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APRESENTACOES:

Xarelto® (rivaroxabana) é(apresentado
na forma de comprimides revestidos em
cartucho com.blister cofitendo L0 ou 30
comprimidosreyestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
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COMPOSICAO:

Cada comprimido revestidojcontém 10 mg
de rivaroxabana.

Excipientes: celulose miicrecristalina,
croscarmelose sodiea, hipromelose, lactose
monoidratada; éstearato.de magnésio,
laurilsulfato de sédio, 6xido férrico
vermelho, macrogol, di6éxido de titanio.
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INFORMACOES AO PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de uny
medicamento, é importante que
vocé leia as informacoes eontidas na
bula, verifique o-prazo de validade, o
conteudo e a’integridade da embalagem.
Mantenha a bula do produto sempre em
maos para qualquer consulta que se faca
necessaria.
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1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?

Xarelto® (rivaroxabara) € usadorpara prevenir
a formacao de-codgulos de-sangue nas

suas veias;apds civurgia de\substituicdo da
articulacdo efSeusgoethos ou quadril. Seu
médico lhe prescreveu este medicamento
porque apds uma operacao vocé tem risco

aumentado de ter um coagulo de sangue.
5
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

A substancia ativa de Xarelto® ¢ a
rivaroxabana, que pertence aum grupo
de medicamentos chamades\de’agentes
antitrombdtice$; 0s quais'timpedem a
formacdo do tromboyou seja, impedem a
coagulacdo do sangue no interior do vaso
sanguineo. Xarelto® (rivaroxabana) age
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inibindo a a¢@o do fator de coagulagdo Xa
(elemento necessério para a fermacao do
codagulo), e reduz assim.atendéncia do
sangue formar coigulos:
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3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar Xarelto®
(rivaroxabana):
- se vocéfor alérgico’/(hipersensivel)
a rivaroxabana owa qualquer
outro componente de Xarelto®
(rivaroxabana). Os componentes do
produto estao listados no inicio da bula;
8
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- se vocé esta com sangramento que
requer cuidados especiais (por
exemplo, hemorragia intracraniana,
hemorragia gastrintestinal);

- se vocé tem doenca hepatica grave
que leva 2@ um aumento_de risco de
sangramento;

- se vocé esta gravida ou amamentando.
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Nao use Xarelto® (rivaroxabana) e fale
com seu médico se qualquer uim dos
eventos acima se aplicar(a)voceé:
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Precaucoes e Adverténcias

Deve-se ter cuidado espeeial

na administracao de Xarelto®

(rivaroxabana):

- se vocé tem doenca renal grave ou
moderada;
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- se vocé tem risco aumentado de

sangramento, tais como:

- distarbios hemorragicos;

- pressao sanguinea alta, nao
controlada por tratamento médico;

- Ttlcera ativa'ou recente no estbmago
ou no intesting;

- problemas nos vasos sanguineos
da parte de tras de seus olhos

(retinopatia);
12
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- sangramento recente em seu cérebro
(hemorragia intracraniana-ou
intracerebral);

- problemas nosvasos.sanguineos do
cérebro.otrda medula;

- operacao recente eniseu cérebro,
espinha -ou olhes:

Se alguma das condicoes acima se
aplicar a vocé, converse com seu médico
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antes de usar Xarelto® (rivaroxabana).
Seu médico podera decidir manté-lo sob
cuidadosa observacao.

Se sua operacio envolver um' cateter ou

uma injecaona’sua medula espinal (por

exemplo, para-anestesia-epidural ou

espinal ou para reduc¢ao da dor):

- € muito importante usar Xarelto®
(rivaroxabana) antes e apos a
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colocacao ou remociao do cateter,
exatamente nos horariosiinformados
por seu médico;

- fale imediatamente para_seu médico
se vocé sentir-anestesia ou fraqueza
nas suas pernas‘ou problemas com
seu intestino ou‘bexiga apos o final
da anestesia, pois serdo necessarias
medidas urgentes.
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» Gravidez e lactacio

Se vocé esta gravida ou amamentando,
nio use Xarelto® (rivaroxabana). Caso
exista uma possibilidade de yoce ficar
gravida, use um métedo contraceptivo
eficaz enquanto estiver.usando Xarelto®
(rivaroxabana):"Se.vocé engravidar
enquanto estiver usando Xarelto®
(rivaroxabana), fale imediatamente com

16
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seu médico. Ele ira decidir como vocé
devera ser tratada.

> Efeito sobre a capacidade de dirigir
veiculos ou operar ' maquinas

Nao ha evidéncia decefeitos da

rivaroxabana sobre a capacidade de

dirigir veiculos ou‘de’operar maquinas.
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» Interacdes medicamentosas

Informe seu médico se vocéesta usando
ou usou recentemente qaalquer-outro
medicamento, inclaindo medicamentos
de venda sem:prescri¢ao médica.

