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APRESENTACOES
Xarelto® (rivaroxabana) é apresentado na forma de comprimidos revestidos em cartucho
com blister contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos de 2,5 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 2,5 mg de rivaroxabana.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, hipromelose, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, oxido de ferro amarelo,
macrogol, dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante que vocé leiaas informacgdes
contidas na bula, verifique o prazo de validade, o contetdo e aintegridade da
embalagem. Mantenhaa bula do produto sempre em méaos para qualquer consulta
gue se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xarelto® (rivaroxabana) 2,5 mg, associado ao acido acetilsalicilico 100 mg, € utilizado se
voceé foi diagnosticado com doenca arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica
(DAP) sintomatica com alto risco de eventos isquémicos, que sdo condicdes com mudangas
NOs Seus vasos sanguineos gue aumentam o risco de codgulos nas suas artérias. Xarelto®
(rivaroxabana) reduz o risco de acidente vascular cerebral, ataque cardiaco e de morte por
doenca do coragao ou vasos sanguineos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Xarelto® é a rivaroxabana, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados de agentes antitrombdticos, os quais impedem a formacdo do trombo, ou seja,
impedem a coagulacdo do sangue no interior do vaso sanguineo. Xarelto® (rivaroxabana)
age inibindo a acéo do fator de coagulagdo Xa (elemento necessério para a formacgéo do
coagulo) e reduz assim a tendéncia do sangue formar coagulos.

Adicionalmente, seu médico lhe prescrevera acido acetilsalicilico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Xarelto® (rivaroxabana):

- se voceé for alérgico a rivaroxabana ou a qualquer outro componente deste
medicamento (listados no inicio da bula);
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- se VOoce estiver sangrando excessivamente;

- se voce tiver uma doencgaou condicdo em algum 6rgédo do corpo que aumente o risco
de sangramento grave (por exemplo, Ulcerano estdmago, dano ou sangramento no
cérebro, cirurgia recente no cérebro ou olhos);

- se vocé estiver tomando medicamentos para prevenir a coagulagdo sanguinea (por
exemplo, varfarina, dabigratrana, apixabana ou heparina), exceto quando estiver
mudando o tratamento anticoagulante ou enquanto estiver recebendo he parina
através de um acesso venoso ou arterial para manté -lo aberto;

- se vocé tem doenca aguda coronariana ou doenca arterial periférica e teve um
sangramento prévio no cérebro (derrame) ou onde havia um bloqueio de artérias
pequenas que forneciam sangue para os tecidos profundos do cérebro (derrame
lacunar) ou se vocé teve um coagulo sanguineo no seu cérebro (de rrame isquémico,
nao lacunar) no més anterior;

- se vocé tem alguma doencano figado que levaa um aumento no risco de
sangramento;

- se voce esta gravida ou amame ntando.

Né&o use Xarelto® (rivaroxabana) e fale com seu médico se qualquer um dos eventos
acima se aplicar a vocé.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e Precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Xarelto® (rivaroxabana).
Xarelto® (rivaroxabana) ndo deve ser utilizado em associagcdo com outros
medicamentos, ando ser com o acido acetilsalicilico, que reduzam a coagulacéo do
sangue, como o prasugrel ou o ticagrelor.
Deve-se ter cuidado especial na administracédo de Xarelto® (rivaroxabana):
- se vocé tem doenca renal grave ou mode rada;
- se vocé tem risco aumentado de sangramento, tais como:
- distarbios hemorréagicos;
- pressdo arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico;
- Ulceraativa ou recente no estbmago ou no intestino;
- doengaem seu estdmago ou intestino que possa resultar em sangramento, por
exemplo, inflamacéo do intestino ou estémago, ou inflamacéo no eséfago, por
exemplo devido a doenca de refluxo gastroesofagico (doenca onde o &cido do
estdmago sobe para o es6fago);
- problemas nos vasos sanguineos da parte de tras de seus olhos (retinopatia);
- sangramento recente emseu cérebro (hemorragia intracraniana ou
intracerebral);
- problemas nos vasos sanguineos do cérebro ou da medula espinhal;
- operacgdo recente emseu cérebro, medula espinhal ou olhos;
- bronquiectasia (doenc¢a pulmonar onde os bronquios estéo dilatados e com
pus) ou histérico de sangramento nos pulmdes.
- se voce possui valvula cardiaca prostética.
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- se 0 médico falar que vocé tem uma forma grave de sindrome antifosfolipide, uma
doenca que pode causar coagulos sanguineos.

Se alguma das condi¢Ges acima se aplicar a vocé, converse com seu médico antes de
usar Xarelto® (rivaroxabana). Seu médico poderadecidir manté-lo sob cuidadosa
observacgéao.

Se vocé precisar de alguma operagédo é muito importante usar Xarelto®
(rivaroxabana) antes e apds aoperacao, exatamente nos horarios informados por seu
médico.

Se suaoperacdo envolver um cateter ou uma inje¢cao na sua medula espinhal (por
exemplo, para anestesiaepidural ou espinhal ou para reducgéo da dor):

- é muito importante usar Xarelto® (rivaroxabana) antes e apds a inserg¢do ou remogao
do cateter, exatamente nos horarios inform ados por seu médico;

- fale imediatamente para seu medico se voceé sentir formigamento ou fraqueza nas
suas pernas ou problemas com seu intestino ou bexiga apds o final da anestesia, pois
medidas urgentes podem ser necessarias.

Como Xarelto® (rivaroxabana) comprimidos contém lactose, informe ao seu médico
se vocé tem problemas hereditarios raros de intolerancia a lactose ou a galactose (por
exemplo, deficiéncia de lactase de Lapp ou méa absorcéo de glicose-galactose).
Xarelto® (rivaroxabana) comprimidos contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por
dose, isto quer dizer que é essencialmente “livre de s6dio”.

Vocé deve evitar Xare lto® (rivaroxabana) 2,5 mg se vocé sofreu um acidente vascular
cerebral com sangramento no cérebro (acidente vascular cerebral hemorragico) ou
com bloqueio de pequenas artérias que fornecem sangue aos tecidos profundos do
cerebro (acidente vascular cerebral lacunar).

Né&o use Xarelto® (rivaroxabana) 2,5 mg por pelo menos 1 més apos ter sofrido de
acidente vascular cerebral devido a coadgulo no cérebro (acidente vascular cerebral
isquémico ndo lacunar).

> Gravidez e lactagdo

Se vocé esta gravidaou amamentando, ndo use Xarelto® (rivaroxabana). Caso exista
uma possibilidade de vocé ficar gravida, use um método contraceptivo eficaz
enguanto estiver usando Xarelto® (rivaroxabana). Se vocé engravidar e nquanto
estiver usando XareIto® (rivaroxabana), fale imediatamente com seu médico. Ele ira
decidir como vocé deveréser tratada.

> Pacientes com peso igual ou abaixo de 60 kg
Para pacientes com peso igual ou abaixo de 60 kg, cuidado especial deve ser tomado
na administracédo de Xarelto® (rivaroxabana).

> Efeitos sobre acapacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
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Xarelto® (rivaroxabana) pode causar desmaios (reagdo adversaincomum) ou tontura
(reacdo adversacomum) (ver “Quais 0s males que este medicamento pode me
causar?”). Vocé nio deve dirigir ou operar maquinas se apresentar esses sintomas.

» Interagdes medicamentosas

Informe seu médico se vocé esta usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescricdo médica.

Informe seumédico antes de usar Xarelto® (rivaroxabana) caso vocé estejausando:

- medicamentos para infec¢des fungicas (por exemplo, fluconazol, itraconazol,
voriconazol, posaconazol, cetoconazol), amenos que sejaapenas para aplicagdo sobre
apele;

- algum medicamento para infec¢bes bacterianas (por exemplo, claritromicina,
eritromicina);

- medicamentos antivirais para sindrome da imunodeficiéncia adquirida HIV/AIDS
(por exemplo, ritonavir);

- anti-inflamatérios e medicamentos para alivio da dor (por exemplo, naproxeno ou
acido acetilsalicilico);

- dronedarona, um medicamento para tratar batimento do coracdo anormal;

- medicamentos para tratar a depresséo (inibidores seletivos da recaptacéo de
serotonina (ISRSs) ou inibidores da recaptacéo de serotoninae noradrenalina
(IRSNs).

Estes medicamentos podem aumentar o efeito de Xarelto® (rivaroxabana) e aumentar
0 risco de sangramentos. Seu médico podera entdo decidir manté-lo sob cuidadosa
observacéo.

Fale com seu médico se vocé esta usando outros medicamentos para reduzir a
coagulacéo sanguinea (por exemplo, enoxaparina, clopidogrel, antagonistas de
vitamina K como varfarina e acenocoumarol, varfarina, dabigatrana, apixabana ou
he parina).

Fale com seu médico se vocé estausando algum dos medicamentos listados aseguir
antes de iniciar o uso de Xarelto® (rivaroxabana), pois seu efeito pode estar reduzido.
Seumédico ird entdo decidir se vocé deve ser tratado com Xarelto® (rivaroxabana) e
se deve ser mantido sob cuidadosa obse rvagéo.

