Prospecto: informacion para el usuario

Edoxaban Almus 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Edoxaban Almus 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Edoxaban Almus 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

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

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

A

Qué es Edoxaban Almus y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Edoxaban Almus
Coémo tomar Edoxaban Almus

Posibles efectos adversos

Conservacion de Edoxaban Almus

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Edoxaban Almus y para qué se utiliza

Edoxaban Almus contiene el principio activo edoxaban y pertenece a un grupo de medicamentos llamados
anticoagulantes. Este medicamento ayuda a prevenir la formaciéon de coagulos de sangre. Actia
bloqueando la actividad del factor Xa, un elemento importante de la coagulacion de la sangre.

Edoxaban Almus se utiliza en adultos:

para prevenir la formacion de un coagulo sanguineo en el cerebro (ictus) y en otros vasos
sanguineos del organismo si tienen un tipo de ritmo cardiaco irregular llamado fibrilacion auricular no
valvular y al menos un factor de riesgo adicional, como insuficiencia cardiaca, haber padecido antes un
ictus o hipertension;

para tratar los coigulos de sangre en las venas de las piernas (trombosis venosa profunda) y en los
vasos sanguineos de los pulmones (embolia pulmonar), y para prevenir que estos coagulos de
sangre vuelvan a aparecer en los vasos sanguineos de las piernas y/o de los pulmones.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar Edoxabin Almus

No tome Edoxaban Almus

si es alérgico a edoxaban o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6);
si sangra activamente;
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- si padece una enfermedad o problema que aumente el riesgo de hemorragia grave (por ejemplo, ulcera
de estdbmago, lesion o hemorragia en el cerebro o una intervencion quirtirgica reciente en el cerebro o en
los 0jos);

- si estd tomando otros medicamentos para prevenir la formacidon de codgulos sanguineos (p. ej.,
warfarina, dabigatran, rivaroxaban, apixaban o heparina), excepto al cambiar de tratamiento
anticoagulante o mientras se le esté administrando heparina a través de un catéter venoso o arterial, para
que este no se obstruya;

- si padece una enfermedad del higado que pueda aumentar el riesgo de sangrado;

- si tiene tension arterial alta no controlada;
- si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Edoxaban Almus:
- si presenta un riesgo aumentado de sangrado, como puede ser el caso si tiene alguna de las siguientes
afecciones:
- enfermedad renal en estadio terminal o si esta en dialisis;
- enfermedad hepatica grave;
- trastornos hemorrdgicos;
- problema en los vasos sanguineos de la parte posterior de los ojos (retinopatia);
- sangrado reciente en su cerebro (sangrado intracraneal o intracerebral);
- problemas en los vasos sanguineos de su cerebro o columna vertebral;
- si tiene una valcula mecanica en el corazon.

Edoxaban 15 mg solo esta indicado cuando se cambia de edoxaban 30 mg a un antagonista de la vitamina
K (por ejemplo, warfarina) (ver seccion 3. COmo tomar Edoxaban Almus).

Tenga especial cuidado con este medicamento,

- si sabe que padece una enfermedad denominada sindrome antifosfolipidico (un trastorno del sistema
inmunitario que aumenta el riesgo de que se formen coagulos de sangre), informe a su médico para que
decida si puede ser necesario modificar el tratamiento.

Si necesita una intervencion quirtrgica,

- es muy importante tomar edoxaban antes y después de la operacion, exactamente a las horas indicadas
por su médico. Si es posible, se debe dejar de tomar edoxaban al menos 24 horas antes de una
operacion. Su médico determinara cuando reiniciar edoxaban.

En situaciones de urgencia, su médico contribuira a determinar las acciones necesarias en relacion con
edoxaban.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no esta recomendado en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Edoxabian Almus
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Si esta tomando alguno de los siguientes:

- algln medicamento para una infeccion por hongos (p. €j., ketoconazol);

- medicamentos para tratar el ritmo cardiaco anormal (p. ¢j., dronedarona, quinidina, verapamilo);

- otros medicamentos para disminuir la coagulacion de la sangre (p. ej., heparina, clopidogrel o
antagonistas de la vitamina K, como warfarina, acenocumarol, fenprocumon o dabigatran, rivaroxaban,
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apixaban);

- antibidticos (p. €j., eritromicina, claritromicina);

- medicamentos para prevenir el rechazo de 6rganos después de un trasplante (p. €j., ciclosporina);

- antiinflamatorios y medicamentos para aliviar el dolor (p. ej., naproxeno o acido acetilsalicilico);

- antidepresivos llamados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o inhibidores de la
recaptacion de serotonina-noradrenalina.

