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FARMACOVIGILANCIA 
 

Información destinada a los profesionales de la salud 
 

Dabigatrán y riesgo de sangrado. CIMUN. 
Therapeutic Goods Administration (TGA), agencia de medicamentos de Australia, publicó una alerta 
sobre el riesgo de sangrado asociado al uso de dabigatrán. 
 
Dabigatrán es un anticoagulante oral usado en la prevención de coágulos luego de una cirugía 
ortopédica (reemplazo de cadera o rodilla), para prevenir el accidente cerebrovascular y otros 
embolismos sistémicos en personas con fibrilación atrial no valvular. Así como con algunos 
anticoagulantes, como la warfarina, existe el riesgo de sangrado al utilizar este medicamento. 
 
Factores de riesgo para el sangrado: 
 

- Pacientes ≥ 75 años. 
- Pacientes con daño moderado de riñón (con tasa de filtración glomerular 30-50 mL/min) y/o 

con desórdenes de coagulación adquiridos o congénitos, trombocitopenia, endocarditis 
bacteriana. 

- Consumo concomitante de ácido acetilsalicílico, antiinflamatorios no esteroidales (AINE), 
clopidogrel, warfarina. 

 
Se ha enfatizado en la importancia de la selección apropiada de los pacientes para que se le dé un uso 
seguro a dabigatrán. Se recomienda que los médicos lean la información del producto. Los 
profesionales de la salud deben dadvertir a los pacientes en cuanto al riesgo de sangrado que tiene el 
medicamento. Así mismo, se advierte a los médicos que parece existir una incidencia más alta de 
sangrado en pacientes de ≥75 años con 150 mg de dabigatrán dos veces al día, comparado con 
aquellos que toman warfarina. Igualmente, los prescriptores deben realizar un seguimiento permanente 
a los pacientes por si existen signos de sangrado y anemia. 
 
Información extraída de: Centro de Información de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia 
(CIMUN). Riesgo de sangrado asociado a dabigatrán. 02/12/2016. Disponible en: 
http://cimuncol.blogspot.com.ar/2016/12/riesgo-de-sangrado-asociado-
dabigatran.html?utm_source=feedburner&utm_medium=email&utm_campaign=Feed:+NoticiasCimun+(Noticias+C
IMUN) 
 

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja 

amarilla. Puede solicitarse en el DAP o acceder a la misma a través de la página web del Colegio 

www.colfarsfe.org.ar en el apartado Profesionales > Farmacovigilancia > Comunicación de 

Eventos Adversos 
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