- medicamentos para o tratamento de epilepsia/convulséo (fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital);

- ervade S&o Jodo, um produto natural para depresséo;

- rifampicina, um antibidtico.

Caso seu médico determine que vocé apresenta risco aumentado de desenvolver Ulcera
no seu estdmago ou intestino, ele pode decidir iniciar um tratamento para prevencgao
da Ulcera.

Caso realize algum exame, informe ao laboratério que estad tomando Xarelto®
(rivaroxabana), pois testes de parametros da coagulacdo (TP, TTPa, HepTest®) séo
afetados por este medicamento.
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“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentistase vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
suasaude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
em sua embalagem original protegido da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalage m.”

“Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde -0 em suaembalagem
original.”

> Caracteristicas organolépticas

Xarelto® (rivaroxabana) é um comprimido redondo amarelo claro.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacé utico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Sempre use Xarelto® (rivaroxabana) exatamente como informado por seu medico.

A dose usual é um comprimido (2,5 mg) duas vezes ao dia.

Procure ingerir o comprimido mais ou menos no mesmo horério a cada dia (por exemplo,
um comprimido pela manha e outro a noite).

Tome também &cido acetilsalicilico uma vez ao dia. Seu médico te informard o quanto
tomar, a dose usual € de100 mg de &cido acetilsalicilico.

Ingerir o comprimido preferencialmente com agua.

O comprimido pode ser ingerido com ou sem alimento.

Se vocé apresentar dificuldades para engolir o comprimido inteiro, converse com seu
medico sobre outras formas de tomar Xarelto® (rivaroxabana). O comprimido de Xarelto®
(rivaroxabana) pode ser triturado e misturado com agua ou alimentos pastosos, como puré
de macd, imediatamente antes da utilizacdo, e administrado por via oral.

Se necessario, seu medico podera administrar Xarelto® (rivaroxabana) por uma sonda
gastrica.

Tome o primeiro comprimido de Xarelto® (rivaroxabana) 2,5 mg conforme orientado pelo
seu medico. Entdo tome um comprimido de 2,5 mg duas vezes ao dia, todos os dias, até que
0 médico Ihe oriente parar o tratamento.

Procure tomar os comprimidos no mesmo horario todos os dias para ajuda-lo a se lembrar
de toma-los.

Seu médico ira Ihe orientar por quanto tempo o tratamento com Xarelto® (rivaroxabana)
deve ser utilizado.

Converse com seu médico caso vocé tenha alguma davida sobre o uso do produto.
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» Populacdes especiais de pacientes

- Criancas e adolescentes (do nascimento aos 18 anos)

Xarelto® (rivaroxabana) ndo é recomendado para pessoas com menos de 18 anos. Nao
existe informacao suficiente sobre o uso deste medicamento em criangas e adolescentes.
- Pacientes idosos

A dose de Xarelto® (rivaroxabana) ndo mudara com base na sua idade, mas como o risco
de sangramento aumenta com o aumento da idade, o seu médico pode considerar sua idade
com outros fatores quando decidir se vocé ird se beneficiar do tratamento.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Xarelto® (rivaroxabana) é contraindicado em pacientes com doenca hepatica com
problemas de coagulacdo, que levam a um aumento de risco de sangramento.

N&o € necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) em pacientes com outras
doencas hepaéticas.

- Pacientes com insuficiéncia renal

N&o é necessario ajuste de dose se a rivaroxabana for administrada em pacientes com
insuficiéncia renal leve ou moderada.

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia
renal grave.

- Peso corporal, grupos étnicos e género

N&o é necessario ajustar a dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base no peso corporal,
grupo étnico ou sexo do paciente.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar um comprimido de Xarelto® (rivaroxabana), tome a proxima
dose no horario normal / habitual.

N&o descontinue o uso de Xarelto® (rivaroxabana) sem conversar antes com seu medico,
pois Xarelto® (rivaroxabana) previne o aparecimento de condicdes graves em seu coracao e
em seus vasos sanguineos e morte.

N&o dobre a dose para compensar um comprimido esquecido.

“Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAISOS MALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicame ntos, Xare Ito® (rivaroxabana) pode ocasionar reagdes
desagradaveis, emboranem todas as pessoas apresentem estas reagoes.

Assim como outros medicamentos com acdo semelhante (agentes antitromboticos),
Xarelto® (rivaroxabana) pode causar sangramentos, que pode m ser potencialmente
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fatais. O sangramento excessivo pode levar auma anemia e auma queda brusca da
pressdo arterial (choque). Em alguns casos esses sangramentos podem nao ser
perceptiveis.

O risco de sangramento pode ser aumentado em certos grupos de pacientes como por
exemplo: pacientes com hipertensédo ndo controlada e/ou administragdo concomitante
de medicamentos (medicamentos tomados ao mesmo tempo) que afetem a hemostasia
(processo que equilibra os estado de sangramento e coagulagéo), por exemplo,
antitrombdticos e antiplaquetarios.

Fale com seu médico imediatamente, se vocé sentir ou obse rvar qualquer uma das
reacOes adversas asequir.

Possiveis reacdes adversas que podem serumsinal de sangramento:

- sangramento prolongado ou volumoso;

- fraqueza anormal, fadiga, palidez, tontura, dor de cabecaou inchaco sem explicacéo,
dificuldade de respiracdo, choque inexplicavel e dor no peito (angina pectoris);
Possiveis reagcfes adversas que podem ser umsinal de reacdo cutaneagrave:

- erupgao cutanea intensaespalhada, bolhas ou lesdes nas mucosas, por exemplo, na
boca ou olhos (sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidé rmica toxica). A
frequéncia desta reacdo adversa é muito rara (até 1 em 10.000 pessoas).

- reagcdo medicamentosa que cause erupgao cutanea, febre, inflamacé@o dos 6rgéos
internos, anormalidades hematoldgicas e doenc¢asistémica (sindrome de DRESS
[Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms]). A frequéncia desta reagéo
adversaé muito rara (até 1 em 10.000 pessoas).

Possiveis reacgdes adversas que podemserumsinal de reacdo alérgicagrave:

- inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta; dificuldade em engolir; urticaria e
dificuldades respiratorias; queda subita da presséo arterial. As frequéncias dessas
reacOes adversas sdo muito raras (reacGes anafilaticas, incluindo choque anafilatico;
podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) e incomuns (angioedemae edemaalérgico;
podem afetar até 1 em 100 pessoas).

Se vocé tiver qualquer reacédo adversagrave ou se vocé notar qualquer reagdo nao
mencionada nesta bula, informe seu medico.

Seu meédico poderédecidir manté-lo sob cuidadosa observagdo ou mudar o seu
tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com Xarelto® (rivaroxabana):
Reacgbes adversas comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- pele pélida, fraqueza e falta de ar devido auma reducéo das células vermelhas do
sangue (anemia);

- sangramento nos olhos (incluindo sangramento no branco dos olhos);

- sangramento gengival;

- sangramento no trato gastrintestinal (incluindo sangramento retal);

- dores abdominais e gastrintestinais;

- indigestao;

- Nausea;

- constipacdo (intestino preso), diarreia, vomito;
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- aumento da temperatura do corpo (febre);

- inchago nos membros (edema periférico);

- fraqueza e cansaco (diminuicdo generalizada da forca e energia);

- sangramento pds-operatdrio (incluindo anemia poés-operatdriae sangramento no
local do corte da cirurgia);

- contusdes (lesdo);

- 0S exames de sangue podem mostrar um aumento em algumas enzimas hepaticas;
- dores nas extremidades;

- tontura e dor de cabeca;

- sangue naurina (sangramento urogenital), periodo menstrual prolongado ou
intensificado (sangramento menstrual);

- mau funcionamento dos rins (incluindo aumento de creatinina e ureia no sangue);
- sangramento do nariz (epistaxe);

- coceirana pele (incluindo casos incomuns de coceira generalizada),
vermelhidao/descamacéo (rash), aparecimento de manchas ou pépulas vermelhas na
pele (equimose);

- pressdo baixa (os sintomas podem ser sensacao de tontura ou desmaio ao se levantar
(hipotenséo));

- sangramento no tecido ou profundamente (emuma cavidade) no corpo
(hematomas);

- sangramento cutaneo ou subcutaneo;

- tosse com sangue (he moptise).

Reac6es adversas incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- trombocitose (incluindo aumento das plaquetas no sangue), os exames de sangue
podem apresentar um aumento no numero de plaquetas que sdo as células
responsaveis pelacoagulacao;

- bocaseca;

- indisposicédo (incluindo mal-estar);

- funcionamento anormal do figado (pode ser visualizado em testesfeitos por seu
médico);

- reagdes alérgicas (hipersensibilidade);

- reacdo alérgica na pele;

- secrecdo no local do corte dacirurgia;

- exame de sangue com aumento de bilirrubina e de algumas enzimas do pancreas ou
do figado;

- sangramento dentro das articulagbes causando dor e inchaco (hemartrose);

- sangramento cerebral e intracraniano;

- coceira, erupgao cutaneaelevada (urticaria);

- batimentos cardiacos aumentados (taquicardia);

- desmaio.

