i LIXATROM
RIVAROXABAN 15 mg - 20 mg

Comprimidos recubiertos / Via oral

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna otra duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a otras personas. Puede perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

- Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si aprecia cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.
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LIXATROM / RIVAROXABAN 15 mg comprimido recubierto. LIXATROM / RIVAROXABAN 20 mg comprimido recubierto.

1. ;QUE ES LIXATROM / RIVAROXABAN Y PARA QUE SE UTILIZA?

Lixatrom contiene la sustancia activa Rivaroxaban y se utiliza en adultos para:

- prevenir codgulos de sangre en el cerebro (accidente cerebrovascular) o en otros vasos sanguineos en el cuerpo si usted tiene una forma de ritmo cardiaco irregular llamada
fibrilacion auricular no valvular.

- tratar codgulos de sangre en las venas de las piernas (trombosis venosa profunda) y en los vasos sanguineos de los pulmones (embolia pulmonar), y para prevenir la
reaparicion de codgulos de sangre en las venas de las piernas y/o en los pulmones.

Lixatrom / Rivaroxaban pertenece a un grupo de medicamentos llamados agentes antitrombéticos. Acttia bloqueando un factor de la coagulacion de la sangre (factor Xa) y
reduce asi la tendencia de la sangre a formar coagulos.

2. ;QUE DEBE SABER ANTES DE TOMAR LIXATROM / RIVAROXABAN?

No tome LIXATROM / RIVAROXABAN

* si es alérgico (hipersensibilidad) a Rivaroxaban o a cualquiera de los demas componentes de Lixatrom / Rivaroxaban. Los componentes se enumeran al final de este
prospecto.

si estd sangrando de forma excesiva.

si tiene una enfermedad o problemas en un 6rgano del cuerpo que aumente el riesgo de un sangrado grave (por ejemplo, Ulcera de estdmago, lesion o hemorragia en el
cerebro o una intervencion quirtrgica reciente en el cerebro o en los 0jos).

si esta tomando medicamentos para prevenir la formacion de coagulos en la sangre (p.ej., warfarina, dabigatran, apixaban o heparina), excepto cuando esté cambiando de
tratamiento anticoagulante o mientras se le esté administrando heparina a través de un catéter venoso o arterial, para que éste no se obstruya.

si tiene una enfermedad del higado lo que ocasiona un riesgo aumentado de hemorragia.

si estd embarazada o en periodo de lactancia.

No tome Lixatrom / Rivaroxabén e informe a su médico si alguna de estas circunstancias le afecta.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con Lixatrom / Rivaroxaban.

si tiene un riesgo aumentado de hemorragia, como podria ser el caso en situaciones como las siguientes:

insuficiencia renal grave, ya que el funcionamiento de los rifiones puede afectar a la cantidad de medicamento que actda en el organismo.

= si estd tomando otros medicamentos para prevenir la formacion de coagulos de sangre (por ejemplo, warfarina, dabigatran, apixaban o heparina), cuando cambie a otro
tratamiento anticoagulante o mientras reciba heparina a través de un catéter venoso o arterial, para que éste no se obstruya.

trastornos hemorragicos.

presion sanguinea muy alta, no controlada con tratamiento médico.

enfermedades del estémago o del intestino que puedan causar una hemorragia, como por ejemplo, i ion i inal o del estd inflamacion del esofago
(garganta), por ejemplo, debido a la enfermedad de reflujo gastroesofagico (enfermedad en la que el acido del estémago asciende hacia arriba en el eséfago).

llcera activa o una tlcera reciente de estdmago o intestino.

retinopatia (un problema con los vasos sanguineos en el fondo de los 0jos).

bronquiectasia (una enfermedad pulmonar en la que sus bronquios se ensanchan y llenan de pus) o hemorragia previa en los pulmones.

* sj tiene una valvula cardiaca protésica.

* si sumédico le ha diagnosticado una forma severa de sindrome antifosfolipidico, una enfermedad que puede causar coagulos de sangre.

Informe a su médico antes de tomar Lixatrom / Rivaroxaban si alguna de estas circunstancias le afecta. Su médico puede decidir si debe ser tratado con Lixatrom /
Rivaroxaban o si debe mantenerse bajo observacion més estrecha.