Si alguna de las circunstancias anteriores es aplicable a usted, informe a su médico antes de tomar
edoxaban porque estos medicamentos pueden aumentar los efectos de edoxaban y la posibilidad de
presentar un sangrado no deseado. Su médico decidira si debe ser tratado con este medicamento y si debe
mantenerse bajo observacion.

Si esta tomando alguno de los siguientes:

- algin medicamento para el tratamiento de la epilepsia (p. ¢j., fenitoina, carbamazepina, fenobarbital);
- hierba de San Juan, una planta medicinal que se utiliza para la ansiedad y la depresion leve;

- rifampicina, un antibiotico.

Si alguna de las circunstancias anteriores es aplicable a usted, informe a su médico antes de tomar
edoxaban, porque el efecto de este medicamento podria verse reducido. Su médico decidira si debe ser
tratado con edoxaban y si debe mantenerse bajo observacion.

Embarazo y lactancia

No tome este medicamento si esta embarazada o en periodo de lactancia. Si hay alguna posibilidad de que
se quede embarazada, utilice un anticonceptivo efectivo mientras toma edoxaban. Si se queda embarazada
mientras toma este medicamento, informe a su médico inmediatamente, quien decidira como se debe tratar.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de edoxaban sobre la capacidad para conduir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Edoxaban Almus contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento sodio”.

3. Como tomar Edoxaban Almus

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Qué dosis tomar

La dosis recomendada es un comprimido de 60 mg una vez al dia.

- si padece insuficiencia renal, su médico puede reducirle la dosis a un comprimido de 30 mg una vez al
dia;

- si pesa 60 kg o menos, la dosis recomendada es un comprimido de 30 mg una vez al dia;

- si su médico le ha recetado medicamentos conocidos como inhibidores de la P-gp: ciclosporina,
dronedarona, eritromicina o ketoconazol, la dosis recomendada es un comprimido de 30 mg una vez al
dia.

Cémo tomar el comprimido
Trague el comprimido, preferiblemente con agua.
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Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos.

Si tiene dificultad para tragar el comprimido entero, hable con su médico sobre otras formas de tomar este
medicamento. El comprimido se puede triturar y mezclar con agua o compota de manzana inmediatamente
antes de tomarlo. En caso necesario, su médico también puede administrarle el comprimido de edoxaban
triturado a través de un tubo por la nariz (sonda nasogastrica) o por el estdmago (sonda de alimentacion
gastrica).

Para pacientes que no pueden tragar los comprimidos enteros, este medicamento puede triturarse y
mezclarse con agua o puré de manzana para administrarse inmediatamente por via oral (ver seccion 5.2).
Alternativamente, este medicamento puede triturarse y suspenderse en al menos 10 ml de agua para un
comprimido, y administrarse a través de una sonda nasogastrica o una sonda de alimentacidon gastrica de
diferentes materiales (cloruro de polivinilo, silicona y poliuretano) con un diametro de 8-12 French.
Después, debe enjuagarse dos veces con al menos 20 ml de agua.

La suspension del comprimido triturado, conservada a temperatura ambiente, es estable hasta 4 horas
después de su preparacion.

Su médico puede cambiar su tratamiento anticoagulante de la siguiente manera:

Cambio de antagonistas de la vitamina K (p. ej., warfarina) a edoxaban

Deje de tomar el antagonista de la vitamina K (p. €j., warfarina). Su médico tendra que hacerle un analisis
de sangre y le indicara cuando debe empezar a tomar edoxaban.