- baixo nimero de plaquetas, que séo as células que ajudam a coagular o sangue)
(trombocitopenia);
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- reacdo alérgica causando inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta
(angioedemae edemaalégico).

ReacgOes adversas raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- amarelamento da pele e olhos (ictericia);

- edemaemuma area particular;

- exames de sangue com aumento de bilirrubina conjugada com ou sem aumento
concomitante de ALT;

- sangramento intramuscular;

- formac&o de hematoma resultado de uma complicacdo de um procedimento cardiaco
envolvendo ainsercdo de um cateter para tratar estreitamento de artérias coronarias
(pseudoaneurisma);

- diarreia, gases presos, cdibras estomacais, perda de peso causada por fluxo biliar
bloqueado (colestase), lado direito do abdémen inchado ou sensivel, inflamac&o do
figado, incluindo leséo do figado (hepatite).

Desconhecida (afrequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

- pressdo aumentada nos musculos das pernas ou bracos apds sangramento, que
causa, dor, inchaco, sensacao alterada, formigamento ou paralisia (sindrome
compartimental apés um sangramento);

- mau funcionamento dos rins apds sangramento grave (urinar com menos frequéncia
ou em quantidades menores do que o habitual, inchago das pernas, tornozelos ou pés,
sonoléncia, falta de ar, fatiga, confusdo, nausea, convulsdo, dor ou presséo no peito). A
funcéo prejudicada dos rins pode ser comprovada por testes realizados pelo seu
médico.

Se vocé tiver qualquer reacédo adversagrave ou se VOcé notar o aparecimento de
qualquer reacdo ndo mencionada nestabula, informe seu medico.

“Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui novaconcentracdo e nova
indicacdo e, emboraas pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adve rsos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-
dentista.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico imediatamente em caso de ingestdo de grande quantidade de Xarelto®
(rivaroxabana), pois isso aumenta o risco de sangramento. Pode-se considerar o uso de
carvao ativado para reduzir a absor¢do em casos de superdose de Xarelto® (rivaroxabana).
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“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.”

DIZERES LEGAIS

MS — 1.7056.0048
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Historico de alteragéo paraa bula
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Dados da submisséaoeletronica

Dados da peti¢cdo / notificagao que alteraa bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do Numero do ASSUNto Data do N° do Assunto Data de tens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPNPS) | relacionadas
Inclusdode
o 00/03/2018 | 0188366/186 | NOVAINicAcdo | 41075619
Notlflcagao de terapéutica— Comprimidos
03/03/2020 | 0646853205 | _Ateracdode RDC 73/2016 N&o se aplica VPAVPS | revestidos 2,5
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Xarelto®
rivaroxabana

APRESENTACOES
Xarelto® (rivaroxabana) é apresentado na forma de comprimidos revestidos em cartucho
com blister contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos de 10 mg

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 10 mg de rivaroxabana.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, hipromelose, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, oxido de ferro vermelho,
macrogol, dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € importante que vocé leiaas informacgdes
contidas na bula, verifique o prazo de validade, o contetdo e aintegridade da
embalagem. Mantenhaa bula do produto sempre em méaos para qualquer consulta
gue se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xarelto® (rivaroxabana) é usado para prevenir a formacdo de coagulos de sangue nas suas
veias apos cirurgia de substituicdo da articulacdo em seus joelhos ou quadril. Seu médico
Ihe prescreveu este medicamento porque apds uma operagdo Vocé tem risco aumentado de
ter um coagulo de sangue.

Xarelto® (rivaroxabana) é indicado para o tratamento de trombose nas veias profundas e
prevencao de trombose nas veias profundas e embolia pulmonar recorrentes, em adultos.
Xarelto® (rivaroxabana) € indicado para o tratamento de embolia pulmonar e para
prevencao de embolia pulmonar e trombose nas veias profundas recorrentes, em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Xarelto® é a rivaroxabana, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados de agentes antitrombdticos, os quais impedem a formacdo do trombo, ou seja,
impedem a coagulacdo do sangue no interior do vaso sanguineo. Xarelto® (rivaroxabana)
age inibindo a acdo do fator de coagulacdo Xa (elemento necessario para a formacgéo do
coagulo) e reduz assim a tendéncia do sangue formar coagulos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Xarelto® (rivaroxabana):
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- se voce for alérgico (hipersensivel) a rivaroxabana ou a qualquer outro componente
de Xarelto® (rivaroxabana). Os componentes do produto estdo listados no inicio da
bula;

- Se VOCe esta com sangramento que requer cuidados especiais (por exemplo,
sangramento intracraniano, sangramento gastrintestinal);

- se vocé tem doenca hepatica grave que levaaum aumento de risco de sangramento;
- se voceé esta gravida ou amame ntando.

Né&o use Xarelto® (rivaroxabana) e fale com seu médico se qualquer um dos eventos
acima se aplicar a vocé.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e Precaucdes
Deve-se ter cuidado especial naadministracdo de Xarelto® (rivaroxabana):
- se vocé tem doenca renal grave ou moderada;
- Se vocé tem risco aumentado de sangramento, tais como:
- distarbios hemorrégicos;
- pressdo arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico;
- Ulceraativa ou recente no estbmago ou no intestino;
- problemas nos vasos sanguineos da parte de tras de seus olhos (retinopatia);
- sangramento recente em seu cérebro (hemorragia intracraniana ou
intracerebral);
- problemas nos vasos sanguineos do cérebro ou da medula espinhal;
- operacgdo recente emseu cérebro, medulaespinhal ou olhos;
- bronquiectasia (doenc¢a pulmonar onde os bronquios estéo dilatados e com
pus) ou histérico de sangramento nos pulmoes.
- se vocé tem protese de valvula cardiaca;
- se 0 médico falar que vocé tem uma forma grave de sindrome antifosfolipide, uma
doenca que pode causar codgulos sanguineos.
Se alguma das condi¢fes acima se aplicar a vocé, converse com seu médico antes de
usar Xarelto® (rivaroxabana). Seu médico poderadecidir manté-lo sob cuidadosa
observacéao.
Xarelto® (rivaroxabana) néo é recomendado caso seu médico determine que asua
pressdo arterial estejainstavel ou outro tratamento ou procedimento cirdrgico para
remover coagulo sanguineo do seu pulmao esteja plane jado.
Se vocé precisar de alguma operagdo é muito importante usar Xarelto®
(rivaroxabana) antes e apds aoperacao, exatamente nos horarios informados por seu
médico.
Se suaoperacdo envolver um cateter ou uma injecdo na sua medula espinhal (por
exemplo, para anestesia e pidural ou espinhal ou para reducéo da dor):
- € muito importante usar Xarelto® (rivaroxabana) antes e apds a inser¢éo ou remogao
do cateter, exatamente nos horarios informados por seu médico;
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- fale imediatamente para seu médico se voceé sentir formigamento ou fraqueza nas
suas pernas ou problemas com seu intestino ou bexiga apos o final da anestesia, pois
medidas urgentes podem ser necessarias.

Como Xarelto® (rivaroxabana) comprimidos contém lactose, informe ao seu médico se
vocé tem problemas hereditarios raros de intolerancia a lactose ou a galactose (por
exemplo, deficiéncia de lactase de Lapp ou méa absorc¢éo de glicose-galactose).
Xarelto® (rivaroxabana) comprimidos contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por
dose, isto quer dizer que é essencialmente “livre de sodio”.

> Gravidez e lactagdo

Se vocé esta gravidaou amamentando, ndo use Xarelto® (rivaroxabana). Caso exista
uma possibilidade de vocé ficar gravida, use um método contraceptivo eficaz
enguanto estiver usando Xarelto® (rivaroxabana). Se vocé engravidar e nquanto
estiver usando XareIto® (rivaroxabana), fale imediatamente comseu médico. Ele ira
decidir como vocé deveréser tratada.

> Efeitos sobre acapacidade de dirigir veiculos ou ope rar maquinas

Xarelto® (rivaroxabana) pode causar desmaios (reagdo adversaincomum) ou tontura
(reacéo adversacomum) (ver “Quais 0os males que este medicamento pode me
causar?”). Vocé nao deve dirigir ou operar maquinas se apresentar esses sintomas.

» Interacdes medicamentosas

Informe seu médico se vocé esta usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescricdo médica.

Informe seu médico antes de usar Xarelto® (rivaroxabana) caso vocé esteja usando:

- medicamentos para infec¢Bes fungicas (por exemplo, cetoconazol), a menos que seja
apenas para aplicacdo sobre apele;

- medicamentos antivirais para sindrome da imunodeficiéncia adquirida HIV/AIDS
(por exemplo, ritonavir);

- anti-inflamatdrios e medicamentos para alivio da dor (por exemplo, naproxeno ou
acido acetilsalicilico);

- medicamentos para tratar a depresséo (inibidores seletivos da recaptacéo de
serotonina (ISRSs) ou inibidores da recaptacédo de serotoninae noradrenalina
(IRSNs).

Estes medicamentos podem aumentar o efeito de Xarelto® (rivaroxabana) e aumentar
0 risco de sangramentos. Seu medico poderé entdo decidir manté-lo sob cuidadosa
observacéao.

