ConcaroioQ® X

hemifumarata de bisaprak!

rivaroxabana

MANUAL TELE SRA

INFORMACOES

G NG
A < ‘ ‘ I ‘\:
R \/ L m HL:_L»
——— z ". x T\ - _h*. . ". ; ,i \
& \\' "ll L) ,.' .' III Ill ." . II". Cf r " l : I' |I | I "I A\ \
| ), /) |l |_| II I [ | i -.I I| |II I|I I|I |I |I L', II'.
; ,f'u [ M\ ". _[_ r l"\h i N -l" I_II._IJ [ 1'_I"-

DESENVOLVIMENTO:

Dr. Weimar Kunz Sebba Barroso
MD, PhD. CRM GO 6495.

Professor Adjunto de Cardiologia e da Pés-Graduagdo em Ciéncias da Salde - UFG.
Coordenador da liga de Hipertensao Arterial - UFG.
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PROBLEMA:

- 50% dos episédios de fibrilacdo atrial paroxistica séo assintomdticos.

Nos pacientes com hipertensdo arterial e insuficiéncia cardiaca esse
cendrio se agrava.

- 10%-40% dos pacientes com FA permanente ou persistente! e 50% dos
episédios de FA paroxistica sGo assintomdticos?.

Em geral, pacientes assintomdticos tém alteracées estruturais no coracdo
menos graves, mas, por outro lado, tém mais AVC.
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DESAFIO:

|dentificar precocemente, especialmente em pacientes de maior risco (HA
e IC), aqueles com potencial risco para FA (principalmente paroxistica) e,
dessa forma, estabelecer estratégias visando minimizar o risco de AVC,

CONHECA O METODO SRA,
SUA UTILIDADE E APLICABILIDADE CLiNICA

HIPERTENSAO ARTERIAL, FIBRILACAO
ATRIAL E ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL.

Pacientes portadores de fibrilagdo atrial e hipertenséo arterial t&m um au-
mento no risco absoluto de 1,5% até 3% ao ano na incidéncia de AVC?,

Além disso, estdo presentes em 65% dos casos de FA*, sendo considerada
um dos principais fatores de risco tanto para o desenvolvimento de FA

quanto para de AVC.
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RISCO RELATIVO
(95% Intervalo de Confianca [CI])

nvaraxabana

@@ Eur Heart J 2005; 26: 2422-34



Concaroio(®

hemifumaratn de bisaprakl

X

rivaraxabana

INSUFICIENCIA CARDIACA, FIBRILACAO
ATRIAL E ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL

Pacientes com insuficiéncia cardiaca t&ém um aumento no risco relativo
para desenvolver FA de 43% e, quando presentes em concomitancia, IC e
FA aumentam de forma significativa o risco de AVCS.

Doencas cardiovasculares e outras condicoes
independentemente associadas a fibrilacao atrial:

CARACTERISTICAS/ COMORBIDADES

Predisposicdo genélica (baseada em multiplas variantes

genéticas comuns assocladas & FA)

Idosos

3059 anos

&0-69 anos/ 7079 anos
BO-BY anos

Hipertensao tratada vs, nenhum
Insuficiéncio Cardioca vs. nenhum
Doenca Cardiovascular vs. nenhum
Infarte do Miocardio vs. nenhum
Dishuncéo na Hrecide
Hipotirecidismo
-Hipertirecidismo subclinico
Hipertirecidisma evidente
Chesidade (indice de massa corporal)
-Nenhum [<25kg/m?)
-Acima do peso (25-30kg,/m?)
DOhbeso (> 3 1kg/m?

Digbetes mellitus vs. nenhum

TR = taxa de risco; PR = proporg@c de risco

ASSOCIACAD COM FA

HE Range 0,4.3,2

HR

.00 |Referéncia)

498 [95%.C13.49 . 7.10]
7.35(|95% C15,.28-10.2)
©.33 [95% Cl6.68 - 13.0)

HR 1.32 (95% CI 1.08 - 1.60)
HR 1.43 (95% Cl1 0.85 - 2.40)
PR 2.42 (959%Cl1 1.42 - 3.60)
HE 1.46 (95% CI 1.07 - 1.98)
Referéncia: Euthyroid

-HR 1.23 [95% C1 Q.77 - 1.92)

HR 1.31 (95% Cl 1.19- 1.44)

HR 1.42 [95% CI 1.22-1.63)
HE

-1.00 [Referéncia)

-1.13 (95% C1 0.87 - 1.46)
-1.37 (95% Cl 1.05-1.78)

HR 1.25 [(95% C1 .98 - 1.60)
TR = taxa de risco; PR = proporgdo de risco

European Hearl Journal - doi: 10, 1093 /eurheart/ehw2 10

FICA CLARA A NECESSIDADE, EM PACIENTES COM HA E IC, DE ESTARMOS ATENTOS
AO DIAGNOSTICO DE FA, ESPECIALMENTE DA PAROXISTICA, POR SER MAIS DIFICIL

SUA IDENTIFICACAO PELOS METODOS TRADICIOMAIS.
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O CONCEITO DE AHRE
(ATRIAL HIGH RATE EPISODES)

A identificacdo de individuos que apresentem AHRE (episddios de taqui-
cardias atriais com frequéncia cardiaca >220 bpm por 5 minutos ou mais)
especialmente portadores de HA e IC, esta relacionada a um aumento de
até 6x no risco de desenvolvimento de FA e de 3x de AVC? e pode ser uma
ferramenta Ufil no rastreamento daqueles pacientes com maior risco, espe-
cialmente os de FA paroxistica.

E importante a utilizacdo de exames como o eletrocardiograma e HOLTER
na tentativa de identificar episédios de FA, mas é igualmente importante
langcarmos mé@o de outros métodos capazes de identificar com maior acu-
rdcia a arritmia, pois o HOLTER sabidamente identifica menos de 50% dos
episodios de FA paroxisticos®.
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Figura 2: O estudo MOST: grdfico de morte de Kaplan-Meier ou acidente vascular cerebral nao fatal
apds 1 ano do estudo auxiliar de diagndstico atrial em pacientes com episédios alriais de alta
frequéncia versus agueles sem episddios atrials de alta frequéncia. Fonte: "Glatzer et al”
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STROKE RISK ANALYSIS - ANALISE DE
RISCO DE AVC

Trata-se de um algoritmo matemético que utiliza vérias informacdes obti-
das através do tracado eletrocardiogréfico e que consegue, com elevada
sensibilidade e especificidade, definir o risco de desenvolvimento de epi-

sédios de fibrilacdo atrial (principalmente nos pacientes portadores de
maior risco como os idosos, hipertensos e com insuficiéncia cardiacal,
mesmo naqueles que ndo apresentem pelo eletrocardiograma e HOLTER
registros de FA7.

A EMS reafirma o compromisso
de cuidar da vida das pessoas.
Acreditamos que podemos ser,
junto com vocé, um agente trans-
formador de uma realidade em
que o tempo é fator tGo impor-
tante! O SRA é a nossa grande
solugdo nesse cendrio em que as
previsdes, em sua maioria, sao
negativas.

Sdo 60 minutos que podem

mudar uma vida!
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PLATAFORMA TELE SRA

DISCUTINDO STROKE RISK ANALYSIS (SRA)
RACIONAL:

As fases iniciais da FA séo frequentemente precedidas de batimentos
atriais prematuros, taquicardia atrial e outras atividades ectépicas. A
origem desse fenémeno é multifatorial, mas, na maioria das vezes, resulta
em mudangas na resposta ventricular por alteragées na conducdo pelo né
atrioventricular®.

METODOLOGIA:

O algoritmo do SRA utiliza andlise ndo linear que permite identificar, em
um registro eletfrocardiografico de 60 minutos, trés possibilidades:
NIVEL 0: ritmo sinusal/baixo risco para o desenvolvimento de FA.

NIVEL 1: ritmo sinusal com alteragdes nos paré@metros analisados pelo
modelo ndo linear/elevado risco para episédios paroxisticos de FA.

NIVEL 2: presenca de episédios de fibrilacéo atrial no registro do
eletrocardiograma ([ECG).
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A partir do modelo matemético aplicado a todas as informagaes listadas
e submetidas & matriz de deciséo por inteligéncia artificial sGo obtidos
trés possiveis padroes em Poincaré Plots, que estabelecem os niveis de
risco com especificidade de 96,7%, valor preditivo positivo de 89,7% e
negativo de 85,5%°.
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A: nivel de risco 0, B: nivel de risco 1, C: nivel de risco 2°.

Um resultado de risco em nivel 1 deve ser interpretado como elevada
possibilidade de eventos paroxisticos de fibrilagdo atrial, o que leva @ ne-
cessidade de maior atenc@o em relacdo as estratégias de acompanha-
mento e tratamento desse paciente.
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CONSTRUCAO DE BANCO DE DADOS

PLATAFORMA TELE SRA

A plataforma TELE SRA foi desenvolvida com o objetivo de permitir a inser-
¢do dos dados do paciente de forma simplificada, égil e a distancia (tele-
monitoramento), assim como os dados de fatores de risco cardiovascular
e o registro do ECG, com o objetivo de proporcionar ndo somente a andli-
se dos niveis de risco para FA paroxistica como também a incorporacéo
de outros pardmetros clinicamente relevantes.

Além disso, todos esses dados serdo estruturados em uma base que permi-
tiré a produg@o de um conhecimento cientifico nacional sobre diversos as-
pectos relacionados as doencas hipertensdo arterial e insuficiéncia cardia-
ca, risco de desenvolvimento de fibrilacdo atrial, assim como de isquemia
cerebral, bem como as estratégias adotadas e mais eficazes para minimi-
zar esse risco. Todos os médicos envolvidos no projeto, se quiserem, pode-
réo participar dessa forca-tarefa como coinvestigadores, assim como par-
ticipar das publicagées cientificas que dela decorrerdo.