18
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Informe seu médico antes de usar
Xarelto® (rivaroxabana) caso vocé esteja
usando:

- algum medicamento para infeccoes
fingicas (por exemplo; cetoconazol), a
menos.gue seja‘apenas.para aplicacao
sobre a péele;

- medicamentos antivirais para HIV /
AIDS (por exemplo, ritonavir);

19
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- outros medicamentos para reduzir a
coagulacao sanguinea (por exemplo,
enoxaparina ou clopidogrel);

- anti-inflamatorios e-medicamentos
para alivio:da dor-(porexemplo,
naproxene ouacido acetilsalicilico).

20
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Pois estes medicamentos podem
aumentar o efeito de Xarelto®
(rivaroxabana). Seu médico podera
decidir manté-lo-sob-cuidadosa
observacao.

Caso seu médico’determine que
vocé apresente risco’aumentado de
desenvolver tlcera no seu estdomago ou

21
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intestino, ele pode decidir iniciar um
tratamento para prevencao da‘ilcera.
“Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé estafazendo uso de
algum outro medieamento,”

“Nao use medicamernto sem o
conhecimento do sea médico. Pode ser
perigoso para a sua satade.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO

TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

Xarelto® (rivarexabana)deve ser
conservado‘em teniperatura ‘ambiente (entre
15°C e 30°Cy;

“Numero de lote e datas de fabricacéo e
validade: vide embalagem.”
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“Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Guarde-g-em'sua
embalagem original.”

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

24
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“Antes de usar, observe o aspecto

do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe
alguma mudancano aspecto, consulte
o farmacéuticopara saber sejpodera
utiliza-lo”

“Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

A dose usual@um cemprimido (10 mg)
uma vez ao dia. Ingerir o comprimido
preferencialmente com dgua. O comprimido

pode ser ingerido com ou sem alimentos.
26
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Tome o primeiro comprimido 6 a 10

horas ap6s a cirurgia. Entdo teme-um
comprimido por dia até.qae) séu médico lhe
oriente a parar.

Procure ingerit 6-comprimido mais ou
menos nomesmohoririe’de’ cada dia.

Isso ird ajudaslo a sg lembrar de tomar o
medicamento corretamente.
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Se vocé passou por uma cirurgia de grande
porte do quadril, vocé normalmente devera
tomar os comprimidos pot 5 semanas.

Se vocé passou por uina cirtirgia de grande
porte do joelho,vocémormalmente devera
tomar os comprimidos poh2 semanas.
Converse com seu médico caso vocé tenha
alguma divida sobre o uso do produto.
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> Populacoes especiais de pacientes

- Criangas e adolescentes

Nao administre Xarelto® (rivaroxabana) a
pessoas com menos<de 18 anos."Nao existe
informacao suficiente-sobre o uso deste
medicaménfo’ emceriancas e adolescentes.
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- Pacientes idosos

Naio € necessario ajuste de dose de Xarelto®
(rivaroxabana) para esta<populagao de
pacientes.

- Pacientes ,com-insuficiéncia hepatica
Xarelto® (rivarexabana) € centraindicado
em pacientes‘com doenca hepatica com
problemas de coagulacdo, que levam a um
aumento de risco de sangramento.
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Naio € necessario ajuste de dose de Xarelto®
(rivaroxabana) em pacientes com-outras
doengas hepaticas.

- Pacientes com insuficiéncia renal

Nao € necessdtio-ajuste de dose’se a
rivaroxabana for administrada em pacientes
com insuficiéncia rénal leve ou moderada.
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Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado
com cautela em pacientes com insuficiéncia
renal grave.

Nao € necessario ajustar a dose de Xarelto®
(rivaroxabana), cem base-no, peso corporal,
grupo étnico owsexo do paciente.
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‘‘Siga a orientacao de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamentoNao interrompa
o tratamento sem.oeonhecimento do seu
médico.”

“Este medicameénto nao deve ser partido,
aberto ou mastigado.”

33

PMR 80692013 (08/03)
Pantone: Schwarz, 266



7. O QUE DEVO FAZER SE EU

ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar.um comprimido
de Xarelto®{rivaroabana), 'devera toma-lo
assim que Sedembrar ¢;.ne dia seguinte,
continuar tomando o-comprimido uma vez
ao dia, como antes.
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Nao dobre a dose para compensar um
comprimido esquecido.

Nao descontinue o uso,deXarelto®
(rivaroxabana) semi conversar/antes com
seu médico, pois-Xarelto® (rivaroxabana)
previne o apateeimento descomplicacdes ao
seu estado detsatude‘que podem ser muito
graves.
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“Em caso de duvidas, procure orientacio
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.”
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Xarelto®
(rivaroxabana)-pode ocasionar reacdes
desagradaveis; embora nem todas as
pessoas apreséntem estas reacoes.