Fale com seu médico se vocé esta usando outros medicamentos para reduzir a
coagulacéo sanguinea (por exemplo, enoxaparina, clopidogrel ou antagonistas de
vitamina K como varfarina e acenocoumarol).

Fale com seu médico se vocé estd usando algum dos medicamentos listados abaixo
antes de iniciar o uso de Xarelto® (rivaroxabana), pois seu efeito pode estar reduzido.
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Seumédico ird entdo decidir se vocé deve ser tratado com Xarelto® (rivaroxabana) e
se deve ser mantido sob cuidadosa obse rvacéo.

- medicamentos para o tratamento de epilepsia/convulsao (fenitoina, carbamaze pina,
fenobarbital);

- ervade Sao Jodo, um produto natural para depresséo;

- rifampicina, um antibiotico.

Caso seu medico determine que vocé apresentarisco aumentado de desenvolver Ulcera
no seu estdmago ou intestino, ele pode decidir iniciar um tratamento para prevencgao
da Ulcera.

Caso realize algum exame, informe ao laboratério que estatomando Xarelto®
(rivaroxabana), pois alguns exames sdo afetados por este medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentistase vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nio use medicamento sem o conhe cimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
suasaude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
em sua embalagem original protegido da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde -0 em suaembalagem
original.”

> Caracteristicas organolépticas

Xarelto® (rivaroxabana) é um comprimido redondo vermelho claro.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacé utico para
saber se poderautiliza-le.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crian¢as.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Sempre use Xarelto® (rivaroxabana) exatamente como informado por seu médico.

Ingerir o comprimido preferencialmente com agua. O comprimido pode ser ingerido com
ou sem alimentos.

Se vocé apresentar dificuldades para engolir o comprimido inteiro, converse com seu
medico sobre outras formas de tomar Xarelto® (rivaroxabana). O comprimido de Xarelto®
(rivaroxabana) pode ser triturado e misturado com agua ou alimentos pastosos, como puré
de macé, imediatamente antes da utilizacdo, e administrado por via oral.

Se necessério, seu médico poderd administrar Xarelto® (rivaroxabana) por uma sonda
gastrica.
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> Prevencdo de formacéo de coagulos de sangue nas suas veias apos cirurgia de
substituicdo da articulagcdo em seus joelhos ou quadril.

A dose usual é um comprimido (10 mg) uma vez ao dia.

Tome o primeiro comprimido 6 a 10 horas apds a cirurgia. Entdo tome um comprimido por
dia até que seumédico Ihe oriente a parar.

Procure ingerir o comprimido mais ou menos no mesmo horario a cada dia. Isso ira ajuda-
lo a se lembrar de tomar o medicamento corretamente.

Se vocé passou por uma cirurgia de grande porte do quadril, vocé normalmente devera
tomar os comprimidos por 5 semanas.

Se vocé passou por uma cirurgia de grande porte do joelho, vocé normalmente devera
tomar os comprimidos por 2 semanas.

Converse com seu medico caso vVocé tenha alguma ddvida sobre o uso do produto.

> Tratamento de coagulo nas veias das pernas (trombose venosa profunda) e
embolia pulmonar (EP), e para prevencao do reaparecimento destes coagulos.

A dose recomendada para o tratamento inicial da TVP (trombose venosa profunda) e
embolia pulmonar (EP) agudas € de 15 mg de Xarelto® (rivaroxabana) duas vezes ao dia
para as trés primeiras semanas, seguida por 20 mg uma vez ao dia para a continuagdo do
tratamento e para a prevencdo da TVP e da EP recorrentes.

Ap6s a conclusdo de pelo menos 6 meses de tratamento, o seu médico pode decidir
continuar o tratamento com um comprimido de 10 mg uma vez ao dia ou um comprimido
de 20 mg uma vez ao dia com base em uma avaliagdo de risco individual de TVP ou EP
recorrente em relacéo ao risco de sangramento.

Esquema de dose Dose diéria total
Dial-21 15 mg duas vezes ao dia 30 mg
Dia 22 em diante 20 mg uma vez ao dia 20 mg

Apo6s a conclusdo de pelo | 10 mg uma vez ao dia ou 20
menos 6 meses de|mg uma vez ao dia, com
tratamento para TVP ou EP | base na avaliacdo risco-
beneficio do médico

10 mg ou 20 mg

- Duracéo do tratamento

Para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP), seu
médico ira realizar uma cuidadosa avaliagcdo risco-beneficio. A terapia de curta duracéo (3
meses) deve ser considerada em pacientes com TVP ou EP provocada pelos principais
fatores de risco temporarios (por exemplo, cirurgia importante recente ou trauma).

A terapia de longa duracéo deve ser considerada em pacientes com TVP ou EP provocada
por fatores de risco permanentes, TVP ou EP ndo provocada, ou historia de TVP ou EP
recorrente.

- PopulagGes especiais de pacientes
- Criancas e adolescentes (do nascimento aos 18 anos)
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Xarelto® (rivaroxabana) nao é recomendado para pessoas com menos de 18 anos. N&o
existe informacdo suficiente sobre o uso deste medicamento em criangas e adolescentes.
- Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base na idade.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Xarelto® (rivaroxabana) € contraindicado em pacientes com doenga hepatica com
problemas de coagulagdo, que levam a um aumento de risco de sangramento.

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) em pacientes com outras
doencas hepéticas.

- Pacientes com insuficiéncia renal

e Paraaprevengédo de formacdo de coagulos de sangue nas suas veias apés cirurgia de
substituicdo da articulacdo em seus joelhos ou quadril ndo é necessario ajuste de
dose se a rivaroxabana for administrada em pacientes com insuficiéncia renal leve
ou moderada.

e Parao tratamento de coagulo nas veias das pernas (trombose venosa profunda) e
embolia pulonar (EP), e para prevencdo do reaparecimento destes codgulos nao é
necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve.

O tratamento para pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave deve ser 15
mg duas vezes ao dia durante as trés primeiras semanas. Apds esse periodo, é
recomendada uma dose de 15 mg uma vez ao dia.
Quando a dose recomendada é de 10 mg uma vez por dia, ndo é necessario ajuste de
dose.
Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia
renal grave.
O uso de Xarelto® (rivaroxabana) nao é recomendado para pacientes com CICr < 15
mL/min.
- Peso corporal, grupos étnicos e género
N&o é necessario ajustar a dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base no peso corporal,
grupo étnico ou sexo do paciente.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar um comprimido de Xarelto® (rivaroxabana), devera toma-lo
assim que se lembrar e, no dia seguinte, continuar tomando o comprimido uma vez ao dia,
no seu horério normal / habitual.

N&o dobre a dose para compensar um comprimido esquecido.

N&o descontinue o uso de Xarelto® (rivaroxabana) sem conversar antes com seu médico,
pois Xarelto® (rivaroxabana) previne o aparecimento de complicacBes ao seu estado de
saude que podem ser muito graves.
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“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAISOS MALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Xare Ito® (rivaroxabana) pode ocasionar reacdes
desagradaveis, embora nemtodas as pessoas apresentem estas reacdes.

Assim como outros medicamentos com a¢do semelhante (agentes antitrombdticos),
Xarelto® (rivaroxabana) pode causar sangramentos, que pode m ser potencialmente
fatais. O sangramento excessivo pode levar auma anemia e auma queda brusca da
pressao arterial (choque). Em alguns casos esses sangramentos pode m néo ser
perceptiveis. Os sinais, sintomas e gravidade irdo variar de acordo com a localizacéo e
0 grau ou extensdo do sangramento e/ou anemia.

O risco de sangramento pode ser aumentado em ce rtos grupos de pacientes como por
exemplo: pacientes com hipertensédo ndo controlada e/ou administragdo concomitante
de medicamentos que afetem a hemostasia.

Fale com seu médico imediatamente, se vocé sentir ou obse rvar qualquer uma das
reacOes adversas asequir.

Possiveis reac@es adversas que podem ser umsinal de sangramento:

- sangramento prolongado ou volumoso;

- fraqueza anormal, fadiga, palidez, tontura, dor de cabecaou inchago sem explicagéo,
dificuldade de respiracéo, choque inexplicavel e dor no peito (angina pectoris);

- pressdo aumentada nos musculos das pernas ou bragos apds sangramento, que
causa, dor, inchago, sensacao alterada, formigamento ou paralisia (sindrome
compartimental apés um sangramento);

- diminui¢do da urina, inchago dos membros, falta de ar e fadiga ap6s sangramento
grave (mau funcionamento dos rins).

Se vocé tiver qualquer reacdo adversagrave ou se vocé notar qualquer reacdo ndo
mencionada nestabula, informe seu médico.