PARA MAIS INFORMACOES, ACESSE:

|'
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Geratherm™ .
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CONCARDKD |hemifumonate de blsoprolal) LSO ADULTO. USC ORAL AFRESENTACOES: Comprimido revesside da 1,25mg, 2,5mg, Smg e 10
mg - ambalogans contenda 30, cu 100 [Embalagem Hosplialar) comprimidos revestides. INDICACOES: CONCARDIO 1,25 mg, CONCARDIO 2,5
mg: Tratamenio de nsuficiénela cardiaca crénicn estdwel com fungie veniriculor siskilica esquarda reduzida, em odigio a inlbidares da ECA, diurdt-
e &, apcionalments, glieasidess cardioces. CONCARDIO 5 mg, CONCARDID 10 my: Tratamants da hipertensie, Tralaments da deenca eardia-
ca cofonarana {anging pacioris). Tralomento de insuficilneio cordioca crénica estdvel com funpo venlricular sishélico esquerda reduzida, am
adicto o inibidares da ECA, divnétices 8, speionalments, glicosideas cardineas, CONTRAINDICACOES: pacientss com insufieibneia cardiaca
W aguda; chogue cardioginico; bloquelo afrioventricular de segundo ou lerceiro grou (sem marcopasso); sndrome do né sinusal; blogeelo sincatrial;
bradicardia sintamdtica; I'lipnlu'nﬁﬁ sknlomdlica; asma bdahquinu grave; farrmas groes da doanca atenol abstruliva p-ri!:ﬁritu au sindrome de Rexy-
TR B naud; feccromediioma ndio halode; ocidoss metabdlica; hipersensibilidade oo bisoprolol ou o qualquer dos exciplentes. INTERACOES MEDICA-
MEMNTOSAS: .ﬁhutiul:ﬁ-ui o recomendasdas Anliarritmicos dasse | l-ﬁh.. ql.lil‘lldihl:i. di.!aj:immidu. Ii:lbcufm. {-nil-uim. 'Hhmih'u:ru. pupu.finurn’;
| wew Anlagonisios de cdleie do fipo verapamil, Agentes antihiperiensives com oglio central (ex. cleniding, metildopa, moxonoding, rilmeniding. Associa-
coes o serem Hr‘:rngadm com coulela: Agentes anliarriimicos classe Il fex. Amisdarona). BﬂuHuqmdnru topicos |ex: coditios pera ralementa
da glavcoma). Insuling & onfidicbéticos orals. Anestbsicos. Glicosideos digitdlicos. Antiinflamatérics ndo estercidals [AINEs. Agentes betassimpato-
mimdficos [ex : iwprlndihd, dobutaminal, Agentes simpalicomimélicos gue atvam udrunurmcnpbm: alla & bela [ex.: nnrupinﬂﬁind, npin!ﬁlnul.
s Agentes anti-hipertensivos & cutros fdrmozos com polencial pora reducdie da press@o arlerial [ex. antidepressives Friciclicas, barbitirices, fenctiari-
= SEil dm; Associgrias o serem considerados: hh'l'luquim. Inibidores de moncaminag cxidma |axcels inibidorss MAC-B). ADVERTERCIAS E PRECAL-
COES: O rataments da insuficiéncia cardiaca crdnice esdvel com bisoprolol deve ser iniciado com uma etapa especial da fitlacBa. O inicio da fra-

v ih jamenta da insudficincio cordioca crénica esdvel com hisuFI'ulul necessiio de acompanhomanto regular, E!Fﬁl!'iﬂlm!l‘lh em pacisnlas com dosnga
coronariana isquémica, o Memine do frafaments com bisaprolol nde pode ser reslizods obruplamente, o menos que claramente indicads, uma ver
que pode ocasionar Um agravamenio transiiério do condicio cardioco. O bisoprolel deve ser utilizada com sspecial coviela em cosos de: dicbates
el mellitus com grandes flutuacBes nos nivels da glicemia, uma vez que sinfomas de hipeglicemia [come taquicardia, palpibacdes ou wderese) podem
181 moscorados: #jum rigoroso; lerapia de dassensibilizocio em ondamenio [conforme ocorre com oulros bu'l'nl:lnquuudm-:, o hisupmh! p-ndn- aue

g | menfar fanto o sensibilidode em relacSo aos alérgencs quanio a grovidade de reacBes anafildficas. O ralamente com epineiring pode nam sempra
? [Proporcionar o almita terapéutico Hpﬂ'ﬂdn]; Bloguaio AY de primeiro grou; angina de Prinzmeiol; doenca arlerial chetrutiva pﬂril&lm. Facianhes
ol com proriase ou com histdrica de paoriase somente devem receber batabloqueadores apds cuidedosa avaliogie dos riscos e beneficios. Sintomas
da lirecloxicose podem sar mascarados sob fralomento com biseprolol, Em pacientes com feccromocitoma, o bisoprolol niio deve ter administrada
ath gue lenha ocorride o blogueis dos alfareceptores. Em pacientes submstidos & onestesia geral, o botablogueis redux o incidincia de arrimias
o hq'lmtnl'udu miccardio durante inducao o mhbﬂp&uuﬂpﬂfiﬂdn pascporakirio. Mormalmente recomenda-se quo so mantenha nbnl'ublu-qumnhu
periods pdi-operaidris. Case seja considerada necessdrio interromper o ratamenio com o betoblogueadoar antes da cirurgia, isso deve ser fsite gro-
FYul dualmante o complstodo cerca do 48 haras antes do anostesia. Embara buluhhq.lnudnm: cordiossalativos (bakal] POSIOM oprosenbar menos elailos
- i sobre o fungia pulmenar da que o¢ betoblogqueadores nicselefives, como acontece com fodos os belabloqueadores, extes devem ser evilados am
™ | [pacientas com doencas cbstrufivas das vias oéreas, o menos quo existam razdes dinicos relevanios pora sou uso, Massas siagtes, COMCARDIO
» pode ser usods com cautela. Ma auma bringuica ou em sufras doencas pulmonares obsfrubivas crénicas, que podem cousar sinlomos, indico-se fens-
pia brencodilatadara concamitanie, Pode ocorrer aumenio coasional na resisténcio das vias aérens em pocientos asmakicos, requerendo uma dose
maiar de estfimulanies beia2. Gravidez: Calegoria de risca . Mo 38 recomenda a adminlsirocis de CONCARDIO durante o lactaglia. A copach

dode pora dirigir ou para operar mogquindrio pode ser projudicoda. lsso deve ser levodo em considerogtio, particularmente no inicio do tralamento
& no caso de froca da medicagdio, assim como na edminlsiracdia concemilants com o dleasl. Eve madicamante pods causor deping, REACOES AD-
VERSAS: bradicardia [em pacientes com insufickineio cordiaca crénica), comuns: piora da insuficiéncia cardiaea pré-oaisiente [em pociantes com in-
wificiincia cordlaca erdnica), lontura®, eafaleia, quelkas gasrainlestingl: como nduisa, vimite, diameia, constipacio, seniacha da fria au darmiin-
cia nas extremidodes, hlpnhnsﬂn Impq-:iqhnwnh om pacientos com insuficiéncia cardioca), ostenia, [em pacientes com insudicidncia cardioca crénl-

ca, fadiga. POSOLOGIA: Os camprimidas devem sar angolidas inlaires, com algum liquids, pala manhd, antes, durants ou apds o call da manha

Este medicamento nSa dove ser parfido cu mastigada, Tratomento de hipertens@c ou angina pectoris, Adulles: Para ambes s indicacies o desagem

@ 5 mg uma ver ao dia. Caso sejo necesstnio, o doss pode ser aumentada para 10 mg ema vez oo dia. A dose méxima recomendada & 20 mg

uma vez oo dia, Em bodos os coses o dosagem deve ser ajusinda individualmente, em particular de acerde com a frequéncia condiaca ¢ o sucesso

ierapiufica. Tratamento de insdficifncia cordiaca crinica esddval: os pacientss devem estor mudveis [sem inuficiineis agudal quanda far iniciado

o frafoments com b.iwpmlul Piora tronsitaria da insuficiéncia candiaca, hipotensto ou bradicardio p-pdnm ocorrer duranie o pﬂ'bdq de ildlocSo o
opds. O ratamento da insuliciéncio cordisea erdnica esidvil com bisoprolol deve ser inicindo com uma tilulaga grodual. Durante a fase de tiuds-

g0, o guments da dose dependerd da tolerdncio do pociente & dose que estd sendo administrada. Fase de fitulogdo: A dose inicial recomendada