No se recomienda Lixatrom / Rivaroxaban si su médico determina que su presion arterial es inestable o se planea otro tratamiento o procedimiento quirtirgico para retirar el
codagulo sanguineo de los pulmones.
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Pacientes con cancer

Aquellos pacientes con enfermedad maligna podrian tener un mayor riesgo de sangrado y trombosis. Se debera tener en cuenta el beneficio individual del tratamiento
antitrombdtico contra el riesgo de sangrado en pacientes con cancer activo, dependiendo de la localizacion del tumor, la terapia antineoplésica y la etapa de la enfermedad.
Los tumores localizados en el tracto gastrointestinal o genitourinario han sido asociados con un aumento del riesgo de sangrado durante el tratamiento con rivaroxaban. En

i conr i con elevado riesgo de sangrado el uso de rivaroxaban esté contraindicado.

Las conocidas complicaciones relacionadas al sangrado severo tales como el sindrome compartimental e insuficiencia renal debido a hipoperfusion, o nefropatia relacionada
con anticoagulantes, han sido reportadas con rivaroxaban. Por lo tanto, la posibilidad de hemorragia debe ser considerada al evaluar la afeccion en cualquier paciente
anticoagulado.

Nifios y adolescentes
Lixatrom / Ri an no esta Jado en nifios y menores de 18 afios de edad. No hay suficiente informacion sobre su uso en nifios y adolescentes.
Si va a ser sometido a una intervencion quirtrgica:
- es muy importante tomar Lixatrom / Rivaroxaban antes y después de la operacion, exactamente en los tiempos prescritos por su médico.
Si su intervencion quirtrgica implica la colocacion de un catéter o una inyeccion en la columna vertebral (por ej. para una anestesia epidural o espinal o para reducir el dolor):
- es muy importante que tome Lixatrom / Rivaroxaban antes y después de la inyeccion o el retiro del catéter exactamente a las horas que le indic su médico.
avisele de inmediato a su médico si siente entumecimiento o debilidad en las piernas, o si tiene problemas intestinales o de vejiga después de terminada la anestesia,
porque se requiere una atencion urgente.

Otros medicamentos y Lixatrom / Rivaroxaban

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado reci otros medic incluso los adquiridos sin receta.

Si esta tomando:

algunos medicamentos contra infecciones por hongos (p. ej. ketoconazol), a menos que solo se apliquen sobre la piel.

algunos medicamentos antivirales contra el VIH/SIDA (p. ej., ritonavir).

otros medicamentos para reducir la coagulacion sanguinea (p. ej., enoxaparina, clopidogrel o antagonistas de la vitamina K como la warfarina y el acenocumarol).
medicamentos antiinflamatorios y para aliviar el dolor (p. ej. Naproxeno, diclofenac o 4cido acetilsalicilico).

- algunos medicamentos para tratar la depresion (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) o inhibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefrina (IRSN)).

Informe a su médico antes de tomar Lixatrom / Rivaroxaban, ya que el efecto de Lixatrom / Rivaroxaban puede aumentar. Su médico decidird si debe ser tratado con Lixatrom
/ Rivaroxaban y si debe mantenerse bajo observacion mas estrecha.

Si su médico piensa que usted tiene un riesgo aumentado de padecer Glceras de estdmago o intestino, él también puede utilizar un i antiulceroso p
Si esta tomando:
- algunos medic para el tr i de la epilepsia (fenitoina, car ina, fenobarbital).

- hierba de San Juan, un producto a base de plantas para tratar la depresion.

- rifampicina, un antibictico.

Informe a su médico antes de tomar Lixatrom / Rivaroxabén, pues el efecto de Lixatrom / Rivaroxaban puede reducirse. Su médico decidird si debe ser tratado con Lixatrom /
Rivaroxabén y si debe mantenerse bajo observacion més estrecha.

Durante el tratamiento con Lixatrom / Ri an u otro agente anti 6tico, la inyeccion intr: puede causar por lo que debe ser evitada.