Seu médico poderadecidir manté-lo sob cuidadosa observagdo ou mudar o seu
tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com Xarelto® (rivaroxabana):
Reacbes adversas comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- pele pélida, fraqueza e falta de ar devido a uma reducéo das células vermelhas do
sangue (anemia);

- sangramento nos olhos (incluindo sangramento do branco dos olhos);

- sangramento gengival;

- sangramento no trato gastrintestinal (incluindo sangramento retal);

- dores abdominais e gastrintestinais;

- indigestao;

- Nausea;

- constipacdo (intestino preso), diarreia, vomito;
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- aumento da temperatura do corpo (febre);

- inchago nos membros (edema periférico);

- fraqueza e cansaco (diminuicdo generalizada da forca e energia);

- sangramento pds-operatdrio (incluindo anemia pés-operatdriae sangramento no
local do corte da cirurgia);

- contusdes (lesdo);

- 0S exames de sangue podem mostrar um aumento em algumas enzimas hepaticas;
- dores nas extremidades;

- tontura e dor de cabeca;

- sangue naurina (sangramento urogenital), periodo menstrual prolongado ou
intensificado (sangramento menstrual);

- mau funcionamento dos rins (incluindo aumento de creatinina e ureia no sangue);
- sangramento do nariz (epistaxe);

- coceirana pele (incluindo casos incomuns de coceira generalizada),
vermelhidao/descamacéo (rash), aparecimento de manchas ou pépulas vermelhas na
pele (equimose);

- pressao baixa (os sintomas podem ser sensacado de tontura ou desmaio ao se levantar
(hipotenséo));

- sangramento no tecido ou profundamente (emuma cavidade) no corpo
(hematomas);

- sangramento cutaneo ou subcutaneo;

- tosse com sangue (he moptise).

Reac6es adversas incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- trombocitose (aumento das plaquetas no sangue, células responsaveis pela
coagulagéo);

- bocaseca;

- indisposicédo (incluindo mal-estar);

- funcionamento anormal do figado (pode ser visualizado em testes fe itos por seu
médico);

- reagdes alérgicas (hipersensibilidade);

- reagdo alérgica na pele;

- secrecao no local do corte dacirurgia;

- exame de sangue com aumento de bilirrubina e de algumas enzimas do pancreas ou
do figado;

- sangramento dentro das articulagbes causando dor e inchaco (hemartrose);

- sangramento cerebral e intracraniano;

- coceira, erupc¢do cutaneaelevada (urticaria);

- batimentos cardiacos aumentados (taquicardia);

- desmaio.

Reacdes adversas raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- amarelamento da pele e olhos (ictericia);
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- edemaemuma area particular;

- exames de sangue com aumento de bilirrubina conjugada com ou sem aumento
concomitante de ALT;

- sangramento intramuscular;

- formacdo de hematoma resultado de uma complicacdo de um procedimento cardiaco
envolvendo ainsercdo de um cateter para tratar estreitamento de artérias coronarias
(pseudoaneurisma).

As seguintes reacdes adversas foram reportadas pos-comercializagao:

- Reacgdo alérgica causando inchago da face, l1&bios, boca, lingua ou garganta
(angioedemae edemaalégico);

- Diarreia, gases presos, cdibras estomacais, perda de peso causada por fluxo biliar
bloqueado (colestase), lado direito do abdémen inchado ou sensivel, inflamacéao do
figado, incluindo les&o do figado (he patite);

- Baixo nimero de plaquetas, que sdo as células que ajudam a coagular o sangue
(trombocitopenia).

Se vocé tiver qualquer reacédo adversagrave ou se VOCé notar o aparecimento de
qualquer reacdo ndo mencionada nestabula, informe seu médico.

“Atencao: este produto € um medicamento que possui hova indicagdo terapéuticano
pais e, emboraas pesquisas tenham indicado eficacia e seguranc¢a aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico imediatamente em caso de ingestdo de grande quantidade de Xarelo®
(rivaroxabana), pois isso aumenta o risco de sangramento.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”
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10/05/2013 | 0368995/13-6 | Texto de Bula— | 10/05/2013 | 0368995/136 | Texto de 10/05/2013 N&o aplicavel VPN/PS revestidos 10
RDC 60/12 Bula— RDC mg
60/12
Notificagdo
Notifica¢éo de de -
Alteracdo de Alteracdo : : Comp_rlmldos
17/09/2013 | 0786078/13-1 17/09/2013 | 0786078/13-1 17/09/2013 Dizeres legais VPN/PS revestidos 10
Texto de Bula— de Texto de m
RDC 60/12 Bula— RDC 9
60/12
Notificagdo
NAIO,[tg'r;%%%Odie Alte?aegéo “O que devo saberantes Comprimidos
25/07/2014 | 0602169/14-7 25/07/2014 | 0602169/14-7 25/07/2014 de usareste VPN/PS revestidos 10
Texto de Bula— de Texto de di t0?”
RDC 60/12 Bula— RDC medicamento: mg
60/12
Notificagdo
Notificacdo de de P . -
Alteracio de Alteraciio Quals_. os males que este Com p_rlmldos
22/12/2014 | 1146547/146 Texto de Bula— 22/12/2014 | 1146547/14-6 de Texto de 22/12/2014 medicamento ggde me VP/VPS revestidos 10
RDC 60/12 Bula— RDC causars my
60/12
e Notificagdo
NAlottng%%%od%e de 3 o Com p.rimidos
15/10/2015 | 0913409/15-3 Texto de Bula— 15/10/2015 | 0913409/15-3 | Alteracao 15/10/2015 “Composicéo” VPNPS revestidos 10
RDC 60/12 de Texto de mg

Bula— RDC
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que alteraa bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do Numero do Assunto Data do N° do Assunto Data de itens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) | relacionadas
60/12
Notificagdo “O que devo saberantes
Notificacdo de de de gsareste Y o
Alteracio de Alteracéo ) medmamento? Comp.rlmldos
27/10/2017 | 2189676/17-3 | 1avio de Bula— | 27/10/2017 | 2189676/17-3 | o Texto de | 27/10/2017 Quais os males que este | VP/VPS revestidos 10
RDC 60/12 Bula— RDC medicamento pode me mg
causar
60/12 “Dizeres legais”
“Paraque este
medicamento é indicado?”
“O que devo saberantes
Notificagéo de Incluséo de de usareste ) Comprimidos
10/12/2018 | 1161720/182 | _ANteracdode 075017 | 1478961172 | | NO® | 1271172018 |, Medicamento? VPAVPS | revestidos 10
Texto de Bula— Indicagdo Comodevousareste m
RDC 60/12 terapéutica medicamento?” 9
“Quais os males que este
medicamento pode me
causar?”
Notificagéo
Ateraghode Ateragio O e tareste Comprimidos
10/05/2019 | 0435436/19-2 10/05/2019 | 0435436/19-2 10/05/2019 . ” VP/VPS revestidos 10
Texto de Bula— de Texto de medicamento? m
RDC 60/12 Bula— RDC g
60/12
Notificagéo
Notificacéo de de -
Alteracdo de Alteracdo ~ . Comp.r|m|dos
05/06/2019 | 0501376/19-3 Texto de Bula— 05/06/2019 | 0501376/19-3 de Texto de 05/06/2019 N&oseaplica VP/VPS revestidos 10
RDC 60/12 Bula— RDC m9

60/12
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que alteraa bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do Numero do Assunto Data do N° do Assunto Data de itens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) | relacionadas
Notificagédo
Notificacéo de de -
Alteracdo de Alteracao : Comprimidos
03/03/2020 | 0646853/20-5 & 03/03/2020 | 0646853/205 ¢ 03/03/2020 N&o se aplica VPVPS revestidos 10
Texto de Bula— de Texto de m
RDC 60/12 Bula— RDC g
60/12
NAIO,[tg L(;a%%od(le Alteracao Comprimidos
10/03/2020 | 0725756/20-2 Texto dg Bula— 29/07/2014 | 0615063/14-2 | de Texto de | 04/02/2020 N&oseaplica VP/VPS revestidos 10
RDC 60/12 Bula mg
Notificagdo
N/_\?ttg'rga%%od%e Alte?: 30 O que devo saberantes Comprimidos
31/03/2020 | 0967130/20-7 & 31/03/2020 | 0967130/20-7 & 31/03/2020 de usareste VP/VPS revestidos 10
Texto de Bula— de Texto de medicamento? m
RDC 60/12 Bula— RDC ; 9
60/12
“O que devo saberantes
de usareste
medicamento?”, “O que
devo fazer quandoeume
Notificacio esquecerde usareste
e ¢ medicamento?”, “Quais os
Notificagdo de de | imid
N . Alteracédo de . . Alteracéo gja es q:;e esdte Comp_r|m| oS
16/10/2020 | Nao se aplica Texto de Bula— 16/10/2020 | Naose aplica de Texto de 1610/2020 me Icamﬁn c: podeme VPNPS revestidos 10
RDC 60/12 Bula— RDC causar?’e Dizeres my
60/12 Legais

“Adverténcias e
Precaugdesses”,
“‘Reacbes Adversas”,
“Superdose”e “Dizeres
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Xarelto®

Bayer S.A.
Comprimido revestido
15mge 20 mg
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Xarelto®
rivaroxabana
APRESENTACOES

Xarelto® (rivaroxabana) é apresentado na forma de comprimidos revestidos em cartucho
com blister contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos de 15 mg ou 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 15 mg ou 20 mg de rivaroxabana.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, hipromelose, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, oxido de ferro vermelho,
macrogol, dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante que vocé leiaas informacdes
contidas na bula, verifique o prazo de validade, o contetdo e aintegridade da
embalagem. Mantenhaa bula do produto sempre em méos para qualquer consulta
que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xarelto® (rivaroxabana) é indicado para prevencdo de derrame (AVC) e de formacao de
coagulo em outros vasos sanguineos (embolia sistémica) em pacientes adultos com arritmia
do coracao (fibrilacdo atrial ndo-valvular) que apresente um ou mais fatores de risco, como
insuficiéncia cardiaca congestiva, pressao alta, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus,
derrame ou ataque isquémico transitorio anteriores.