& 1,25 mg uma ver oo dia, Dupundun&n- da lelerdncia mdividual, a dosa & g:uﬂﬁmm aumenlada para 2.3 mg, 373 mg, amg, Fimgell

mg uma vez oo dio. O trotomento deve ser mantido com uma dase mais baixa, coso um oumento de dose néio saja bem tolerado, Recomenda-sa me-

nitoramants cuidadoia des sinais vikais (pressdo arterial, frequéncia cordinca) & de sinlomas de agrovamente da insuficiéncio cardiocn durante o

fase de fdocdo. Medificosdo do ratamento: Case a dose méxima recomendoda ndo sefo bem tolerada, a redugde grodual do dasagem dove ser

conziderada. Mo caso de piora transitéria da insuficiineia cardioca, hipotensio ou brodicondia, recomenda-se a reconsideracto de dosagem da

medicogdo cancomitante, Também P-uda sor nocessaria baboar hemparoriomente o dose de hiwdd, ou considerar wa desconfinuocto, A reintro-

duga efou relifidacdo do bisoprolol deve sempre ser considerada quondo o pocients se fomar novamente eskival. Duracio do trofaments para

jodos as 'rrbdinqpaﬁn O trafomenta com o h.lwpn:ﬂd & Bﬂm|mm‘|h de lurnga :ﬁjrq;ﬁq O ratamenta oo deve ser 'u'l.hnumpir.h nh'up'h;-ﬁmh. uma

ver que it pode levar o uma piora tronsildein de condicio. Especialmante em pocientes com doenga cardiaca isquémica, o ratomento ndo deve

sar descontinuado subilamenie, Recomendose o rnd'upﬁu sn:ldun] da dnsuﬂnm. Usa em presenco de In:n.rh'cian-:iu rendl ou h.npﬁl.acu Ma iﬁlp-uﬂmﬁu

ou anging pectoris. Momalmente ndo & necessdrio efelar ajuse pasoldgico em pocientes com insuficiéncia renal ou hepdtica de grou leve a mode-

rodo, Em pq¢innln: T ||'|.wl'i|;i6r'n:ir.r renal grove ‘l:lnurunl:n dao creahning < 20 r|1|||"'rr'|inb @ am P-unnnl'u} cam distirbios groves da funl;lﬁu huPﬁﬁw,

rocomendo-so ndc axcedar uma dose didria do 10 mg do COMNCARDID, A axperi@ncia com o tio de bisoprolel om pocientes em didlise renal & limi-

1|;vdn; entralondo, Roo hd endéncia da que =u||:| necassdrio dlierar o regime Pﬁﬂﬁﬂm. Usa em idostos: Mao & necaisdrio ajusho de dusugwn. Usa

jpedidirico Mo bd experigncio com o uso pedidiico do bisoprolal; desta forma, o emprege em criangas nio pode sor recomendoda. Registro MS5:

n° 1.0235, 1304 Detentos: EMS 5/A. VEMDA SOB PRESCRICAC MEDICA_ “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER COMSLL

TADCF, Versdo 0_01.10.2019_Eska bula foi atualizada conforme Bula podréio aprovado pela Arvisa em 28,/11/2016.

