VYNAXA®
rivaroxabana A
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Comprimidos revestidos de 15 mg e 20 mg. Embalagem contendo 14, 28, 42, 98", 200" unidades.
*Embalagem hospitalar
**Embalagem fracionavel.

USO ORAL
USO ADULTO

INDICACOES: prevencio de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com
fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitorio anteriores. Tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de
trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes apos trombose venosa profunda
aguda, em adultos. Tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevengdo de embolia pulmonar (EP) e
trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos.

CONTRAINDICACOES: pacientes com hipersensibilidade a rivaroxabana ou a qualquer outro

componente do produto; em pacientes com sangramento ativo clinicamente significativo (por
exemplo, sangramento intracraniano, sangramento gastrintestinal); e ainda em pacientes com doenca

hepéatica associada a coagulopatia e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo
pacientes cirrdticos com Child Pugh B e C. Nao foram estabelecidas seguranca e eficacia de rivaroxabana
em mulheres gravidas. Dados em animais mostram que a rivaroxabana atravessa a barreira placentéria.
Portanto, o uso de rivaroxabana é contraindicado durante toda a gravidez. Ndo foram estabelecidas
seguranga e eficdcia de rivaroxabana em mulheres lactantes. Dados em animais indicam que a
rivaroxabana é secretada no leite materno. Portanto, rivaroxabana s pode ser administrado depois que for
descontinuada a amamentacéo.

ADVERTENCIAS/ PRECAUCOES: Pacientes com préteses valvulares cardiacas: VYNAXA® ndo é
recomendada para tromboprofilaxia em pacientes que foram recentemente submetidos a substituicdo da
valvula adrtica transcateter (TAVR), baseado nos dados de um estudo clinico randomizado, controlado
comparando um regime de rivaroxabana a um regime de antiagregante plaquetario. A seguranca e eficécia
de rivaroxabana ndo foram estudadas em pacientes com outras proteses de valvulas cardiacas ou outros
procedimentos valvulares; portanto, ndo ha dados para suportar que rivaroxabana fornega anticoagulacéo
adequada nesta populacdo de pacientes. Pacientes com sindrome antifosfolipide triplo positivo de alto
risco: VYNAXA® ndo é recomendada em pacientes com antecedentes de trombose diagnosticados com
sindrome antifosfolipide e com persisténcia tripla positiva (para anticoagulante lGpico, anticorpos
anticardiolipina e anticorpos anti-beta 2-glicoproteina I), uma vez que o tratamento com rivaroxabana esta
associado a um aumento da taxa de eventos trombéticos recorrentes comparados com antagonistas da
vitamina K (AVK). Medicagéo concomitante: VYNAXA® nio é recomendada em pacientes recebendo
tratamento sistémico concomitante com antimicéticos azolicos (por exemplo, cetoconazol) ou inibidores
das proteases do HIV (por exemplo, ritonavir). Estes formacos sdo potentes inibidores da CYP3A4 e da
gp-P. Portanto, estes farmacos podem aumentar as concentragdes plasmaticas da rivaroxabana até um
grau clinicamente relevante (2,6 vezes em média), o que pode levar ao aumento do risco de sangramentos.
Entretanto, o antimicotico azolico fluconazol, um inibidor moderado da CYP3A4, tem menor efeito na
exposicdo a rivaroxabana e pode ser coadministrado. Tratamento e prevengdo de TVP e EP
recorrentes: Insuficiéncia renal: VYNAXA® deve ser utilizada com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal que estejam recebendo comedicacBes que levem ao aumento da concentracdo de
rivaroxabana no plasma. Prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes
com fibrilacdo atrial ndo-valvular, tratamento e prevencéo de TVP e EP recorrentes: Insuficiéncia
renal: em pacientes com insuficiéncia renal grave (CICr < 30 mL/min), os niveis plasmaticos de
rivaroxabana podem elevar-se significativamente (1,6 vezes na média), o que pode levar a um aumento do
risco de sangramento. Em razdo da doenca de base, estes pacientes t€m um aumento do risco de
sangramento e de trombose. Em virtude dos dados clinicos limitados, rivaroxabana deve ser utilizado com
cautela nos pacientes com CICr < 30-15 mL/min. N&o ha dados clinicos disponiveis para pacientes com
insuficiéncia renal grave (CICr < 15 mL/min). Portanto, o uso de rivaroxabana ndo é recomendado nestes
pacientes. Apds o inicio do tratamento, os pacientes com insuficiéncia renal grave ou risco aumentado de
sangramentos e aqueles que recebem tratamento sistémico concomitante com antimicoticos azolicos ou
inibidores das proteases do HIV devem ser cuidadosamente monitorados quanto a sinais de complica¢des
hemorrégicas. Risco de sangramento: VYNAXA® como outros antitrombéticos, deve ser utilizado com