Lixatrom / Rivaroxaban con alimentos y bebidas

Lixatrom / Rivaroxaban 15 mg y 20 mg deben tomarse con alimentos.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia no tome Lixatrom / Rivaroxaban. Si existe la posibilidad de quedar embarazada, utilice un anticonceptivo seguro mientras esta
tomando Lixatrom / Rivaroxaban. Si quedara embarazada mientras esta tomando Lixatrom / Rivaroxaban, comuniquelo inmediatamente a su médico, quien decidird como sera
tratada.

Conduccion y uso de maquinas

Lixatrom / Rivaroxaban puede causar eventos adversos como mareos (frecuencia: comun) o desmayo (frecuencia: poco comun) (ver “Posibles eventos adversos”). No debera
conducir ni utilizar maquinas si esta afectado por estos sintomas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Lixatrom / Rivaroxaban

Lixatrom / Rivaroxaban contiene lactosa. Si su médico le ha comunicado que tiene intolerancia a algunos azlcares, contacte a su médico antes de tomar Lixatrom /
Rivaroxaban.

Este medicamento es libre de gluten.

3. ;COMO TOMAR LIXATROM / RIVAROXABAN?
Tome siempre Lixatrom / Rivaroxaban exactamente como le ha indicado su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si no esta seguro.




Cuénto tomar

- Para prevenir codqulos de sangre en el cerebro (accidente cerebrovascular) y en otros vasos sanquineos en el cuerpo:

La dosis normal es de un comprimido de 20 mg una vez al dia.

La dosis puede reducirse a un comprimido de 15 mg una vez al dia, si sus rifiones no funcionan adecuadamente.

Si necesita que le realicen un procedimiento para tratar los vasos sanguineos bloqueados en su corazoén (llamado intervencion coronaria percutanea — ICP con una
insercion de un stent), existe evidencia limitada de reducir la dosis a un comprimido de Lixatrom / Rivaroxaban 15 mg una vez al dia (0 a un comprimido de Lixatrom /
Rivaroxaban 10 mg una vez al dia en caso de que sus rifiones no funcionen adec 1te) ademds de un I ) antiagregante como clopidogrel.

Para tratar codqulos de sangre en las venas de los miembros inferiores y en las venas de los pulmones. y para prevenir |a reaparicion de codqulos de sangre:

La dosis normal es de un comprimido de 15 mg dos veces al dia durante las 3 primeras semanas. Para el tratamiento después de 3 semanas, la dosis normal es de un
comprimido de 20 mg una vez al dia.

Después de por lo menos 6 meses de tratamiento de los coagulos de sangre, su médico tal vez decida continuar el tratamiento con un comprimido de 10 mg una vez al dia
0 un comprimido de 20 mg una vez al dia.

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

Tragar el/los comprimido(s) preferiblemente con agua. Lixatrom / Rivaroxaban tiene que tomarse con alimentos.

El comprimido de Lixatrom / Rivaroxaban se puede triturar y mezclar con agua o alimentos blandos, como el puré de manzana, inmediatamente antes de ingerirlo. Esta mezcla
debe ir seguida inmediatamente de alimentos.

Si fuese necesario, su médico podria administrarle también los comprimidos de Lixatrom / Rivaroxabén triturados mediante una sonda géstrica.

Cuéndo tomar Lixatrom / Rivaroxaban

Tome el/los comprimido(s) cada dia hasta que su médico le diga que no siga tomando. Intente tomar el/los comprimido(s) a la misma hora del dia, para ayudarle a recordarlo.
Su médico decidira durante cudnto tiempo debe continuar el tratamiento.

- Para prevenir codgulos en el cerebro (accidente cerebrovascular o derrame cerebral) y en otros vasos sanguineos en el cuerpo

Si su ritmo cardiaco necesita ser restaurado por medio de un procedimiento llamado cardioversion, tome Lixatrom / Rivaroxaban cuando su doctor se lo indique.

Si toma mas Lixatrom / Rivaroxaban del que debiera

La toma de demasiados comprimidos de Lixatrom / Rivaroxabdn aumenta el riesgo de hemorragia. Contacte inmediatamente con su médico si ha tomado demasiados
comprimidos de Lixatrom / Rivaroxaban o concurra al hospital més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Si ha olvidado tomar Lixatrom / Rivaroxaban

- Si estd tomando un comprimido de 20 mg o un comprimido de 15 mg al dia y ha olvidado una dosis, témela tan pronto como se acuerde. No tome més de un comprimido
en un solo dia para compensar una dosis olvidada. Tome el préximo comprimido el dia siguiente y luego siga tomando un comprimido una vez al dia.