WVYMANAS rivaronabona MEDICAMENTD SIMILAR EGIUMALENTE AC MEDICAMENTO DE REFEREMNCIA Comprimidas reveslidos da 10 mg, Embalogem con-
jando 5, 10, 30, 100° oo 200** unidodes. *Embalagem hespitslar * *Embalager Faciondvel LSO ORAL USO ADUITO. INDICACOES: prevencio da nom-
boembolisma vencso [TEV] am pacienies adubios whbmefides & cinrgio sletiva de orreplouiia de joalhe ou quadril, Tratomento de rembase venowa profmda [TVF)
i provengiio do rombose venosa profunda (TWF e embalia pumonar (E7) recomentes, em odulios. Trotomento de embalia pulmonar [EP] e prevencio de embalia
P.ﬂrru'u' fEH nlmrhnﬂwp‘thﬂu Mm_, am odulios
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COMNTRAINDICACOES: em pocientes com hipersensibifidade & rvroxobana ou o qualquer outne components do prodiio; em pacientes com
dinicamants significative [por axempls, sangromenta inkocranians, sangromento. gaskinissiinall nu.dnmmmdmtuhqﬂmmmuiﬁﬁ
coagulopatia, kvands a um riseo de sangraments cinicomente relevante. MG forom estabelecidas segurancn o eficicia de rivaroxobana em mulberes grividas.
Dodos em cnimais mostom que o rivorcxabana afrovessa o bormeing plocenaria. Porlonio, o uso de rivaroxabana & confroindioodo durante toda o grovidez, Moo
L foram esobelecidas seguronca e eficdcio de rivonomabana em mulheres loclonies. Dodos em onimais indicam que o riversocbona & secreloda no leile molenm.
Mmrmmﬂnﬁwﬂwﬂnmﬁﬂdmmhdmﬂmﬂammmﬁmwmwm Risco de songramento:
e WITNAXAR como oulros anfiromblicos, deve ser ulilizode com coulsla sm pacientss com fisco oumeniods de songramenio, lais como: distirbios hemamdigicos
odquirides ou congéiniios; hipertensSo orerial grove ndo conincloda; doongo gosrintesiingl ulcesafiva atva; ulceracBes gosrintesnols recenies; rdnopata
vascudor; hemorrogin infrocraniona ou inrocerebrol recenie; anormalidodes vosculanes intoespinais ou infracensbeois; cinrgia carebrol, espinhal ou cholmolégico
i recents; brenguincisia ou hiskira de sangromento pulmenar, O sangromenio duranie o frolemenic: anfitrombbéiice pode desmascaonar malignidodes sbjocenies
wainda desconhecidas, em parficular na ralo gasroirtestinal ou genitwindrio. Pocientes com doenca maligna podem, dmulleneaments, apresentar maior risco de
R,y sangremenks & kombose. O beneficis individual do rolomento anliombdlics deve ser avaliado em relacio oo fisco de songromento em pacientes com cincer
ative, depandands da localizocse do umer, mpia antineoplésics o esgio da dosnca, Duvese far cuidado se os poacientns forem frotadas concomitoniemants
com farmacos que inkerferem na hemesiosia, coma o3 anfinfiomakirios ndoesiencidals [AINEY], écide aoefilaliclicn, o3 inibidares da agregosdo ploquekina [ou
o 18ja, ogeniss onliplogualdrics), curos onlirombiticcs ou indbidores selafives da recopiocdo de sarcloning (ISRSs] & inibidores do recepiocio da sercioning &
s naradrenaling (RSN Podese considams alomente profiliics adequado para pocienies com risco de doencn ulceraliva gasrintesingl. Gualquer queda de
- St Ww&mMmWMMEWhMWMW.MMHWwMM
anesktio rewroial fepidural/espinhal) cu uma puncic sspinhal & realizada, s pacntes fofadas com onfirombdficos pora pravencas de complicagies
o tambosmbdlions comam o risce da desamoher hematoma epicdural o espinhal que pode resultor em paralisio prolongadao. © risco dastas evenlos. & ainda maior
pal va do ookteres. epidurals de demona ou pels vso conoomitanie de medicamenics que ofstem o hemestasia. O risco lombém pode aumantor por pungdo
k] epidural cu espinhal oumdlica ou repelida. Pocienies devem ser frequentemeanie monfiorados para sinals e sintomas de allerogBo neurclégicn (por exempls,
] Yorpor ou fraquerzn das pernas, disfuncio inestingl ou da bexigal. Sa forem chservados débicils newrcligicos, serdo necessédrios diogadsfics e alomento Ligenies.
1 O midics dove considersr o beneficio am polndal em relacis oo risco onles da inlefvengdo neuraial em poacienkss anficoagulados sy gue vio s
onficongulodes paro omboprofilcda, Para reduuzir o risco polencial de sangraments auseciods oo o concomilants de rivaroxabana & oneshesia neurxial
r'.l’.).-l [epichmal faspinkal ou purcdo espinhal, considarar o perfil fermacocindfico da rivarcsabana, A insercdo ou remaodo do um coleer epsdunal ou puncao kembar &
rmthor realizada quands o efeils anticoagulanie da rvaroxabana & esimads ser babs. Um coleler apidural nda deve ser remenido anles de 18 honoss opés a
#nl nﬁmﬂmlﬂmdnmumuuhmmdumun&mﬂmhpﬂumﬁmmummdam S ocomer pungio roumdtios, o
- b oy 1 bona deverd ser adioda por 24 hoas, Cirgie » inlsnencdes: sa um procedimento invasive cu uma inkirvencto cinfrgica forem
nmm:\.muowdnwIDrnqdmmmmpdupdaﬂmﬂhxmmhdumwnah.ﬂpmwﬂ,embmmmbumnhdlmdunm Se
o procedimants ndo puder ser adiode, & cumento da risco de sangromanto deve sor ovalindo em relagBc 4 urglncia de fal inlervencio. A odminisrcio de
rivarouobanag deve ser reiricioda o mals rapidaments possivel opds o pmudnﬂhrn-uwauu a infervarcio cininglen, desde que o Md[ﬂmdﬂpﬂﬂ
F¥ain permiln & o hemosionia adequada fenha sido esiabelecida. Pacientes com priteses valwlares cordiacns: VYINAKAS ndo & recamendada para
ik anmmhMumhmmmwmﬂLmmdﬂ:hxdnuﬂﬂhﬁdlnm rendomizods,
k¥ conirolads comparanda um regima de rivarcsobana o um regime de anfiogreganie ploguekinc. A sequanca e o eficdcia da rivarcxabana ndo korom estadodas
; mmmmmkmmm;mm prmdmmvdnhm portanie, muhududmpﬂmum:pemmu:bumkﬂaw
mmmthWmsmanmmmmmmhmmw
anficordioliping & arficorpos anfibelo 2-gimprwn:! T WO que & Iraiamenic com rivarcxabona ekd oxscciode o um oumenio do foxo de evenios rombolicos
recomenies comparadas com da vitamina K [AVE). InsuliciBncia renal: VYNAXAS deve ser ulilizodo com coulela em pacienbes com insuficiBncia renal
modemda [T« 50-30 mi/min] que asejom recebends comedicoctes qua levam oo oumenio da concenins;Bo da rivarceobara no plosma. Em poclentes com
inauficifincla ranal grove JCICT < 30 el /min), o8 nfads plasmdfiees da rivaroxabana podem slevarss signdficativaments 1,6 waze: am midial, o que pads lear
@ um auments da risco de sangramenio, Em razio da doenga de base, esies pacientes ¥m um oumento do rixco de sangramento e de rombose. Em virude dos
dodos dinicos limitados, rivaroxobona deve ser vsoda com coulsla nos pocentss com CICr < 30415 ml/min. Moo hd dodes dinicos disponiveis pom pocientes
«com insuliciéneia renal grave PCICr < 1.5 mL/min). Perlanks o wso da rivarcxeabana ndo & recomendado nestes pocienies. Apds inicio do ralomandc, os pacientos
com imificiéncla renal grove ou risco aumeniods de sangromenios e aqueles que recebem Molomento sisiémico concomitonds com anfimiodficos. azdlicos ou
inthicdores das protecses do HIV deven s cuidadosaments monilonodos quanks o - sinas :hmnﬁcag&ﬁi—mrégmh kbpadbmhbpurmh-m
reguior dos pacientes, cbservocSo alenia da drenagem oa incisde dnirgica & dosogens periddions da hemoglobing, Medicago concamitonie: YYMNAXAR nda
i rocomendodo om pockenies recabondo roloments sisimicn concomilane com anfimicdlions azdlioos (por exemplo, csoconazel] ou indbideres da proleose do
HIV {per exemphs, ritonayir]. Estes Kamacos s8o polentes inikidores do CYPIAL e da gpP. Porianis, eses iérmacos podem aumentor as concenirogSes plasmdicos
da rivoroxoibana o um grou dinicomente relevonte (2,6 vezes em médial, o que pode levar oo ouments no risco de sangramenios. O anfimiodfico azdlico
fheconazd, um nibider medersds da CYPIAA, lem entrelonis, mencs sleiks wobie o expesicho & rivarceabana & pade ser coodminisrads, Prolongements do
GQife: nd foi cbservads ehiln de prolongaments do Qe com & uso de rivarcsabana, InformacSa scbre os excipientes: como eske medicamento conidm lackose,
5 pocientes com problomas horeditirios rarcs de intolendncio @ ledose ou 6 golocioss [poe oxemplo, defidéincio do lodoie de Lopp ou md obeorsdo de
glicosegalocioss) nfo devem fomar rivarcxobang, Rivercsbona comprimidos conkém menos de | mmol de sédio (23 mg) por dose, isho quer dizer que é
Mdmﬂmd&:ﬁh' Tralameni e prevenco de TWP & EP recomentes: pacientes com embobio pulmonar hemodinomicomente inskivels cu pocienies
que nacassitom de rombdlise ou smbelecomio pulmonar: rvarcxanba nds & meomendads coma uma ollermaiva & heparing nde Focionada em pacertes com
embeolia pulmonor que estejom hernodinamicoments insidveis ou que possom receber rombsélise ou emboleclomia pulmoner, uma vez que a sequranca & ehiedcia
e rivoroxobona nao foram esichelecicos nesos sivactes dinicos, Grovidez: 0 seguranea e eficdcio da rivarcxobana ndo forom esobslacidas em mulhares
ndvidas, Em roks & coslhos, o rivoroxabona mostrow pronuncioda loxicidods matema, com aleraptes plocenidnios relasicnados oo seu modo de oo
%I‘l‘ﬂ“ﬁﬂ[pﬂfw complicocBes hamorigice) levande & loxicidade mpraduliva, MNEo se idenificou polendial lermiogénica primdrio. Devida oo risca
infrinssco de sangromentos & 4 evidénca de que o rivarosclana anovessa o placenia, o vo de rivaroxabana & contraindicads na grovidez. Lockacda; ndo foram
estabalocidas seguranca o eficdcio de rvarcabona em lockoniss. Em rolos, o roroxcbana & secreboda no leile makerne, Pordonis, rivarcecbana s6 poda ser
adminstmds depaols de descontinuada o cmomenkagtio, Muhees em idada Rril/Coniracepsio: rivammabona deve ser ulilizode em mulhares em idode Sl
aoments com um mélods confrocaptive eficaz. Efeiios sobre a copocidode de dinigir veicules ou operaor magquinas: foram relotoadas dncopes @ foniuas, o qua
podam aleter o hobiidads de dirgir veiculos ou openar méquinas. Pacienies que apmesenkanemn esks reocies odversos ndo devem dirigic ou operor mguinas.
IWSMMMthmﬁMWMMMNMﬂWWMﬂWW
PASD [CYPIAL, CYP2IH @ por excrechio renal do fdemacn inaliermds, mﬂuslmﬁimdmﬂgwgpﬁf da resisincio oo
cancer da mama [Bapl, hibictoe do CYP; rvarcmabona ndo inibe o CYP3AL nem quoiquer outra principal de CYF. Indugiio do CYP: rivarowobana noo
induz @ CYPIAL nem qualquer oulra isoforma principal de CYP Eleitos na rivarcxabana: o use concomitanie da rivarceabana com inibideres polanfes da
CYFAAL o inibidores do gpP pode lever & reducBo do depurocBo hepdiien @ renal o, deste mods, oo oumens significafive da exposicBe sistimicn. A
coodministoco de ivaroxobana com osfoconazal, onhimicoico azdhco (400 mg uma ver oo ﬁﬂ,umpﬂhﬁb&hﬂﬂ'dﬂfmu:ﬁzgﬁﬁ lewow a um
significotivos de- sevs eleiles famocodindmices, Porfonio, rvancwabange ndo @ recomendodo em pacientes que esejam recebendo frofomento sisémico
concomilonia com ardmicsicos azdlicos ou inibidores da proteass da HIY. Para culros fdrmacos que inibam potentermants apanas uma das vios da eliminasds da
rivarouabana, seja CYPIAL ou gpf, & ssparads que o aumenio das conceniragBes plasmdticns de rivarcabana seja de menor asensde. A darvemidng (500
maﬂ.rmwmw:ﬁﬂ.nmﬁ‘kmduunpuhrhﬁbﬁbrdumﬂdninibﬁm ndﬂﬂpﬂhwwqm:h].iwmchmnﬁdqﬂu
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rivaromabong @ de 1,4 vezes do Crde Este auments, que eskd présima da magnide da varabilidade romal da AUC & Cmidx, é considerodo dinkeoments
