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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

RIVAROXABAN

Fecha de publicacién: 28.06.2023
(Correccion 13.07.2023)
Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacién*: 07.09.2023

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones lAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

4.8 Reacciones adversas

Tabla 3: Todas las reacciones adversas notificadas en pacientes adultos en estudios clinicos de fase Il o
por uso poscomercializacion® y en dos estudios de fase 11 y dos de fase 11l en pacientes pediatricos
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy raras
Prurito (incl. Urticaria Sindrome de
casos raros de Stevens-Johnson/
prurito necrolisis
generalizado), epidérmica toxica,
exantema, sindrome DRESS
equimosis,
hemorragia
cutanea y
subcuténea
Trastornos renales y urinarios

No conocida

Hemorragia del Insuficiencia renal
tracto urogenital finsuficiencia renal
(incl. hematuria 'y aguda secundaria a
menorragia®), una hemorragia
insuficiencia suficiente para
renal (incl. causar
creatinina hipoperfusion,
elevada en nefropatia
sangre, urea relacionada con
elevada en anticoagulantes
sangre)

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se han notificado complicaciones conocidas, secundarias a hemorragia intensa, como el sindrome
compartimental e insuficiencia renal debida a hipoperfusion, o nefropatia relacionada con
anticoagulantes. Por lo tanto debera tenerse en cuenta la posibilidad de hemorragia al evaluar el estado
de cualquier paciente anticoagulado.

Prospecto

4, Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Insuficiencia renal después de una hemorragia grave

- Sangrado _en el rifdén, a veces con presencia de sangre en la orina, lo que provoca la
incapacidad de los rifones para funcionar correctamente (nefropatia relacionada con
anticoagulantes)
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- aumento de la presién en los musculos de las piernas o de los brazos después de una hemorragia,
gue causa dolor, hinchazon, alteracion de la sensibilidad, adormecimiento o parélisis (sindrome
compartimental después de una hemorragia)

La informacidn relativa a la Gltima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:

CMDh press release - May 2023 (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de
PSUSA, por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of
variations according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132
2009 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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