 a 21: si usted olvida una dosis
durante la fase de tratamiento de 15 mg
dos veces al dia, deber4 tomar inmedia-
tamente Rixatyl para garantizar una toma
de 30 mg al dia. En este caso, puede to-
mar dos comprimidos de 15 mg a la vez,
y al dia siguiente debera seguir con la
pauta habitual recomendada de 15 mg,
dos veces al dia.

- Dia 22 en adelante: si usted olvida una
dosis durante la fase de tratamiento de
una vez al dia, debera tomar inmediata-
mente Rixatyl, y seguir al dia siguiente con
la pauta recomendada de una vez al dia.
No duplique la dosis en el mismo dia para
compensar una dosis olvidada.

Tratamiento y prevencion de la
recurrencia de la TVP de la EP.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Rixatyl 15/20
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Rixatyl 15/20,
consulte inmediatamente a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Rixatyl 15/20?
Como todos los medicamentos, Rixatyl 15/20 puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes.
La reaccién adversa mas cominmente reportada en pa-

cientes tratados con rivaroxaban fue: sangrado. Las for-
mas de sangrado incluyen: epistaxis (sangrado de la na-
riz) y hemorragia del tracto gastrointestinal.

Otras reacciones adversas que se han observado inclu-
yen: anemia, mareo, dolor de cabeza, hemorragia ocular
(incluyendo hemorragia conjuntival), hemorragia en las
encias, dolor abdominal, dolor gastrointestinal, dispep-
sia (nauseas, pesadez, dolor de estémago, ardor o fla-
tulencia luego de las comidas), nduseas, constipacion,
diarrea, vomitos, presion arterial baja, hematomas, tos
con sangre, prurito o picor, rash, hemorragia cutanea o
subcutanea, dolor en las extremidades, hemorragia del
tracto urogenital (incluyendo sangre en la orina y mens-
truacion excesivamente abundante o duradera), insu-
ficiencia renal, fiebre, edema, cansancio generalizado.
Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Puedo conducir automdviles, operar maquinarias
peligrosas o realizar tareas que requieran comple-
ta alerta mental durante el inicio del tratamiento con
Rixatyl 15/20?

Rixatyl 15/20 puede causar mareo y sincope. Evite reali-
zar estas actividades hasta que usted conozca cémo le
afecta rivaroxaban.

¢Como debo conservar Rixatyl 15/20?

Debe conservarse a temperatura entre 15°C y 30°C. Pro-
teger de la humedad.

No utilice Rixatyl 15/20 después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Rixatyl 15:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rivaroxaban 15 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohi-
drato, lauril sulfato de sodio, hidroxipropilmetilcelulosa,

croscarmelosa soédica, estearato de magnesio, hidroxi-
propilmetilcelulosa E15, povidona, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, talco, diéxido de titanio, 6xido férrico ro-
jo, c.s.p. 1 comprimido.

Rixatyl 20:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rivaroxaban 20 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohi-
drato, lauril sulfato de sodio, hidroxipropilmetilcelulosa,
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, hidroxi-
propilmetilcelulosa E15, povidona, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, talco, dioxido de titanio, éxido férrico ro-
jo, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase y aspecto del producto:
Rixatyl 15:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

comprimidos redondos, de color rosa oscuro, codifi-
cados en una cara con “Y”y “15”.

Rixatyl 20:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos redondos, de color rojo, codificados en
_) una cara con “Y”y “20”.

Rixatyl 15/20 esta sujeto a un Plan de Gestion de Riesgo
(PGR) aprobado por la ANMAT.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspec-
to, podra consultar el prospecto de Rixatyl 15/20 en la
pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefonica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.097
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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