imedenirile. A erfiromicing [S00 mg Ins vazes oo dia), que inibs moderadarscte CYPIAL & gpfl kvou o um ouments de 1,3 verss do ALC e da Cmds média
da rivarcxobana. Este cumenio eskd denfra do magnitde de voniabilidade nomal da AUC e Crde & 4 considerodi dinicomente imalevanite, Em indiiduos com
insuficiincia nond love, erircmicing (500 myg s vezes oo did) leveu g um cumento do 1,8 wezos do AUC médio de rivoroxabong & do 1,6 vazes do Cimex
L quando comparade o individucs com ncto renal normal sem comedicagio. Em individues com insufickincia renal moderodo, o eromicing kvoy o um oumenio
de 20 vezes da ALC média de rivorosabans & de 1,6 vezes do Cwde quonds componado o Individuos com fungdio renal nomal sem comedicocdc. O
werEn fheonozal [400 mg uma wex oo did), considerads um inibider moderado do CYFIAY, levou o um aumenio de 1,4 vezes da AUC média da amecbana & 1,3
vezns do Créne médio, Este aumento esid denfra do mognifuds da voriobilidade normal de ALIC & Cméx a & considerada coma dinicamante irelevanie, A
condminisocio de rivoroxobaona com rifompicing, induler polenie da CYPIAL @ do gpP levou o umo diminuicso apreximoda de 50% do AUC médic do
i rivarcxobanag, com dimnuicoes paralelos em seus efeiics lormacodindmicos. O wo concomilonie de rvoroxstona com ouros nduiores potentes da CYP3AY (por
exempo, fenilaing, corbomazeping, fencbarbital cu Erva de 5o Jofo) lambém pode levar o uma diminuigio da concerdante plosmdtica de rivarexabana. &
R,y diminuighio das conceniractes plasmdéticas da rvaraxabana & considsrada dinicamsente irelevonts pon pocieres ilodos com 10 mg de rvorashana uma vez
oo dia pora prevencio do TEV apds arroplasiia da quadril ou joekho. Inferacses farmacodindmicos: opds odminisinocto combinada de encxaparing [40.mg em
dasa tnica] com rivaroxabana (10 mg em dess inical, ol cbservads um eleiic aditve scbe o aiividads ondfior Yo sem qualguer efeits adicional sobre o3 lstes
da-cong;ﬂmﬁuMWAM@MGhm:n:inﬁmdumm.ﬂdmﬂcqrd[m{}mmdmdam,saqﬁdupﬂ?ﬁmdaduu
s de manutenca] nde mastou inkerocBo famacocnéion [com rivaroxabana 15 myg], mes foi obsarvads um ouments relevanie dos lempes de sargramento.em um
- St suborupo de pocienies, o esso oleilo no fol comelacionado & ogregortio ploquetinia, 4 Pastecting ou oos nivels do receplor GPIlb/llla. Néo ki chservada
prefongaments dinicaments relivanie do lemps de sangramanto apbs adminisracSs concomilants da riveroxabana (15 mg) e 500 mg de napeesenc. Todavia,
o peda haver Individucs com respasia fermacodingmica mais pronunciada. Ao comverer pacientes da varfaring (RN 2,0 @ 3,0] pana rivarcxebana [20 mg| ou
rivarexabana (20 mg) pana varfaring (R 2,0 a 3,0) houve um aumento do fempa da peorembina (TP BN (Mecplasiin®) mais que aditvomente [podem ser
k] -:bmudmwlammduﬂmdamlﬁuﬁWFWmdﬂmmamuﬂﬂgﬁudamﬁnd&dbmhaopnmlddumblmmdégemm
] oditvos. Se for dessjodo festar o3 efeiles farmecodindmicns de rivaroxabona duranie o perledo da corversso, a atividade anfiolor Ko, FiCT & Heplest® podem
! sor witides como heskes, L vaE que g38es kites noo w80 aleiodos pela vardaning. A parr do quarts dia da inlerrupete da varkaring, kadas os kst [incluinda TR
TiFa, inbigio do aividode do kxor Xo e ETF) refletirom apenos o ebeifo da rivaroxabona, Se for dessiodo festor os ebeitos formacodindmices da varfaring durants
r'.l’.).-l o periode de conversdo, a avaliacto da RNl pode ser ufilizada na Cmin da rivanceabana (24 hones opds o ingesiie anlerior da rivarcxcbana] uma ver gue esh
fosie & minimamente afelode pela Avarcxabana neske ponta de emps. Manhuma Inlerocdo farmacocindtion foi sbservada enfre varforing e fvarsxsbana. Tal
ol como aconkecs com oukos aricoogulanies, pode exishir a possibilidode de pocienios apreseniarem um rixco oumentodo de sangromente em o0 de uso
o concomitons com SRS ou IRSMN: devido oo seu afeilo mioiodo sobes a3 plogquelos. Gleondo wsoda concomiloniemaents no: progroma clinico dae ivarocbona,
feram observodas ks numerncomenis mais slevodos de songroments imporianie ou ndo imperfanie dinicomente relevonie am fodos o grupos de ralamendo,
Alimerics & kaficnios: ivaroxabana 10 mg pode ser adminisrade com ou sem alimentos. InkracSes cija exisncia ndo fol demonsirada: ndo heuve imeroces
formacocindticas mihuas enke rvaraxabans & midarslom [wharale de CYFIAL), digexing [subskals de gheoproleineF) ou alorvasiafing {iubskols de CYPIAL
PRI ¢ gpF). A condminisioste do inibador do bomba de prétons omepnazol, do oniogonisia do receplor H2m'uridlnu do antidicido hidréxido de aluminio,/hidréxida
ik e mognisio, napronano, dopidogred ou enoxaparing ndo afiou o bicdisponibilideds e o formococindgficn da rivoroxabaona, MNao forom chservados imeroctes
k¥ formacocineficas ou farmacedingmicns dinicaments significolivas quando rivarexabana foi coodminisirado com 500 mg de acido acetilsaliclico. Interogdes com
; jpariEmeiros loborolonals: o fesles de pordmetros da cooguiocto (TF, TTPa, HeplestB] sGo afetodes como esperado pele mode de ocdo da rivarcabana,
InferxBes com lobaoo @ dleoal; ndo ol redizads eshuds formal sobre a inleroclo com labaco ou dleoal, uma vaz que Inersglio fermasodniticn ndo & previva.
Duranie o3 estudos de fose |, 0o ero pemilids o consume de dloal pelos pocientes. Durane o fose ambulckeral, era permiide o consume de- dlooal pelos
pacienies am doses de o 40 g por dic. Era permifids fumer duronie o ensgio. MNos estudos da fose Il (RECORD 1, 2 & 3) nio howve reskicdo quonto oo consumo
da labooo. O abuss de dloood foi vm crikinio de exchusdo em todes o3 eshedos do fose 1. mas nGe foram ulilizedas restricdes adicionais nos ensaics, Cerco da S0%
dos 4657 poclanias no grupe da rivoroxabana submeticos & orreplastio de jostho ou quadil nos estidos da fosa (I relataram am seu hisdrico médice o canumo
da dleasl oo menas evertualmense. Paclantas foram ambulalorion duranie algum lempo, mas ndo hd disporivel neahuma Infarmanie adicond sabre o usa
concomitanie de dleocd & foboco. POSOLOGIA: Prevenciio de TEV: 0 dose recomendoda par prevencio de TEY em cinrgio oropédicn & um comprimida da 10
n'gmw:wdu com ou sem olimenio, A duwoodo do folomento depende do Fipo de cnrgio orlopadico. Apds cinrgio de gronde porle do quodril, os
[pocienkis devem ser ralados por 5 semanas. Apds cirwrgia da gronde porie do joelhe, os podienies devem ser trofados por 2 semonas. A dose inicial deve ser
fomada & a 10 horas a cirwrgia, confanio qua tenha sido eslcbelacids o hemomia, Pon e N0 r Inieiros, o
mn'pwudu&mdzu-mupﬁ ﬂwtmﬂ-mﬁ&mﬁgnm&mhpmmm&ﬁwmm w::dﬁu.ﬁmqﬁﬁ &
odminsinds por via onal. O comprimicks de rivaroxcbana frilurods pode sef odministrodo por sondo gdatico. Devess confirmar o posicionomento da sonoa
gasirica omies do caministor rivarcsabana, O comprimido fidunado dove ser odmimisiods om mmqmqnmdnmmdumwﬁnm
qua deve ser knada com Sgua opds o edminismgio. Em coso de esquacimento da lemada de um comprimide, o pacients deverd fomar o dose de 10
m'ﬂ'ond:u-ausalmqnsalambmre,md’nseguim.mﬁnmmnﬂaom&ﬁdﬂmw:md}mmm.w&m&?m::&u
comendada para o trakements inicial de TVP & EF agudes & de 15 mg de rivarcasbona duas vezes a0 dia para o3 s primeinas semanas, seguide per 200 mg
de rivaroxabana wmo vez oo dia para o confinuote do Fofomenio ¢ para o prevencis da TVE e de EP recarmenties. Apds a conchusbio de pelo mencs & meses
e frolomento pora TP o EF, rivancocabonag 10 mg uma ver 0o dio ou rivaroxobana 20 mg uma vez oo dio & ecomendodo com bose em uma ovaliosds de
risco indwidual de TVP cu EF recomente em refocdo oo risce de songromento. Tratomenio ¢ prevencdo de TVP ou EP recomentes - Dia | - 21: 15 mg duos vezes
oo dia. Dio 22 em dionte: 20 mg uma vez oo dio. Prevengiio de TVF ow EP recormentes - Apds a conclusbo de pelo menos & meses de natomenio pora TVP ou EF:
!Umgumuuxuu:hw?ﬂmgummmhmbuummﬂuﬁcﬁmbﬂdadcnm?uuﬁ?ﬁﬁuduuchdqumdrqu
individualizoda apés cuidodaso ovoliogio do benelicio do Fofomenis confro o risco de sangromenio. A teropia de curka durssse |3 | deve ser considenada
em pacientes com TVF ou EP prevecoda peles principais fakres. de rivco inensiénios [por exemple, durgla mpmmwﬂnw!wm:l A terapia de longa
duropto deve ser considarada am pocienies com TVP ou EP provocoda por folores da risco pammanenies, TVP ou EP ndo provocoda, ou hisiéeia da TVF ou EP
recomente. Duronde o primeiras 3 semancs da Faloments ogids, rivaroxcbona 15 mg deve ser fomads 2 vezes oo dia. Apds as primeires 3 semanas, o
frefmento com fivarcrabana deve ser confinuodo com 20 mg uma vez oo dic. Apds pelo menos & meses de iolkamens, rivareabong 10 mg ou 20 mg deve
sar lomado uma vez oo dia. A ivanccbang 10 mg poda sar lomada com ou sam alimentcs. Para pecientes que nGo conseguem engolir comprimicos inksinos, o
comprimics da rivarxobono. pode ser Mihodo & miskiroda com AGgua ou olimenics pasiosos, come purd de mocd, imedicloments ontes do uilizcocto, e
odminatrads por via onal. O comprimids da ivaraxabana fritirode poda ser odminisreds por sonda géatrica. Devese confirmar o posicicnamento da sonda
géarica anles de odministar fvarcxabana. CF comprimica frilurads deve ser odminisrade em uma pequena quanfidode de dgua atrevds de uma sonda gdskien,
que deve sor lovada com dgua opds o odministocée. E essencid aderir 0o ssquama do dose recomendado. Se for ssquecida uma dose dumnio a fose de
#ﬂ:‘hﬁ'ﬁm‘numlrwmdh npl;l:h!hﬂl\.ﬂbmnr rvarckabana imadickamenie o mﬁnmﬁ;@l&mmlwmﬁqam
recomendads, A dose nao deve ser Sobroda No MesTo tho pong compensar uima dose perdicda. A dose didrio masima recomendoda & de 30 mg durcnle o ks
semanas iniciais do iatamenta. MNa fese de confinuacSo do foments o dose didnia mebdma recomendada § da 20 ma. REACCES ADVERSAS: Anemia
[incluinde o8 respeclives parfimetros . loborodorials); Hemomogia ocular [incuinde hemonmagio conjunival]; Sangroemanis gangival, hemomagia da ok
gaskrindesiingl induindo hemarmogio retell, dores abdominais @ gostrinkesinals, dispepsia, ntwsea, consfipocto, diaria, vomilo; Fobre, edema perifidics,
dmmmrd:h{mqnlwfrdllrd:ﬁg;nuﬁiﬂ’ Fﬁnﬂltg Pﬁspmﬂmhﬁﬂwﬂqmw:h‘aniﬂmﬂ:ghdﬂndm
coniysie; Aumento daos romsaminases; Dor nos esiremiclodas; Toraung, cefaleio; Hemomagio do inote urogenital [inchiinde hemahinio & mencmogial, dishncdo
reredl (incluinds ouments da creatining & da ureéa no songuel; Episiem, hemoplise; Prido [incluinds cosos incomuns de prurids generalizada), rash, equimasas,
hemcrragio culinea e subcusiines; Hipolensdo, hamatema. *Asnctio: aste pradule & um madicoments qua possl nova indicoglio lerapdutica no pas o, embona
a5 pesguise kenham indicodo eficdcio e seguranca ocoiidveis, mesmo que indicodo ¢ utilizodo cormetaments, podem ocormer eventos adversas
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W VYNAXAB rivaroxobana MEDICAMENTO SIMEAR EGUIVALENTE AD MEDICAMENTO DE REFERENCIA Comgrimidos revestides de 15 mg & 20 mg.
Embologem contendo 14, 28, 42, 98*, 200** unidodes. *Embalogem hospillor * *Embalagem frociondvel. USO ORAL USD ADUTO. INDICACOES:
mdﬁuﬂhﬂmﬁu’mﬁdnmﬁmmmmmaﬁhm%ﬂmﬂﬂmﬁnﬁmmﬁmwmsbﬂudﬁnm