Assim como outros medicamentos
com acao semelhante (agentes
antitromboéticos), Xarelto®
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(rivaroxabana) pode causar
sangramento, que pode ser.
potencialmente fatal. O Sangramento
excessivo pode leyar-a uma anemia

e a uma queda‘brusea‘da-pressao
arterial (Choque), Em alguns casos esse
sangramento‘podenao ser perceptivel.
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Fale com seu médico, se vocé sentir ou
observar qualquer uma das-reacgoes
adversas a seguir:

- sangramento extenso ou excessivo;

- fraqueza anermal;fadiga,palidez,
tontura; dor de'cabec¢a ou'inchaco sem
explicacao; dificuldade de respiracao,
dor no peito.
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Seu médico podera decidir manté-lo sob
cuidadosa observacio ou mudar o seu
tratamento.

As seguintes rea¢des-adversas foram
relatadas com Xarelto®(rivarexabana):

Reacdes adversas frequentes (afetam de
1 a 10 em cada 100\pessoas):

- mal-estar, febre, inchaco das pernas;
- nausea;
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- hemorragia pés-operatoria (incluindo
anemia pés-operatoria e’hemorragia
no local do corte da-cirurgia);

- os exames de sangue podem mostrar
um aumento-em algumas enzimas
hepaticas.
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Reacdes adversas pouco frequentes

(afetam de 1 a 10 em cada 1:000 pessoas):

- anemia (reducao das células
vermelhas do sangue que podem
tornar a pele palida e causar
fraqueza);

- trombocitemia (aumento das
plaquetas no sangue, células
responsaveis pela coagulacio);
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- batimento cardiaco aumentado
(taquicardia);

- sangramento em sew éstomago,
intestino ou gengiva;

- sangramento no nariz;

- sangramentodnuscular devido a
contusdes,€om aparecimento de
manchas vermelhas ou arroxeadas
(hematoma, equimose);
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- sangue na urina (sangramento do
trato urogenital);

- secrecao no local docovte da-cirurgia;

- pressao baixa;

- diminuicae generalizada da forca e da
energia; com fraqueza\ecansaco;

- dor de cabeca, tontura;

- dificuldade de respiracao;
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- dor no abdome, no estomago e no
intestino, constipacio, diarreia,
indigestao, boca seca € yomito;

- inchaco localizado;

- dor nas extremidades;

- erupcao cutanea (aparecimento de
manchas ou'papulas vermelhas na
pele), coceira na pele, contusao;

- funcio renal alterada;
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- os exames de sangue podem mostrar
um aumento na bilirrubinaye em
algumas enzimas inelaindo as enzimas
pancreaticas;

Reacoes adversas raras(afetam de 1 a 10
em cada 10.000 pessoas):

- desmaio;

- alteracdo na funcio hepatica;

- reacoes alérgicas na pele, urticaria;
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- os exames de sangue podem
mostrar um aumento na’bilirrubina
conjugada;
- mal-estar (incluindo indisposi¢ao).
Reacoes adversas de frequéncia
desconhecida (a‘frequéneia nao pode ser
estimada com'os dados disponiveis):
- sangramento em um 6rgio critico (por
exemplo, cérebro);
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- sangramento da glandula adrenal;

- sangramento do branco dos-olhos;

- formacao de hematoma resultado
de uma complica¢do deum
procedimento cardiaco envolvendo
a insercao de«om catetep para tratar
estreitamento de-artérias coronarias
(pseudoaneurisma);

- tosse com sangue;
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- pressao aumentada nos musculos das
pernas ou bracos apds sangramento,
que causa, dor, incha¢o) sensaciao
alterada, formigamento ou paralisia
(sindrome-de compartimento apés um
sangramento);

- mau funcionamento dos rins apés
sangramento que causa diminuicao do
suprimento de sangue aos rins;
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- amarelamento da pele e olhos
(ictericia);

- hipersensibilidade.

Se vocé tiver qualquer reacao adversa

grave ou se.vocé-notar qualquer reacao

nao mencionadamnesta bula, informe seu

médico.

“Atencio: este produto é um

medicamento novo e, embora as
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pesquisas tenham indicado eficacia

e seguranca aceitaveis, mesmo'que
indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eyentos adyersos
imprevisiveisou deseenhecidos. Nesse
caso, informe sew médieo\ou cirurgiao-
dentista.”

PMR 80692013 (08/03)
Pantone: Schwarz, 266



9. O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE

MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Informe seu-médicoimediatamente em
caso de ingestao_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 eleve a
embalagem ou bula-do- medicamento, se
possivel. Liguepara 08007226001, se
vocé precisar de;mais orientacoes.”

53

PMR 80692013 (08/03)
Pantone: Schwarz, 266



MS - 1.7056.0048

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko-Mimura
CRF-SP n® 16532

Fabricado por:

Bayer Schering Pharma AG

Leverkusenm —-Alemanha
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Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 17100
04779-900 - Socortor-'Sao \Raulo - SP

C.N.PJ. n® £8.459.628/0001:15
www.bayerscheringpharma.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayerhealthcare.com
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Venda sob prescricao médica

Esta bula foi aprovada pelaAnvisa em
24/11/2011.
oY

'-9

80692013/VE0311-CCDS4
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