Cambio de anticoagulantes orales no antagonistas de la vitamina K (dabigatran, rivaroxaban o apixaban)
a edoxabadn

Deje de tomar los medicamentos previos (p. €j., dabigatran, rivaroxaban o apixaban) y empiece a tomar
edoxaban a la hora de la siguiente dosis programada del anticoagulante.

Cambio de anticoagulantes parenterales (p. ej., heparina) a edoxaban
Deje de tomar el anticoagulante (p. ¢j., heparina) y empiece a tomar edoxaban a la hora de la siguiente
dosis programada del anticoagulante.

Cambio de edoxabadn a antagonistas de la vitamina K (p. ¢j., warfarina)
Si actualmente toma 60 mg de edoxaban:
Su médico le indicara que reduzca la dosis de edoxaban a un comprimido de 30 mg una vez al dia y lo tome

de forma conjunta con un antagonista de la vitamina K (p. ¢j., warfarina). Su médico tendra que hacerle un
analisis de sangre y le indicara cuando debe dejar de tomar edoxaban.

Si actualmente toma 30 mg (dosis reducida) de edoxaban:
Su médico le indicara que reduzca la dosis de edoxaban a un comprimido de 15 mg una vez al dia y lo tome

de forma conjunta con un antagonista de la vitamina K (p. ¢j., warfarina). Su médico tendra que hacerle un
analisis de sangre y le indicara cuando debe dejar de tomar edoxaban.

Cambio de edoxabadn a anticoagulantes orales no antagonistas de la vitamina K (dabigatrdn, rivaroxabdn
o apixabadn)

Deje de tomar edoxaban y comience el anticoagulante no antagonista de la vitamina K (p. ej., dabigatran,
rivaroxaban o apixaban) a la hora de la siguiente dosis programada de edoxaban.

Cambio de edoxaban a anticoagulantes parenterales (p. ej., heparina)
Deje de tomar edoxaban y comience el anticoagulante parenteral (p. €j., heparina) a la hora de la siguiente
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dosis programada de edoxaban.

Pacientes que se someten a cardioversion

Si necesita que su latido cardiaco anormal sea restaurado a normal mediante un procedimiento llamado
cardioversion, tome edoxaban a las horas indicadas por su médico para prevenir la formacion de coagulos
de sangre en el cerebro y en otros vasos sanguineos de su organismo.

Si toma mas Edoxaban Almus del que debe
Informe inmediatamente a su médico si ha tomado demasiados comprimidos de edoxaban. Si toma mas
edoxaban de lo recomendado, puede aumentar el riesgo de sangrado.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Edoxaban Almus
Debe tomar el comrimido inmediatamente y continuar al dia siguiente con la toma habitual del comprimido
una vez al dias. No tome una dosis doble en el mismo dia para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Edoxaban Almus

No interrumpa el tratamiento con Edoxaban Almus sin hablar primero con su médico, ya que este
medicamento trata y previene enfermedades graves.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Al igual que otros medicamentos similares (medicamentos para reducir la coagulaciéon sanguinea), este
medicamento puede causar sangrados, que pueden poner en peligro la vida. En algunos casos el sangrado
puede no ser evidente.

Si experimenta un episodio de sangrado que no cesa por si solo o si experimenta signos de sangrado
excesivo (debilidad excepcional, cansancio, palidez, mareos, dolor de cabeza o hinchazon inexplicable),
consulte a su médico inmediatamente.

Su médico decidira entre mantenerle bajo una observacion mas estrecha o cambiarle el tratamiento.

Lista general de posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)
- dolor de estobmago;

- resultados anémalos en los valores hepaticos en los analisis de sangre;
- sangrado de la piel o debajo de la piel;

- anemia (niveles bajos de globulos rojos);

- sangrado nasal;

- sangrado vaginal;

- erupcién cutanea;

- sangrado del intestino;

- sangrado de la boca y/o garganta;

- sangre en la orina;
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- sangrado tras una lesion (puncion);
- sangrado del estomago;

- mareos;

- ganas de vomitar;

- dolor de cabeza;

- picor.