i come insuficingio cordioco congestive, hiperiensio, 75 onos de idode ou meaks, diobefes mellis, ccdente vascular cersbne! ‘ol oloque isquimico Fonsikna
ankeriores. Trotomento de rombose venosa profunda (TVF) e prevenclo da irombose venoso profunda [TVF) & embobia pulmonarn (EP) recormenies opds Fombose

R,y versa profunda oguds, em adulies. Tratamento de embolia puimonar [EF) e prevencio de emiolia pulmenar [EF) & rombose venosa profunda [TVF recomentes,
mmﬂwm&ﬁ com hpersensibilidade & rvarcxabona o o qualquer ouiro components do produlo; em pocienias com
mmdmﬁ {pﬂtmﬁu sangramania infocronians, sangramento gastintesfinal]: @ ainda em pocienies com doenca hepdiion

o ossociodn & cooguiopalia & risco de sangromento dinkcamants rekevants, induinde pocientes cimétioos com Child Pugh B o C. Mo forom estobelecidas saguranca

s @ slicticia de rivarcssbana em muthares gréividos. Dodos em animais mostam que o rivaroxshana afovessa o barmeira ploceniinia, Porlenls, o use de

- St rvarxabang & conlraindicada duronte loda o growdez. Nao forom estobelecidos seguronca o elicicio de ivaroxcbona em muhenss lodontes. Dodes em
onimais indicom que o rivaroeobana @ secreiada no leilm materno. Porlanio, rvaroxobana 58 poda ser odminisrode depols. qua for descontiruada a

oty mmﬁm;mmmmmmmm VYNAXAR ndo & recomendada paro rembopraflsda em
pocienies que foram recertemente wbmetides a subaiicio do wibwla obrfco ronsoateser (TAVR), huleudamtdudmdumﬂ.ﬁ}dfnimmﬂnmlmdo,

k] confrolads comparands um regime de rvarcxabana o um regime de onliogreganie 0. A sguranca e eficicia de fivarcwohana ndo foram estudadas

Ty em pacionies com oulras prifeses de vikudos cardiocas cu outos procedimentos ; porfonio, ndo hd dodes paro sporiar que rivaraxabana fomegn

1 mwmmw&mmummmmw potifvo da abo risco: VITMAKAR nda & meomendada am
jpacientas com cnlecedentes de frombose diagnesficodos com #ndrome anfifosolipide & com parsistincio riplo positiva (para anficoogulanke Kipico, anficorpos

r'.l’.).-l anlicardioliping & arficorpes anfi-bela 2-glicopratelna |, Lma vez que o naiamenio com rivarcxabana estd assecioda a um oumento da oxa da eventos rombdlicos
recomanies comparados com anfagonisias do vilamina K. [AVK). MedieogBia concomilanie: YYMAXAR ndo & ecomendada em poclenies recebenda falamento

ol sisdmico concomilanie com anfimeciicos azdlicos |por exemplo, oetoconazol) ou inibidores das proleases do HIV (por exemplo, rilonavir). Estes fdrmacos sBo

kS pokentes inibidoms da CYP3AA e do gpl Porario, eses Kmoces. podem oumenlar s concenirocdes ploameticos da rivarachona ol um grou dinicomants

relevarte (2.0 vezes em médial, o gue pode levar oo gumante do risco de sangromenios. Enirefonio, o anfimicdfice azdlico fluconazel, um inikidor moderadc da

CYPIAL, lem menor efeiln na exposicho & rivoroxsbona @ pode s coadminisimodo. Trofomento & provencdo de TVP & EP recoranies: Irsuliciéncia rendl:

WMHMUMmmﬂum com insuficilneia renal que eskjom recebendo comedicocBes que levem oo auments da concentracia

PRI de rivarcabana no plosma. Prevencio de je vascular cerebinl ¢ embolio sksimico em pocientes com fibilogio airial ndovahulor, rolamento e prevencio

ik e TVF & EF recomentes: nsuficiineia renal: em pociantes com insuficiéncio renal grove [CICr < 30 ml/min], os niveis plosméticos de rivaronbong podem slevarss

k¥ significafivoments 1,6 vezes no midia), o gue pode levar o um cumenio do risco de sangramento, Em rozbo da doanga de base, esies pocientes Bm um oumenio

; o risco de sangromenio & da frombose. Em vitude dos dodos dinicos limitados, rivaraxcbana deve ser ulilizads com coutela nos pacientes com CiCr < 30415

rril/min. Ma hé dades dinieos dispaniveis pors pocienies com Insuficiincia renal grove [CICr < 15 ml/min]. Porianio, o uso de rivaroxsbana ndo & recomendada

nesles pocknkas. Apds o inicia do iralamenis, os pacientes com insuficiinda renal grove ou risco aumeniado da songromentes & oqueles que recebern Folomenta
3isdémico concomiionie com anBmicdlicos ozélicos ou inibidores doa prolases do HIY devemn ser cuidodosomanie mondiorodos quonto o sinais de complicoctes
hemeeragicas. Rixco de songroments: VYMNANAS como oufros anfombsticos, deve ser uilizodo com coulela em pocientes com risce aumeniods de
sangroements, fols come: distirblos hemomagloos odauiridos ou congénilos; hperlensio anericl grove ndo confreloda; doanca gashintestngl ulcerativa afiva;
ulearached gasrintastingis recenias; refinopaia voscular hemaragia infracraniona ou inrocersbenl recene; onomatidodes vasculores infroaspinals ou
infracensbigis; cinugia cerebral, espinhal ou chidmoligioa recants; bronguieciosia ou hiskiria de sengraments pulmenar. © sangramento dumante o Falamenta
onffrombésco pode desmosceror malignidodes subjocenies ginda descorhecidas, em parfculor o rolo gaskoinisinal ou geniurindric. Pocientes com doanca
maligna poderm, simulloneamanis, opresentor maior risco da songromenio e omibose. O beneficic individual do rafaments anfrombsico dove ser ovaliode em
mluoﬁnm-limdﬁsurgrmwmam pacientes com cfncer ofivo, dependenda da locolizapio do umer, feropla onlineoplisica & estdgio da doengo. Devese ter
curickesclo s o potientes fomem holodos concomilonisments com [temocos que interfersm na hemostasia, coma os onlisnflamalincs nbo-estecaidais [AINE], doida
ocellulicilicn, o3 inibidores do ogregogto ploquetaria, cutros onffrombdfices ou mibidores selothes do recoplogio de serotoning (BRS¢ inibidores da
mecoplocio de sercloning @ norodrondling (IK5Ms). Podess consideror fofomonio profilifico odequodo poma pocienies com risco de doenga uicanabiva

goskintestingl. Galquer queda de hemoglobing ou da pressdo oreriol sem explicocSe deve levar & irvesigocSo do um local com romenio. Ciurgio e

imwupﬁau.:mwymdkmﬁhm%wm:mmﬁacﬁglmhmmﬂlm,rhwm&wud&mmmmp&dupdnmuhwmufdu

infervencho, s possivel, & com base no julgomento dinico do médico. Se o procediments nBio puder s adiado, o auments do rises de sangromenks deve sar
wuiindnmmh;mémg&mdndnmwmhmhmﬂw&:dumﬁmmhuudmmmmnnnadnoM|=rnpduummv¢Iupd¢¢pmmcﬁmﬂu
inwosive ou 0 infervengoo ciningico, desde que a sivocae dinico do pocients permila o o hemosiosio odequoca fenha sido esiobalecida. Arosbesico nouncodal

[epidural faspinhall: quande oneslesia nevrodial fepidurd fespirhal] cu vme puncBo espinkol & medlizodo, o8 podenies ralodos com anfirombSicos porg

prevenciio de complicocies Fomboembdélicas cormen o risco de desernvolver hemaloma epidural ou espinhal que pode resullor em paraisia prolongada. O risco

dastes evenios & ainda maics pelo vso de colelerss epidurais de demana ou pelo uso concemitonte de medicamentes que alelerm o hemosiosia, O risco fombém
pﬂbmwwwhﬂwmnmmﬂﬂnwthWHWﬂmmpﬂumu:llﬂ:ﬂml;i!n}brm
neursligica |[per enemple, dermincia ou roqueza das pemas, disnge infesiinl ou da baniga). Se forem chservados déficis nevrckigicos, sendo necessdrios
diognéstico & Falomenio urgentes. O médico deve considerar o beneficio polencal em relocio oo risco anes da irervencio nevrmdol em pacienies
anficeagulodes ou que wio ser enlicoagulados para frombeproblceda. Mo hé experiincia diniea com o wsa de rvanseabana 15 mg e 20 mg nesias sibacdas.