Xarelto® (rivaroxabana) € indicado para o tratamento de trombose nas veias profundas e
prevencdo de trombose nas veias profundas e embolia pulmonar recorrentes ap6s trombose
aguda nas veias profundas, em adultos.

Xarelto® (rivaroxabana) € indicado para o tratamento de embolia pulmonar e para
prevencao de embolia pulmonar e trombose nas veias profundas recorrentes, em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Xarelto® é a rivaroxabana, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados de agentes antitromboticos, os quais impedem a formacédo do trombo, ou seja,
impedem a coagulacdo do sangue no interior do vaso sanguineo. Xarelto® (rivaroxabana)
age inibindo a acdo do fator de coagulagdo Xa (elemento necessério para a formacgéo do
coagulo) e reduz assim a tendéncia do sangue a formar coéagulos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Xarelto® (rivaroxabana):
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- se vocé foralérgico (hipersensivel) a rivaroxabana ou a qualquer outro componente
de Xarelto® (rivaroxabana). Os componentes do produto estéo listados no inicio da
bula;

- se vocé esta com sangramento que requer cuidados especiais (por exemplo,
hemorragia intracraniana, hemorragia gastrintestinal);

- se vocé tem doenca do figado associada a coagulacao deficiente e risco de
sangramento clinicamente relevante, incluindo pacientes cirrdticos com Child Pugh B
e C,;

- se voceé esta gravida ou amame ntando.

N&o use Xarelto® (rivaroxabana) e fale com seu médico se qualquer um dos eventos
acima se aplicar a voce.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e Precaucges
Deve-se ter cuidado especial naadministracdo de Xarelto® (rivaroxabana):
- se vocé tem doenca renal grave ou moderada;
- se vocé tem risco aumentado de sangramento, que poderiaser o caso em situacgdes
tais como:
- distarbios hemorréagicos;
- pressao arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico;
- Ulceraativa ou recente no estdmago ou no intestino;
- problemas nos vasos sanguineos da parte de tras de seus olhos (retinopatia);
- sangramento recente emseu cérebro (hemorragiaintracraniana ou
intracerebral);
- problemas nos vasos sanguineos do cérebro ou da medula espinhal;
- operacdo recente emseu cérebro, medulaespinhal ou olhos;
- bronquiectasia (doeng¢a pulmonar em que os brénquios estéo dilatados e com
pus) ou historico de sangramento nos pulmdes.
- se vocé tem protese de valvula cardiaca;
- se 0 médico falar que vocé tem uma forma grave de sindrome antifosfolipide, uma
doenca que pode causar codgulos sanguineos.
Se alguma das condi¢Ges acima se aplicar a vocé, converse com seu médico antes de
usar Xarelto® (rivaroxabana). Seu médico podera decidir manté -lo sob cuidadosa
observacéo.
XareIto® (rivaroxabana) néo é recomendado caso seu médico determine que asua
pressao arterial esteja instavel ou outro tratamento ou procedimento cirdrgico para
remover coagulo sanguineo do seu pulméo esteja plane jado.
Caso seu médico determine que vocé apresenta risco aumentado de desenvolver tlcera
no estdmago ou intestino, ele pode decidir fazer um tratamento profilatico.
Seu médico ira orienta-lo quanto ao uso de Xarelto® (rivaroxabana) caso um
procedimento ou uma intervencao cirdrgica urgentes sejam necessarios. Nestas
situacBes poderaser necessario interromper o medicamento antes da intervencéo e
reiniciar seu uso assim que possivel.
Seumédico ird orienta-lo quanto ao uso de Xarelto® (rivaroxabana) caso um
procedimento cirargico envolvendo um cateter ou inje¢cdo em sua coluna vertebral
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sejanecessario (por exemplo, para anestesiaepidural ou espinhal ou para reducéo da
dor). Informe ao seu médico se vocé sentir dorménciaou fraqueza nas pernas ou
problemas com seu intestino ou bexiga apds o final da anestesia, pois medidas
urgentes podem ser necessarias.

Xarelto® (rivaroxabana) ndo foi estudado em pacientes com prétesesde valvula
cardiaca.

Como este medicamento contém lactose, informe ao seu médico se vocé tem proble mas
hereditarios raros de intolerancia a lactose ou a galactose (por exemplo, deficiéncia de
lactase de Lapp ou ma absorc¢édo de glicose -galactose).

Xarelto® (rivaroxabana) comprimidos contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por
dose, isto quer dizer que é essencialmente “livre de sodio”.

> Gravidez e lactagdo

Se vocé esta gravidaou amamentando, ndo use Xarelto® (rivaroxabana). Caso exista
uma possibilidade de vocé ficar gravida, use um método contrace ptivo eficaz
enguanto estiver usando Xarelto® (rivaroxabana). Se vocé engravidar enquanto
estiver usando XareIto® (rivaroxabana), fale imediatamente comseu médico. Ele ird
decidir como vocé deveraser tratada.

> Efeitos sobre acapacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Xarelto® (rivaroxabana) pode ocasionar efeitos tais como tontura (reagéo adversa
comum) ou desmaio (reacao adversaincomum) (ver “Quais 0os males que este
medicamento pode me causar?”). Vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas se sentir
estes sintomas.

> Interacdes medicamentosas

Informe seu médico se vocé esta usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescricdo médica.

Informe seumédico antes de usar Xarelto® (rivaroxabana) caso vocé estejausando:

- medicamentos para infecc¢des fungicas (por exemplo, cetoconazol), a menos que seja
apenas para aplicagdo sobre apele;

- medicamentos antivirais para sindrome da imunodeficiéncia adquirida HIV/AIDS
(por exemplo, ritonavir);

- anti-inflamatérios e medicamentos para alivio da dor (por exemplo, naproxeno ou
acido acetilsalicilico);

- medicamentos para tratar a depressao (inibidores seletivos da recaptacéo de
serotonina (ISRSs) ou inibidores da recaptacéo de serotoninae noradrenalina
(IRSNs).

Estes medicamentos podem aumentar o efeito de Xarelto® (rivaroxabana) e aumentar
0 risco de sangramentos. Seu médico podera entdo decidir manté-lo sob cuidadosa
observacéo.

Fale com seu médico se vocé estd usando outros medicamentos para reduzir a
coagulacéo sanguinea (por exemplo, enoxaparina, clopidogrel ou antagonistas de
vitamina K como varfarina e acenocoumarol).
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Fale com seu médico se vocé estd usando algum dos medicamentos listados abaixo
antes de iniciar o uso de Xarelto® (rivaroxabana), pois o efeito de Xarelto®
(rivaroxabana) pode estar reduzido. Seu médico ird entdo decidir se vocé deve ser
tratado com Xarelto® (rivaroxabana) e se deve ser mantido sob cuidadosa observagéo.
- medicamentos para o tratamento de epile psia/convulséo (fenitoina, carbamaze pina,
fenobarbital);

- ervade Sao Jodo, um produto natural para depressao;

- rifampicina, um antibiotico.

A coadministracdo com dronedarona, um antiarritmico, deve ser evitada.

Caso realize algum exame, informe ao laboratério que esta tomando Xarelto®
(rivaroxabana).

Xarelto® (rivaroxabana) 15 mg e Xarelto® (rivaroxabana) 20 mg devem ser
administrados com alimentos.

Xarelto® (rivaroxabana) 10 mg pode ser administrado com ou sem alimento.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentistase vocé esté fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO EPOR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
em sua embalagem original protegido da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalage m.”

“Naio use medicamento com 0 prazo de validade vencido. Guarde-o emsua
embalagem original.”

> Caracteristicas organolépticas

Xarelto® (rivaroxabana) 15 mg € um comprimido revestido redondo vermelho.

Xarelto® (rivaroxabana) 20 mg € um comprimido revestido redondo vermelho
amarronzado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Sempre use Xarelto® (rivaroxabana) exatamente como informado por seu medico.
Xarelto® (rivaroxabana) 15 mg e Xarelto® (rivaroxabana) 20 mg devem ser tomados junto
com alimentos.

Xarelto® (rivaroxabana) 10 mg pode ser tomado com ou sem alimento.

Os comprimidos de Xarelto® (rivaroxabana) devem ser ingeridos preferencialmente com
agua.

Se vocé apresentar dificuldade para engolir o comprimido inteiro, converse com seu
médico sobre outras formas de tomar Xarelto® (rivaroxabana). O comprimido de Xarelto®
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(rivaroxabana) pode ser triturado e misturado com agua ou alimentos pastosos, como puré
de macd, imediatamente antes da utilizagcéao.

Uma vez que vocé tenha ingerido a mistura do comprimido, vocé deve se alimentar logo
em seguida.

Se necessario, seu medico podera administrar o comprimido triturado de Xarelto®
(rivaroxabana) por uma sonda gastrica.

