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ALERTA FARMACEUTICA

RETIRO VOLUNTARIO DEL LOTE BXHHDR1 DEL PRODUCTO XARELTO 20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA (RIVAROXABAN)

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Reino Unido (MHRA) ha publicado que Strathclyde Pharmaceuticals
Ltd., esta retirando un solo lote de Xarelto 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
(Rivaroxaban) debido a los informes de ampollas desgarradas de 15 mg comprimidos en dos
paquetes de tabletas de 20 mg. El lote del producto a retirar es detallado a continuacion:

Numero de lote Fecha de Caducidad Tamano del Primer distribuido
empadque
BXHHDR1 09/2019 28 tabletas 18/09/2017

Breve descripcion del problema

Strathclyde Pharmaceuticals Ltd. recibié un informe de una tira de blister de 15 mg en dos
paquetes de tabletas de 20 mg y ha decidido retirar este lote. El etiquetado en un lado de las
tiras de blister refleja la concentracion correcta de las tabletas.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) se encuentran registrado
el producto comercial Xarelto 20 mg Comprimidos Recubiertos.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda lo siguiente:

» Notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia en caso de detectar cualquier situacion
referente a este tema.

» En caso tal que se esté utilizando el producto verificar gue no se trate del lote afectado.

De ser asi suspender el uso del producto y gestionar la devolucién del mismo a través de
los distribuidores locales.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, e-
mail: fvigilancia@minsa.qgob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales de la salud.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.

Fuente:

» Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MRHA). Reino Unido [en linea]<
https://www.gov.uk/drug-device-alerts/cIass-z-medicines-recaII-xareIto-ZD—mg-fiIm-coated-

tablets-rivaroxaban
MFD ultima linea
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