Si estd tomando un comprimido de 15 mg dos veces al dia y ha olvidado una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. No tome mas de dos comprimidos de 15 mg en un
solo dia. Si ha olvidado tomar una dosis, puede tomar dos comprimidos de 15 mg al mismo tiempo, para tomar un total de dos comprimidos (30 mg) en un dia. El dia
siguiente debe seguir tomando un comprimido de 15 mg dos veces al dia.

Si interrumpe el tratamiento con Lixatrom / Rivaroxaban

No interrumpa la toma de Lixatrom / Rivaroxaban sin consultar antes con su médico, pues Lixatrom / Rivaroxaban trata y previene afecciones graves.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EVENTOS ADVERS0S

Aligual que todos los medicamentos, Lixatrom / Rivaroxaban puede causar eventos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si aprecia cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Como otros medicamentos similares (antitrombéticos), Lixatrom / Rivaroxaban puede causar hemorragias que pueden ser potencialmente mortales. Una hemorragia excesiva

puede causar una caida repentina de su presion arterial (shock). En algunos casos estas hemorragias podrian no ser evidentes.

Posibles efectos secundarios que podrian ser signos de sangrado:

Informe a su médico inmediatamente, si tiene alguno de los eventos adversos siguientes:

- hemorragia prolongada o excesiva.

- debilidad excepcional, cansancio, palidez, mareos, cefalea, hinchazon inexplicada, dificultad al respirar, choque inexplicado y angina de pecho (dolor torcico), que pueden
ser signos de sangrado.

Su médico puede decidir tenerle bajo observacion més estrecha o cambiar la forma de ser tratado.

Posibles efectos secundarios que podrian ser signos de reaccion cutanea grave:

Informe a su médico inmediatamente, si experimenta reacciones en la piel tales como:

- erupciones cutaneas intensas que se extienden, ampollas o lesiones en las mucosas, p.€j., en la boca o en los ojos (sindrome de Stevens-Johnson / necrosis epidérmica
toxica). La frecuencia de este efecto adverso es muy rara (hasta 1 de cada 10.000).

- reaccion a medicamentos que causa erupcion, fiebre, inflamacion de los drganos internos, anormalidades hematoldgicas y enfermedad sistémica (sindrome DRESS). La
frecuencia de este efecto adverso es muy rara (hasta 1 de cada 10.000).

Posibles efectos adversos que pueden ser signos de reaccion alérgica grave.

Informe a su médico inmediatamente, si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos:

- hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta; dlflcultad para tragar; ronchas y dificultad para respirar; bajada repentina de la presion arterial. Las frecuencias de
estos efectos ad son muy raras (r i icas, que incluyen shock anafilactico; pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas) y poco frecuentes
(angioedema y edema alérgico; pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Se ha reportado de Lixatrom / Rivaroxaban que pueden presentarse los siguientes eventos adversos:

Frecuentes: podrian afectar hasta a 1 de cada 10 personas

- hemorragia en el estomago o intestino, hemorragia urogenital (incluyendo sangre en la orina y hemorragia menstrual abundante), hemorragia nasal, hemorragia en las

encias. - hemorragia en los ojos (incluyendo hemorragia en el blanco de los ojos). - hematoma, moretén (hemorragia dentro del tejido o en una cavidad del cuerpo). -

hemorragia después de una operacion. - hemorragia de la piel o debajo de la piel. - hinchazén en las extremidades. - dolor en las extremidades. - fiebre. - reduccion del
recuento de glébulos rojos que pueden hacer que su piel se vea palida y causar debilidad o falta de aliento. - dolor de estémago, indigestion, sensacion de nauseas o vémitos,
estrefiimiento, diarrea. - funcion alterada de los rifiones (que podria identificarse en pruebas que le realice su médico). - presion arterial baja (los sintomas podrian consistir en
sentirse mareado o desvanecerse al ponerse de pie). - debilidad, cansancio (disminucion general de energia y fuerza), cefalea, desmayo. - erupcion cutanea, picor de la piel.