Converse com seu medico caso vVoceé tenha alguma ddvida sobre o uso do produto.

Tome os comprimidos mais ou menos na mesma hora do dia. Isso ir4 ajuda-lo ase lembrar.
Seu médico ir& decidir por quanto tempo vocé ird continuar o tratamento.

> Prevencdo de codgulo no cérebro (derrame) e outros vasos sanguineos do corpo
A dose usual é de um comprimido de 20 mg uma vez ao dia.

Se seus rins ndo estdo funcionando normalmente, a dose pode ser reduzida para um
comprimido de 15 mg uma vez ao dia.

A dose maxima recomendada diariamente é 20 mg.

- Duracéo do tratamento

A terapia deve ser continuada enquanto os fatores de risco para derrame (AVC) e embolia
sistémica persistirem. Seu médico ira lhe orientar.

- PopulagGes especiais de pacientes

- Criancas e adolescentes

Né&o existe informagdo sobre o uso deste medicamento em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

- Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) em idosos.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Xarelto® (rivaroxabana) é contraindicado em pacientes com doenga hepatica com
problemas de coagulacéo e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo
pacientes cirréticos com Child Pugh B e C.

- Pacientes com insuficiéncia renal

N&o é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve. Para pacientes
com insuficiéncia renal moderada ou grave, a dose recomendada € de 15 mg uma vez ao
dia.

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado com precaucdo em pacientes com insuficiéncia
renal grave.

O uso de Xarelto® (rivaroxabana) nao é recomendado em pacientes com CICr <15 mL/min.
- Diferencas étnicas, peso corporal e sexo

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base no peso corporal,
grupo étnico ou sexo do paciente.

- Se vocé precisar de um procedimento para tratar os vasos sanglineos obstruidos em seu
coracao (chamado de intervengdo coronariana percutanea - ICP com colocacdo de stent), a
dose deve ser reduzida para um comprimido de 15 mg uma vez ao dia (ou para um
comprimido de 10 mg uma vez ao dia, no caso de seus rins ndo estarem funcionando
corretamente), associado a um medicamento antiplaquetario, como clopidogrel.
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> Tratamento de coagulo nas veias das pernas (trombose venosa profunda) e
embolia pulmonar (EP), e para prevengao do reaparecimento destes coagulos

A dose recomendada para o tratamento inicial da TVP (trombose venosa profunda) e
embolia pulmonar (EP) agudas é de 15 mg de Xarelto® (rivaroxabana) duas vezes ao dia
para as trés primeiras semanas, seguida por 20 mg uma vez ao dia para a continuacdo do
tratamento e para a prevencdo da TVP e da EP recorrentes.

Apos a conclusdo de pelo menos 6 meses de tratamento, o seu médico pode decidir
continuar o tratamento com um comprimido de 10 mg uma vez ao dia ou um comprimido
de 20 mg uma vez ao dia com base em uma avaliagdo de risco individual de TVP ou EP
recorrente em relagéo ao risco de sangramento.

Esquemade dose Dose diaria total
Dial-21 15 mg duas vezes ao dia 30 mg
Dia 22 em diante 20 mg uma vez ao dia 20 mg
Ap6s a conclusdo de pelo 10 mg uma vez ao dia ou 20 | 10 mg ou 20 mg
menos 6 meses de mg uma vez ao dia, com
tratamento para TVP ou EP | base na avaliacéo risco-

beneficio do médico

- Duracéo do tratamento

Para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP), seu
meédico ira realizar uma cuidadosa avaliacdo risco-beneficio. A terapia de curta duragéo (3
meses) deve ser considerada em pacientes com TVP ou EP provocada pelos principais
fatores de risco temporérios (por exemplo, cirurgia importante recente ou trauma).

A terapia de longa duracéo deve ser considerada em pacientes com TVP ou EP provocada
por fatores de risco permanentes, TVP ou EP ndo provocada, ou histéria de TVP ou EP
recorrente.

- PopulagGes especiais de pacientes

- Criangas e adolescentes

N&o existe informacdo sobre o uso deste medicamento em criangas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

- Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) em idosos.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Xarelto® (rivaroxabana) € contraindicado em pacientes com doenca hepatica com
problemas de coagulagéo e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo
pacientes cirréticos com Child Pugh B e C.

- Pacientes com insuficiéncia renal

N&o é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve.

O tratamento para pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave deve ser 15 mg
duas vezes ao dia durante as trés primeiras semanas. Apo6s esse periodo, é recomendada
uma dose de 15 mg uma vez ao dia.

Quando a dose recomendada é de 10 mg uma vez por dia, ndo é necessario ajuste de dose.
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Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado com precaucdo em pacientes com insuficiéncia
renal grave.

O uso de Xarelto® (rivaroxabana) nao é recomendado para pacientes com CICr < 15
mL/min.

- Diferengas étnicas, peso corporal e sexo

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base no peso corporal,
grupo étnico ou sexo do paciente.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a
duracédo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

> Se vocé esta tomando um comprimido de 10 mg, um comprimido de 15 mg ou
um comprimido de 20 mg uma vez ao dia e se esqueceu de tomar uma dose,
tome-a assim que se lembrar. Ndo tome mais que um comprimido por dia para
compensar uma dose esquecida. Tome o proximo comprimido no dia seguinte e
continue tomando um comprimido por dia.

> Se vocé esta tomando um comprimido de 15 mg duas vezes ao dia e Se esqueceu
de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. N&o tome mais que dois
comprimidos de 15 mg no mesmo dia. Se vocé se esquecer de tomar uma dose, vocé
pode tomar 2 comprimidos de 15 mg ao mesmo tempo para garantir a dose de 30
mg por dia. No dia seguinte, vocé deve continuar tomando um comprimido de 15
mg duas vezes ao dia.

N&o descontinue o uso de Xarelto® (rivaroxabana) sem conversar antes com seu médico,

pois Xarelto® (rivaroxabana) previne o aparecimento de complicacdes ao seu estado de

saude que podem ser muito graves.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.”

8. QUAISOS MALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, XareIto® (rivaroxabana) pode ocasionar reacdes
desagradaveis, embora nemtodas as pessoas apresentem estas reacoes.

Assim como outros medicamentos com a¢do semelhante (agentes antitrombdticos),
Xarelto® (rivaroxabana) pode causar sangramentos, que podem ser potencialmente
fatais. O sangramento excessivo pode levar auma anemia e auma queda brusca da
pressao arterial (choque). Em alguns casos esses sangramentos pode m n&o ser
perceptiveis. Os sinais, sintomas e gravidade irdo variar de acordo com a localizacéo e
0 grau ou extensao do sangramento e/ou anemia.

Fale com seu médico imediatamente, se vocé sentir ou obse rvar qualquer uma das
reacOes adversas asequir.

Possiveis reacdes adversas que podem ser umsinal de sangramento:

- sangramento prolongado ou volumoso;
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- sangramento menstrual intensificado e/ou prolongado;

- anemia.

Outros sinais, emborase jam menos especificos, também podem ser indicadores de
sangramento, e devem ser comunicados ao médico, tais como:

- fraqueza anormal, cansaco, palidez, tontura;

- dor de cabecaouinchaco semexplicacéo;

- dificuldade de respiragédo, choque inexplicavel, dor no peito (angina);

- pressdo aume ntada nos musculos das pernas ou bragos apds sangramento, que causa
dor, inchacgo, sensacao alterada, formigamento ou paralisia (sindrome compartimental
apds sangramento);

- diminui¢do da urina, inchago dos membros, falta de ar e fadiga ap6s sangramento
(mau funcionamento dos rins).

Seu médico poderadecidir manté-lo sob cuidadosa observagdo ou mudar o seu
tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com Xarelto® (rivaroxabana):

Reacdes adversas comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

- pele pélida, fraqueza e falta de ar devido a uma reducéo das células vermelhas do
sangue (anemia);

- sangramento em seu estdmago, intestino (incluindo sangramento retal) ou gengiva;
- dores abdominais ou gastrintestinais;

- indigestao, ndusea, constipacdo, diarreia, vomito;

- aumento da temperatura do corpo (febre), inchaco nos membros (edema periférico);
- fraqueza e cansaco (diminuicdo generalizada da forca e da energia);

- sangramento pds-operatdrio (incluindo anemia pés-operatdriae sangramento no
local do corte da cirurgia);

- contusdes (lesdo);

- sangramento no tecido ou profundamente (emuma cavidade) no corpo
(hematomas);

- exames de sangue com aumento de algumas enzimas hepaticas;

- dores nas extremidades;

- dor de cabeca, tontura;

- sangue naurina (sangramento urogenital), periodo menstrual prolongado ou
intensificado (sangramento menstrual);

- sangramento no nariz (epistaxe);

- coceirana pele (incluindo casos incomuns de coceirageneralizada), aparecimento de
manchas ou papulas vermelhas napele (equimose);

- sangramento nos olhos (incluindo sangramento no branco dos olhos);

- presséo baixa (os sintomas podem ser sensacdo de tontura ou desmaio ao se levantar
(hipotensé&o));

- mau funcionamento dos rins (incluindo aumento de creatinina e ureia no sangue);

- sangramento cutaneo ou subcutaneo;

- tosse com sangue (he moptise).