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

- sangrado en los 0jos;

- sangrado de una herida quirargica después de una operacion;

- sangre en la saliva al toser;

- sangrado en el cerebro;

- otros tipos de sangrado;

- disminucién del nimero de plaquetas en la sangre (lo que puede afectar a la coagulacion);
- reaccion alérgica;

- urticaria.

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas)

- sangrado en los musculos;

- sangrado en las articulaciones;

- sangrado en el abdomen;

- sangrado en el corazon;

- sangrado en el interior del craneo;

- sangrado después de una intervencion quirurgica;

- shock alérgico;

- hinchazoén de cualquier parte del cuerpo debida a la reaccion alérgica.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- sangrado en el rifidon, a veces con presencia de sangre en la orina, lo que produce la incapacidad de los
riflones para funcionar correctamente (nefropatia relacionada con la anticoagulacion).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es/. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Edoxaban Almus

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, después de CAD. La
fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
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medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Edoxaban Almus
El principio activo es edoxaban (como tosilato).

Edoxaban Almus 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene edoxaban tosilato equivalente a 15 mg de edoxaban.

Edoxaban Almus 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene edoxaban tosilato equivalente a 30 mg de edoxaban.

Edoxabédn Almus 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene edoxaban tosilato equivalente a 60 mg de edoxaban.

Los demas componentes (excipientes) son:

Edoxabéan Almus 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Nucleo del comprimido: Manitol, hidroxipropilcelulosa, crospovidona, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

Recubrimiento del comprimido: Copolimero injertado de macrogol poli(alcohol vinilico) (E1209), diéxido
de titanio (E171), caolin pesado, copovidona, laurilsulfato de sodio (véase la seccion 2), oxido de hierro
amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172).

Edoxabdn Almus 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Niucleo del comprimido: Manitol, hidroxipropilcelulosa, crospovidona, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio.

Recubrimiento del comprimido: Copolimero injertado de macrogol poli(alcohol vinilico) (E1209), dioxido
de titanio (E171), caolin pesado, copovidona, laurilsulfato de sodio (véase la seccion 2), 6xido de hierro
rojo (E172).

Edoxaban Almus 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Nucleo del comprimido: Manitol, hidroxipropilcelulosa, crospovidona, silice coloidal anhidra, estearato de

magnesio.

Recubrimiento del comprimido: Copolimero injertado de macrogol poli(alcohol vinilico) (E1209), dioxido
de titanio (E171), caolin pesado, copovidona, laurilsulfato de sodio (véase la seccion 2), 6xido de hierro
amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Edoxaban Almus 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG son comprimidos recubiertos con
pelicula de color naranja, redondos, biconvexos (de aproximadamente 6 mm), con la inscripcion «7X»
grabada en una cara y «L» en la otra.
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Edoxaban Almus 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG son comprimidos recubiertos con
pelicula de color rosa, redondos, biconvexos (de aproximadamente 8 mm), con la inscripcidon «7X» grabada
en una cara y «I» en la otra.

Edoxaban Almus 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG son comprimidos recubiertos con
pelicula de color amarillo, redondos, biconvexos (de aproximadamente 10 mm), con la inscripcion «7X»
grabada en una cara y «H» en la otra.

Estan disponibles en envases de 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 o 100 comprimidos recubiertos con
pelicula en blisteres o en envases de 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 o 100 comprimidos recubiertos con
pelicula en blisteres precortados unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de la comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular de la autorizacion de la comercializacion:
Almus Farmacéutica, S.A.U.

Marie Curie, 54

08840 Viladecans (Barcelona), Espafia

Teléfono: 93 739 71 80

Email: farmacovigilancia@almusfarmaceutica.es

Responsable de la fabricacion:
Synthon B.V.

Microweg 22

6545 CM, Nijmegen, Paises Bajos

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Paises Bajos  Edoxaban Synthon 15/30/60 mg, filmomhulde tabletten

Espafia Edoxabéan Almus 15/30/60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finlandia Edoxaban Avansor 15/30/60 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Suecia Edoxaban Avansor 15/30/60 mg tablett, filmdragerad

Islandia Edoxaban WH 15/30/60 mg

Alemania Edoxaban Synthon 15/30/60 mg Filmtabletten

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Septiembre 2025

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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