Fara reduzir o fisco polencial de sangramenio aiaciods oo wo concomilanie de rvaroxobona e cneskesia neurcodal fepidurcl/sspirhal] cu puncao espinhol,

dave sar considarado o parkl farmocscinglics de fvorciabaona. A insercio ou remocds da um caoleier epidurol ou puncis lombor & melhar reclizada quands o

afailo onficoogulanie de rivorosobona & asiimodo ser boivo, Mo enlanio, ndo & conhecido o momento axofo pom ofngir um efeilo onficoogulanis considerado

suficientements baive em coda pacienta. Pora a remaoco de um cateler epidunal; & com base nos caradaristicas famacocinéfions gerais, deve-st espalar o lempa
de palo mencs 2x o melavida do medicaments, ou sejo, pelo mencs 18 hos pora podentes jovens e 26 horss pana podentes idosas, ands a ditima

odminatmcho do rvoroesbana. Rivaronobona deve ser adminisrodo, pelo menos, & honos o remoctio do coleler. 50 oooirer pung@o roumdtica, o

odminstmeto da rharcabong devend ser adioda por 24 horos.  Prolongomenia do Gle ndo fal shservada ehailo de prolongaments do G com o wa da

rivarcmabang, Infomagte sobre os excipsentes; comae este medicomentc contem lociose, o pocientss com problamas heredikirios ronos de infoledincia 4 locose
ou & galackoss (por axemplo, deficiéncio da lackase da Lopp ou md absorcdio de glicasegolaciose) ndo davem fomar iveroxcbaena. Rivarcxabana comprimades
contbm maencs de 1 mmol de sddis {23 mg] per dose, islo quer dizer cue & essencialmenie “live de sidic”. Tralemenks & prevencio do TWP o EP recomenies:

jpacienies com embaobo puimonar hemodinomicomente insiiveis ou pocienies que necessitom do Fombdlise cu emboleciomsa puimonar: roroobaona ndo 6

mmﬂﬂnmmdhﬂnﬁuﬁhﬂpﬂiﬂnﬁ;{mﬂhﬂhmpﬂciﬂh:unnﬂxﬁapd’muq.mhiunl.mﬂuntmhimhhﬁ:wqun&mm

recebar rombdlise cu emboleckemia puimond, vma vez que o seguranca & eficcia da rivorosobana ndo ferom eslobelecidas nesios silsocdes dlinicas,
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Prevengiio do ocidente vascular cemmbral o embolio sisimicn em pocientes com Rbrloctio afrial ndowdbnlor: Podientes submetidos. a Infervengtio Corondria
Perculfinea (ICF) com colocmio de sent o3 dodas diinicos disponivals forom gerodos o porfir de um eshido Inlervencionisi com o ohjelive prmdrio de ovalior
saquranca em pocentes com litrlaode oirial ndovalndor submelidos & 1CP com colococao de stent. O dodes scbie o efiodcia nesta populorto s0o limiodas.
Gravider: o seguronca & eficdcia de ivercxchana nio foram estobelacidas em mulheres grividas. Em rotos e coethas, o rivercisbana mosiou pronuncioda
L jonicidade molerna, com allerocies placerkinios relacionadas oo seu modo de oclo farmacolégicn [por axempls, compliconies hemambgicns] levands &
m'udmhwprodwm Mo se idenihcou polencial rclogénico primdria, Dm:buummnmmdnm'qumﬁwﬁmd&mu:hqmanmm
e oirovessa o plocento, o wo de rvoroxsbong & containdicodo na grovidez. LockooSio: ndo forom estobetecidas seguroneo @ eficdcio de rivaronobana em
lacionies. Em rolas, o rivarcxabana & secreloda no leile malerme. Porlanic, riveroxcbana 36 pode ser odministode depois da desconfinuada a amameniocie.
Mulhares am idode firil/Conrocepede: rivoroxobana deve ser ulilzoda em mistheres em idoda fénl somenie com um mékodo controcepivg eficaz. Efesics scbea
i a capacidada de difgir velculos cu opemr méquinas: forom nelaiodas tincopes 8 lonfures, o que podem afeler a habilidode de dirigir weiculas @ apenar mbquinas.
Pacienies mmmfmmmmh:wmm.mmswmwwhm
|y milﬁmﬁ:pﬂn:lp&u_pnbnihbﬂmhpﬁiwnud palo cilocromo P40 JCYP3AL, CYP2IZ) @ por momecto renal do farmocs
inclierado, emohends sislemas da iransperiedores glicoproleing P [gpf] / profeing de resissnda oo odnoer de mama [Berpl. Inibito do CYF: riveroxabona niio
nfea & CYPIAA nem qualquer culna isclorma principol de CYR indicie do CYP: rivercioabana nda induz o CYP3A nem qualguer outra isofenma principal de
(TP Efsliod na rivarciabana: o usa concomilanie da rvarcxabana com indbidoses potentss da CYPIAA & inlbidares da gpP pads levar & rediucio da depuragia
' hepétic e rendl a, desle moda, oo oumentc significtiva da expeasiciic sisémics. A coodminisractic de rivaraxabana com celeconazal, anfimicdtics azdlico (400
= S 1mg wma vaz oo dig), um polenie inbidor da CYF3AL o do gof, levow o um cumento do 2,6 vezes da AUC midia da rivaroxebana no estado de equilibnc o um
aumenio de 1,7 vezes da Cmax média da rivarcxabana, com elevacies significafives de seus afelics farmacodingmices. A coadminisropio de rivercxabana com
LI a Inibider da pretedse dio HIV dlonavir {600 mg duas vezes oo dio], wm poenta intbidor do CYP3AL & do gpf, levol a um aumento de 2,5 vezes do ALIC médio
da rivaraxabana & o un aumnenks de 1,6 vezes da Cmds média de rarceabans, com elevoctes sigrificafivas de seus efeilos frmacodindimices. Porants,
by rivarceabang ndo & recomendoda em pocienies quo estojom recchendo tratamento sistimica concomitanie com onlimicéticos andicos cu inibidores do preleaza
Ty do HIV. Poro outros Barmacos qua inibom polentemente oponas uma das wios de sliminocdo da rivaroxobana, sejo CYPIAL cu gof, 6 esperodc que o oumenio
CYPIAL & inlbidor modenoda do gpf, leveu oo oumento da 1,5 vezes do ALC midia da rivaroxcbona @ de 1,4 vezes da Crdec. sl cuments, gue esk praximo
| da mogritsde do voriobilidads normal da AUC & Cdx, & considerod dinscoments imslevonke. A erifiomicing {500 my iy vezes oo dia), que inibe
medercdamente o CYPIAL o gp B, levou @ um oumento de 1,3 vazes do AUC & da Crmdor média da rivonosabana. Este aumenio eskd deniro da mogriude da
ol varichilidods normal do AUC 8 Cmiax e é considanoda dinicaments imslevants, Em individues com insuficiinga renal leva, eriromicing {500 myg #rés veazes oo dio)
) levou @ um aumento de 1,8 veres do ALC média da rivaroxobana e de 1,6 weres da Cmd quande comparode o individuos com Rancde renal nomal sem
comedicocdo. Em ndividucs com Insuficiineia renal modenoda, exitromicing levou o um oumento de 2,0 vezes do AUC média de rivaromobona & de 1,6 vezes
da Cméx quands comparads a indniduos com hinche renal nommeal sem comedicacis. O fluconazsl 1400 mg uma vz oo dial, considerads um inibidor
mederoda da CYPIAL, leveu o um cumenia do |4 vezes da AL média da rivarcocbana o 1,3 vezes do Cmdee. Esle aumento asid denine da magnitude da
PRI varicbilidods normal da AL e Cmdix @ & considenado coma dinkcamants imelevorte. Em hungte de dodos clinices limitades dispanivals com dronadarona, o
ik condministmcho deve sor evitada, A coodminisronSo de rvaroxcbona com rilompicing, indulor potenta da CYPRAL @ da gpf levou o uma diminuicdo
k¥ aproximada de 507 da ALC média da rivarosabana, com diminuicdes paralelas em seus sfeiles farmecsdindmicos. O uso concomitanke de rancxabana com
. culros indulores polenies da CYPAAL por exemplo, fenioing, cobomazeping, fencharbitl ou Erva de S0 Jodo) lambém pode levar o uma diminuicdo da
concankoctio. plaméfica da dvanxebona. Indulores polenies da CYP3AM devem ser coadminisrodos com cautela, InleracSes farmacodindmicas: opds
edminstroeie combinada de encomparing (40 mg am dosa dnica) com rivarcwcbana (10 mg em dose Onica), foi cbservado um afefia oditive scbre a afividoda
ank-fator Xa sem quelquer afeito adicianal sobee: os testes da coagulocde (TP, TTPa). A enceusparinag ndo afeiou a fermacocindtica da rvarewabana. O clopidogrel
[300 migg em dose de chaque, seguida por 7.5 mg de dose de monencio] ndia maosro inkerocis farmacocinéica foom ivarowsbanal 15 mg), mas fol obssrvada
um cumento relevanie des lampos de sangramento eem um subgrepo de pocientos, o esse efifo ndo fol conrelacionado & agregastio ploguekinia, & Pselecing cu
6o rivais do recapior de GPIIb/Tla. NSs fei sheervada pralongomants clinicomants relsvonds ds lampe da sangrormenio apds adminkikocSe concomiianks da
rivaroxabana (15 mg) & 500 mg de noprosno, Todevia, pode haver individuos com msposio femocodindmico mais pronencioda. Ao converler pockanies da
varforing (RNEZ 0 a 3 0) pore rivorexabana |20 ou da rivarcxobana (20 mg) para varforing RN 2.0 .0 3,0] houve um aumente do fampo da profrombing
[TPLRI [Macplashin®) mals que odifvamens sor obsarvados volans indhidusis de PN de o 12, encuamo cs efeilos sobre o TP, a Inibis3o da
ahvidade da fator Xo e o patencial de Irombing endgena foram aditivos. Se for desejade lestor o3 efesios formacodindmicos de rivarcxabana duranie o perioda
i corversio, o alivickads anfidolor Xo, FCT & Hepleat® sar ockos come s, MG vz que el leles nBo s5o afitodos pela varfring. A porfie do
quario dia da infermupsde da varfarinag, kodos o keslkes [incluindo TR, TTPa, inibisgo da afividode do folor %o e ETF) reflefinom openas o efeilo do rivaroscbana, Se
for desajoda lsar es eleios formocodindmicns da verforing durante o periodo da conversio, a ovolieoSe da RN pode ser uiilizada ne Cmin da rivarceabara
[24 horos opés a Ingesiio onierior da fvoroxsbonal, uma vez que esie esk & minimamente cielado pela rivarcsabana neske penie de lempe. Menhuma ireracdic
farmeacocinglica foi observada ente vorfaring e rvoroacbona, Tol come aoonkece com oulos ancooulanies, pode el o possibilidode de pacienies
aprasanionim um risoo aumeniode da songramanio em coso da uso concomilanks com 158 S ou RSN devido ao sou sleito reloiads sobre o ploguelos. Cuondo
usedo concomiloniements no progroma cinico de rivorcosabona, foram chservadas foxas numaricamente mois elevodos de sengramenio imperianie cu ndo
imporionke dinicomanta relevanie em fodos o grupes de rofomendo. Alimentos o loficinios: rivencsabona 1.5 myg e rivaroxabona 20 mg devem sar odministrodes
com alimenios. Inleracies cuja exdshincia nllo foi demansirada: nds houve InlerocBes farmococindiions mdluos enfre rharcxabana o midazolom [subsirals da
CYPIAL, digaxing [subsirals da ghcoproleina P cu alonvasiating [subsivaka da CYPIAL & gpf). A coadminisiracda do inibidor da bomba de prétons omeprezdl,
do onfagoniska do recopior H2 ranifiding, do onBasido hidrduids de oheminio/hidnduide do mognésio, noprosenc, diopidogrel cu enoxaparning nae olslow o
biodisponibilidode e o femococinéica da rvereobono. MNéo foerom cbsenmdas inleroodes lormococinficas ou farmacodingmicss: dinicomante significotivas
quanda rivansxabana fol coadminitrads com S00 mg de deide ocefilsaliclico. InteracBas com pardmeinos kabonatonols: of testes de pardmaios do coogulogio
[TP, TTPa, Heplew®| sia afetodes como asparads pels mada de oo de ivarosbana, POSOLOGLA: Prevenciic de acldents vassuler cerebenl & embaolia
sistimicn em pocienies com fibrilogSa ofrial nSo vahular; usa oral, A dose recomendada & de 20 mg uma vex oo dia, A leropio deve ser confinuada enguanic o
folores de risco pora AVC e embclio wsémico penisirom. Deve ser ingerido um comprimida de 20 mg de riverowcbong por dio. Rivoroxobone 20 mg o
rivarcxabanag 1.5 mg devem ser ingeridos com dimenios. Pora pacienies que ndo consaguam angalir comprimicos infeiros, o comprimide da rivaraobana pode
o7 fritoradds & mistoroda com dgua ou olimenios postoscs, como purd de macd, imedictomente ontes do ufilizocho, e admintsrads por via cral. Apds o
adminatiocto do comprimide iitwade de rarxabana 15 mg ou de dvarosabana 20 my, o dose devs ser imedicloments seguida por alimenia. O comprimida
o rivansxabana fitunoda pade ser adminisrodo por sonda giéstics. Devess confirmar o posicionamanto do sonda géekica anes de odminisinor rvaroxabana,
O comprimido frilurado deve ser odminisirodo om uma pequena quanfidods de Ggua airoves do umo sonda gsTico, que dove sor kovada com Ogua opds o
odminatroce. Apds o admintsiocdo do comprimido rilwnode de rivenmsbaona |5 mg cu de riverceabona 20 mg, o dose deve ser imediciomenta seguida por
nuiriciio enteral. Em coso de esquecimento de uma dose, o pocienie deve temar rivorosobona imediolamants & conlinear com o kemada uma vez oo dia, conforme
mnrm-rdudu.md‘u:@kﬂ&.Nﬁﬁhsﬂhnﬁm“dﬁummmmmmmmdvmﬁnﬁmmmmrﬂm
diariamente & 20 mg. Dosagem e mélodo de odminisrocio no nalomento & prevencto de TVP o EF recomenies: uso oral. A dose recomendada para o ratomenio
inicial do TVF o EP ogudcs & de 1.5 mg do rivoroxckona duas vezes oo dia para o3 Fés primeings semanas, sequido por 20 mg de rivarexabong uma vaz oo dio
para a confimmgdo do rolomento e pam o prevencio da TVP e de EP recorrentes. Aps o concdusio de pelo menos & meses de rolamenis pora TVP ou EP.
rivaromabana 10 mg uma vez oo dia ou rvoroxckona 20 mg uma vez oo dia & recomendade com base em uma avaliocds de risco individea de TVF ou EP
recormants am neldctc oo fisco de sangromenia. Tralomerds e prevenciio de TVP ou EP recomentes - Dia 1 - 21: 1.5 mag duas vezes oo dia. Dia 22 em diarte: 20
Mg uma vez oo dia, Prevencoo de TWP ou EP recomentes - Apds o conchusdo de pelo menos & meses de rolamenic pana WP ow EP: 10 mg uma vez oo dio ow 20
mg uma vez oo oo, com bose no avaliogdo risco- bereficic do médico. Paa TVP @ EF, o duragds do ralomenis deve sar individvalizoda opds cuidodosa
avalbopa do baneficio do irolomenis coni o risco da songraments.