- los andlisis de sangre pueden presentar un aumento de algunas enzimas hepaticas. - tos con sangre.

Poco frecuentes: podrian afectar hasta a 1 de cada 100 personas

- hemorragia en el cerebro o dentro del craneo. - hemorragia en una articulacién que causa dolor e hinchazon. - exudacion de sangre o liquido de la herida quirtrgica.

- sensacion de malestar. - sequedad de boca. - reacciones alérgicas, incluyendo reacciones alérgicas cuténeas. - urticaria. - funcion alterada del higado (podria identificarse

en pruebas que le realice su médico). - los andlisis de sangre pueden presentar un aumento de la bilirrubina, de algunas enzimas hepaticas o pancredticas o del nimero de

plaquetas. - aumento de la frecuencia cardiaca. - desmayo.

Raros: podrian afectar hasta a 1 de cada 1000 personas

- hemorragia en un musculo. - Irisma ion de sangre (I después de una complicacion en un pr imi cardiaco en el que un catéter es

insertado para tratar la estrechez de las arterias coronarias. - hinchazon localizada. - ictericia (coloracion amarillenta de la piel y los ojos).

Frecuencia desconocida: no puede estimarse de los datos disponibles - sindrome compartimental despues de un sangrado (aumento de la presmn dentro de los masculos

de las piernas o los brazos después de una hemorragia, que causa dolor, hinchazon, ion de la | i o pardlisis). - insuficiencia renal después de
una hemorragia grave.
ésdela izacion de ializacion, se ha informado de los efectos secundarios siguientes:

- Angioedema y edema alérgico (hinchazon de la cara, labios, boca, lengua o garganta).

- Colestasis (disminucion de flujo biliar), Hepatitis incl. lesién hepatocelular (higado inflamado incl. lesion hepética).

- Trombocitopenia (bajo niimero de plaquetas, que son células que ayudan a la coagulacion sanguinea).

Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si aprecia cualquier evento adverso no i en este p informe a su
médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LIXATROM / RIVAROXABAN

Mantener Lixatrom / Rivaroxaban fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Lixatrom / Rivaroxaban después de la fecha de caducidad indicada en la caja y en cada blister después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su far gutico como los medi s que ya no usa. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

Conservar en un lugar seco a una temperatura entre 15y 30 °C.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Queé iene Lixatrom / Ri an 15 mg

El principio activo es Rivaroxaban. Cada comprimido contiene 15 mg de Rivaroxaban. Los otros componentes son:

Celulosa microcristalina, Almidon pregelatinizado, Croscarmelosa sédica, Laurilsulfato de sodio, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato, Diéxido de silicio, Hipromelosa,
Diéxido de titanio, Polietilenglicol, Triacetina, Simeticona emulsionada, Oxido de hierro rojo, Oxido de hierro amarillo

Lixatrom / Rivaroxaban 15 mg: comprimidos recubiertos color rosa salmén, caras concavas lisas.

Qué iene LIXATROM / Ri an 20 mg

El principio activo es Rivaroxaban. Cada comprimido contiene 20 mg de Rivaroxaban. Los otros componentes son:

Celulosa microcristalina, Almidon pregelatinizado, Croscarmelosa sédica, Laurilsulfato de sodio, Estearato de magnesio, Lactosa monohidrato, Diéxido de silicio, Hipromelosa,
Diéxido de titanio, Polietilenglicol, Triacetina, Simeticona emulsionada, Oxido de hierro rojo.

Lixatrom / Rivaroxaban 20 mg: comprimidos recubiertos color rojo, caras concavas lisas.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente 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 0800- 333-1234
Presentaciones: LIXATROM 15 mg y 20 mg: Envases con 30 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado No. 59.730

Director técnico: Gaston Landsman, Farmacéutico

Elaborado y/o acondicionado enl (RN85) RN8, Colectora Pilar Sur N°3863, Esq. Brasil Tortuguitas, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Fecha de (ltima revision: 13/03/2025
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