Reac6es adversas incomuns (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
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- bocaseca;

- indisposicao (incluindo mal-estar);

- reacdes alérgicas (hipersensibilidade);

- reacao alérgica na pele;

- exames de sangue com aumento de bilirrubina e de algumas enzimas do pancreas;
- sangramento dentro das articulages causando dor e inchaco (hemartrose);

- trombocitose (aumento das plaguetas no sangue, células responsaveis pela
coagulacéo);

- secrecdo no local do corte dacirurgia;

- coceira, erupcao cutaneaelevada (urticaria);

- funcionamento anormal do figado (pode ser visualizado em testes feitos por seu
médico);

- sangramento cerebral e intracranial;

- batimentos cardiacos aumentados (taquicardia);

- desmaio.

Reacdes adversas raras (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- amarelamento da pele e olhos (ictericia);

- exames de sangue com aumento de bilirrubina conjugada;

- sangramento intramuscular;

- edemaem uma area particular;

- formacdo de hematoma resultado de uma complicacdo de um procedimento cardiaco
envolvendo ainsercdo de um cateter para tratar estreitamento de artérias coronarias
(pseudoaneurismavascular apds inte rvencéo percutanea).

As seguintes reacdes adversas foram reportadas pos-comercializacao:

- Reacdo alérgica causando inchago da face, l1&bios, boca, lingua ou garganta
(angioedemae edemaalérgico);

- Diarreia, gases presos, cdibras estomacais, perda de peso causada por fluxo biliar
bloqueado (colestase), lado direito do abdémen inchado ou sensivel , inflamagéo do
figado, incluindo les&o do figado (he patite);

- Baixo nimero de plaquetas, que sdo as células que ajudam a coagular o sangue
(trombocitopenia).

Se vocé tiver qualquer reacéo adversagrave ou se VOCé notar o aparecimento de
qualquer reacdo ndo mencionada nestabula, informe seu médico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresaatravés do
seuservico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico imediatamente em caso de ingestdo de grande quantidade de Xarelto®
(rivaroxabana), pois isso aumenta o risco de sangramento.
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“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve aembalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientacoes.”
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Para 15mg e 20 mg - Bula Paciente
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Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢cdo / notificagdo que alteraa bula

Dados das alterag8es de bulas

Data do Numero do ASSUNto Data do N° do Assunto Data de itens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPNPS) | relacionadas
Inclusédo
Inclusao Inicial de Inicial de Comprimidos
10/05/2013 | 0368995/136 | Texto de Bula— | 10/05/2013 | 0368995/13-6 | Texto de 10/05/2013 N&o aplicavel VPN/PS revestidos 15
RDC 60/12 Bula— RDC mge 20mg
60/12
“Paraque este
Notificaciio de IncIL_Jséo~de m‘fadicamento éindicado?’ o
Alteracio de Indlcrilc_;@ Como qlevo usareste Com p.rlmldos
17/05/2013 | 0393535/13-3 Texto de Bula— 31/05/2012 | 0462981/12-7 | Terapéutica | 08/05/2013 medicamento?” VP/VPS revestidos 15
RDC 60/12 Nova no “O que devo saberantes mge 20mg
Pais de usareste
medicamento?”
Notificagdo
Notificagdo de de Comprimidos
17/09/2013 | 0786078/13-1 TeA'Xttgr%‘éagLﬂg_ 17/09/2013 | 0786078/13-1 dﬁ'tﬁéit%age 17/09/2013 Dizeres legais VPMVPS | revestidos 15
RDC 60/12 Bula— RDC mge 20mg
60/12
Notificacio “O que devo saberantes
Notificacdo de de _de usarr)e”stg -
Alteracio de Alteracéo medicamento?”e "0 que Comprimidos
11/07/2014 | 0551250/14-6 Texto de Bula— 11/07/2014 | 0551250/14-6 de Texto de 11/07/2014 | fazer sealguémusaruma| VP/VPS revestidos 15
RDC 60/12 Bula— RDC quantidade maior do que mge 20mg
60/12 a |nd!cada deste
medicamento?”
Notificagdo
NNO;[gIr;%%%Od%e Alte?:géo “O que devo saberantes Comprimidos
26/08/2014 | 0705458/14-1 Texto de Bula — 26/08/2014 | 0705458/14-1 de Texto de 26/08/2014 de usareste VP revestidos 15
RDC 60/12 Bula— RDC medicamento?” mge 20mg
60/12
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo / notificacdo que alteraa bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes| Apresentacdes
expediente [ expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)| relacionadas
Notificagéo
Notificagdo de de I I
Alteracio de Alteracéo Qua|§ os males que este Com_ primidos
22/12/2014 | 1146547/146 Texto de Bula— 22/12/2014 | 1146547/146 de Texto de 22/12/2014 medicamento F’)’Ode me VPNPS | revestidos 15mg
RDC 60/12 Bula— RDC causar? e20mg
60/12
Notificagdo
Notificagﬁo de de 3 Comprimidos
15/10/2015 | 0913409/15:3 | _Ateracdode q,16015 | 09134007153 | ArAS40 | 15102015 “Composig&o’ VPVPS | revestidos 15 mg
Texto de Bula— de Texto de e 20mg
RDC 60/12 Bula— RDC
60/12
Notificagdo
Notificagdo de de -
Alteracdo de Alteracdo Comprimidos
04/02/2016 | 1244924/165 04/02/2016 | 1244924/165 04/02/2016 N&o aplicavel VPS revestidos 15 mg
Texto de Bula— de Texto de e 20mg
RDC 60/12 Bula— RDC
60/12
Notificacéo “O que devo saberantes de
Notificagéo de de usareste medicamento?” Comprimidos
271102017 | 2189676/17-3 | _A€racdode 1,0, 60617 | 2180676173 | AErAGEC | 5741010017 Quais os males que este VPAVPS | revestidos 15 mg
Texto de Bula-— de Texto de medicamento pode me e 20m
RDC 60/12 Bula— RDC causar?” 9
60/12 “Dizeres legais”
“O que devo saberantes de
Notificaco de ) uiar este medicamento?” o
Alteracao de Alteragéo Comodevo usareste Com primidos
10/12/2018 | 1161729/182 | 1oui0 de Bula— | 14/07/2017 | 1478945/17-1 de 12/11/2018 medicamento?” VP/VPS | revestidos 15 mg
RDC 60/12 posologia “O que devo fazer quando eu e 20mg

me esquecer de usar este
medicamento?”
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do / notificagdo que alteraa bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do N° do Assunto Data de tens de bula Versdes| Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)| relacionadas
Notificagdo
Notificacdo de de “Caracteristicas o
10/05/2019 | 0435436/192 | AVeragadode 140050019 | 04354361102 | AERGAC | 460510010 Farmacoldgicas” VP\PS reSeoergcr:;n i%o;
Texto de Bula-— de Texto de “Adverténcias e Precaucdes” e 20m 9
RDC 60/12 Bula— RDC “Reacdes Adversas” 9
60/12
11119- “Como devo usar este
NAIOttglr(;?;?cl)o ddee 73/R2%§6 ) medicamento?” wP Comprimidos
05/06/2019 | 0501376/19-3 Texto de Bula— 03/07/2018 | 0529445/18-2 NOVO - 06/05/2019 Resultados de Eficacia revesétlggfnl; mg
RDC 60/12 Ampliacéo Adverténcias e Precaucdes VPS
de uso Posologiae Modo de Usar
Notificagéo
Notificagdo de de I
03/03/2020 | 0646853/205 | ANteracdode i o50355050 | 06468537205 | ArACAC | 53193/2020 Na l VPPS COTS “micéos
) Texto de Bula— ~ | de Texto de aoseapiica revese Izgrsn mg
RDC 60/12 Bula— RDC g
60/12
Nﬁ;[glr;aéio ddee Alteracéo Comprimidos
10/03/2020 | 0725756/20-2 Texio dz Bula— 29/07/2014 | 0615063/14-2 | de Texto de | 04/02/2020 N&oseaplica VPNPS | revestidos 15mg
RDC 60/12 Bula e 20mg
Notificagdo
Notificacdo de de o
Alteragdo de Alteracdo : Com_prlmldos
31/03/2020 | 0967130/20-7 ¢ 31/03/2020 | 0967130/20-7 ¢ 31/03/2020 Né&o se aplica VPNPS | revestidos 15 mg
Texto de Bula-— de Texto de e 20m
RDC 60/12 Bula— RDC 9
60/12
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do / notificagdo que alteraa bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do N° do Assunto Data de tens de bula Versdes| Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)| relacionadas
“O que devo saberantes de
usareste medicamento?”
e “Quais os males que este
N Notificagso medicamento pode me
Notificacdo de de o I
x - Alteragio de x , Alteragao causars Comprimidos
16/10/2020 | Nao se aplica 16/10/2020 | N&doseaplica 16/10/2020 e Dizeres Legais VPN/PS | revestidos 15mg
Texto de Bula-— de Texto de e 20m
RDC 60/12 Bula— RDC “Adverténcias e g
60/12 Precaucdesdes” “Reacgdes

Adversas”“Superdose’e
“Dizeres Legais”