el
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A terapla de curly durocfio [3 meses] deve ser consideroda am paclentes com TVP ou EF provacade pelos principals fotores da risco ransiidios |por exempla,
drugia imporionks recents ou roumal. A leopia de lbega deogdio deve ser considerads em pocentes com TV ou EP provocoda por folomes de dsco
jpermanenies, TVP ou EF nto provocoda, ou histéeia de TV cu EF recomente. Duranfe ax primeinas 3 semonas de frolemento oguds, ivarcosbona 1.5 mg deve
20 iomoda 2 vozes oo dio. Apds o3 primairos 3 semanas, o ralomaenio com rivaroxabona dove sor confinuodo com 20 mg uma vez oo dio. Apds pelo menos &
L meses de ralomento, mvercxabena 10 mg ou 20 mg deve ser lomedo ume vez oo dia. Rvarcscbona 15 mg e rvaroxobana 20 mg devem ser iomados junio
oo afimenics. Pora pacientes gue nilo conseguem engolir comprimides indeiros, o comprimide de rivarcsnbana pode see rirado & misrods com dgua ou
werw ahimenics paskoscs, como purl de mogd, Imedickamente anles do ulilizeito, e cdminishrade por via ol Apds o adminisiosds do comprimide krado de
rivaroxabang 15 mg ou de rvaraxsbana 20 mg, o dose deve sor imediolaments sequida per alimerio. O comprimida de rivarcxobana riterods pode sor
adminastods por sonda gastrico. Devese confirmar o posicionamenty da sonda géstica ontes da odminisror rivoroxabona. O comprimida riturodo deva sar
i odminsirds em vma pequana quanfidode de dgua alrows de uma senda gasirica, que deve ser loveda com dgua apds o odminisiogso. ﬁgxhu adminisiagho
o comprimide rturodo de fvaroaobena |5 mg ou de rivarcecbana 20 mg, o dose deve ser imedicloments seguida por rulricfo entenal ial oderir oo
R,y esqueima da doss recomendads. Se ke esquecida uma dow duranie o fose de rolomento com 15 mg duas vezes oo dia [dia 1 - 21), o pocients deve kemar
rivaxabana imadicloments para garantir a ingesiBio de 30 mg por dia do medicomento. Nessa coso, dots comprimedos de 15 mg podem ser lomadas de uma
¥ vez. O paciente deva confinvar emando o dose regulor de 1.5 mg duas vezes oo dia ne dis seguinte, conforme ecemendade. Se for mquecida vma dose
duranie o fose da raiomanta com uma ingesiio oo dia, o pocienta deve lomar iveraxobana imediciomants @ confinuar ne dia saguinte com uma ingasto oo dia,
s conborme recomendads. A dose ndo deve ser dobroda no mesme dia poara compenser uma dose perdida, A dose didria méxdima recomendoada & de 30 mg
- S duranio o s semanas iniciois do Falomenio. Mo foe do corfinuogio do rolamento o dose didria mdxima recomendada & da 20 mg.
REACOES ADNVERSAS: Anemia [induinds o2 respecivos parimstres lobonsioriais]; Hemaragia ccular fincluinds hamomagia conjuniival); Sangramanio gangival,
o hemorrogio do rolo gaskinksinal (inchindo hemomogia relal], doms obdomingis @ gosirintestingls, dispepsia, ndusen, consfipaco, diomein, vBmi; Feba,
adema perifnice, diminuicSo geral da forca & anergia [induinda foadige & aslenial; Phrmﬂ:qlnp&mllndﬁﬂnmmgam
k] da incisfio, conbusda; Aumenio das ramaminases: Dor nas exremidades; Tonhes, Hrmagbdalﬁumﬂgmﬂ[hdurdnhﬂnﬂlﬂnmlﬂ]
] disfuncde renal (induindo aumenio do aeatining o da weia no songue; Episioon, hmnpﬁm Prurido [incluinds casos incomuns de prurido generakizoda), rash,
1 aquimoss, hemenmagio cuiinea e subcukinea; Hipolenida, hemaloma, “Em coscs da evenios aderias, nalﬁq»pdo&m\ﬁgmdupmndmhﬁdu
.#.I‘i"f’ﬁk isro M5, 0" 1.0235, 1283/ Form. Resp. Dro, Telma Elaine Spinay” CRF - 5P 22 234/ EMS 574/ Red. Jornafisia Froncisco Aguime Proenca, Km
o 08/ Baire C Assay,’ Horlolandia — 5P/ CEP 13184901/ 57.507.378,/0003.65/ INDUSTRLA BRASLEIRA, VENDA SOB PRESCRICAC MEDICA. "SE
PERSISTIREM, 05 SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER COMNSUITADC'. Decumertnglo clantificn o informasies sdisionss evife dispanivels ne Service de
#nl Alendimenio’ 0o Consumidor & o servigo de olendimenio oos profissionais prescriionss e dispensodores de medicomenios.  SAC 0800 019 1914/
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