cautela em pacientes com risco aumentado de sangramento, tais como: distlrbios hemorragicos
adquiridos ou congénitos; hipertensdo arterial grave ndo controlada; doenca gastrintestinal ulcerativa
ativa; ulcerac@es gastrintestinais recentes; retinopatia vascular; hemorragia intracraniana ou intracerebral
recente; anormalidades vasculares intraespinais ou intracerebrais; cirurgia cerebral, espinhal ou
oftalmoldgica recente; bronquiectasia ou histéria de sangramento pulmonar. O sangramento durante o
tratamento antitrombético pode desmascarar malignidades subjacentes ainda desconhecidas, em particular
no trato gastrointestinal ou geniturinario. Pacientes com doenga maligna podem, simultaneamente,
apresentar maior risco de sangramento e trombose. O beneficio individual do tratamento antitrombético
deve ser avaliado em relacdo ao risco de sangramento em pacientes com céncer ativo, dependendo da
localizacdo do tumor, terapia antineoplasica e estagio da doenga. Deve-se ter cuidado se 0s pacientes
forem tratados concomitantemente com farmacos que interferem na hemostasia, como os anti-
inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs), &cido acetilsalicilico, os inibidores da agregacdo plaquetaria,
outros antitrombdticos ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRSs) e inibidores da
recaptacdo de serotonina e noradrenalina (IRSNs). Pode-se considerar tratamento profilatico adequado
para pacientes com risco de doenca ulcerativa gastrintestinal. Qualquer queda de hemoglobina ou da
pressdo arterial sem explicacdo deve levar a investigacdo de um local com sangramento. Cirurgia e
intervengdes: se um procedimento invasivo ou uma intervencdo cirdrgica forem necessarios,
rivaroxabana deve ser interrompido pelo menos 24 horas antes da intervencdo, se possivel, e com base no
julgamento clinico do médico. Se o procedimento ndo puder ser adiado, o aumento do risco de
sangramento deve ser avaliado em relacdo & urgéncia de tal intervencdo. A administracdo de rivaroxabana
deve ser reiniciada o mais rapidamente possivel ap6s o procedimento invasivo ou a intervencao cirlrgica,
desde que a situagdo clinica do paciente permita e a hemostasia adequada tenha sido estabelecida.
Anestesia neuraxial (epidural/espinhal): quando anestesia neuraxial (epidural/espinhal) ou uma pun¢éo
espinhal é realizada, os pacientes tratados com antitrombdticos para prevencdo de complicagdes
tromboembolicas correm o risco de desenvolver hematoma epidural ou espinhal que pode resultar em
paralisia prolongada. O risco destes eventos é ainda maior pelo uso de cateteres epidurais de demora ou
pelo uso concomitante de medicamentos que afetem a hemostasia. O risco também pode aumentar por
punc¢do epidural ou espinhal traumdtica ou repetida. Pacientes devem ser frequentemente monitorados
para sinais e sintomas de alteracdo neuroldgica (por exemplo, dorméncia ou fraqueza das pernas,
disfuncdo intestinal ou da bexiga). Se forem observados déficits neuroldgicos, serdo necessérios
diagndstico e tratamento urgentes. O médico deve considerar o beneficio potencial em relagdo ao risco
antes da intervencdo neuraxial em pacientes anticoagulados ou que vdo ser anticoagulados para
tromboprofilaxia. N&do hé experiéncia clinica com o uso de rivaroxabana 15 mg e 20 mg nestas situagdes.

Para reduzir o risco potencial de sangramento associado ao uso concomitante de rivaroxabana e anestesia
neuraxial (epidural/espinhal) ou puncdo espinhal, deve ser considerado o perfil farmacocinético de
rivaroxabana. A insercdo ou remogao de um cateter epidural ou puncdo lombar é melhor realizada quando
o efeito anticoagulante de rivaroxabana é estimado ser baixo. No entanto, ndo é conhecido o momento
exato para atingir um efeito anticoagulante considerado suficientemente baixo em cada paciente. Para a
remocdo de um cateter epidural, e com base nas caracteristicas farmacocinéticas gerais, deve-se esperar 0
tempo de pelo menos 2x a meia-vida do medicamento, ou seja, pelo menos 18 horas para pacientes jovens
e 26 horas para pacientes idosos, apds a Ultima administracdo de rivaroxabana. Rivaroxabana deve ser
administrado, pelo menos, 6 horas ap6s a remo¢do do cateter. Se ocorrer pungdo traumaética, a
administracdo de rivaroxabana devera ser adiada por 24 horas. Prolongamento do QTc: ndo foi
observado efeito de prolongamento do QTc com o uso de rivaroxabana. Informacdo sobre os
excipientes: como este medicamento contém lactose, 0s pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a lactose ou a galactose (por exemplo, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorcdo de
glicose-galactose) ndo devem tomar rivaroxabana. Rivaroxabana comprimidos contém menos de 1 mmol
de sodio (23 mg) por dose, isto quer dizer que ¢é essencialmente “livre de soédio”. Tratamento e
prevencdo de TVP e EP recorrentes: pacientes com embolia pulmonar hemodinamicamente
instaveis ou pacientes que necessitam de trombolise ou embolectomia pulmonar: rivaroxabana néo é
recomendada como uma alternativa a heparina nao fracionada em pacientes com embolia pulmonar que
estejam hemodinamicamente instaveis ou que possam receber trombélise ou embolectomia pulmonar,
uma vez que a seguranca e eficicia de rivaroxabana ndo foram estabelecidas nestas situagdes clinicas.
Prevencao de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes com fibrilacéo atrial ndo-
valvular: Pacientes submetidos a Intervencdo Coronéria Percutanea (ICP) com colocacgédo de stent:
os dados clinicos disponiveis foram gerados a partir de um estudo intervencionista com o objetivo
primério de avaliar a seguranca em pacientes com fibrilagéo atrial ndo-valvular submetidos & ICP com
colocagdo de stent. Os dados sobre a eficacia nesta populagdo sdo limitados. Gravidez: a seguranga e
eficacia de rivaroxabana ndo foram estabelecidas em mulheres gravidas. Em ratas e coelhas, a
rivaroxabana mostrou pronunciada toxicidade materna, com alterages placentérias relacionadas ao seu



modo de acdo farmacolégico (por exemplo, complicacdes hemorréagicas) levando a toxicidade
reprodutiva. N&o se identificou potencial teratogénico primario. Devido ao risco intrinseco de
sangramentos e a evidéncia de que a rivaroxabana atravessa a placenta, 0 uso de rivaroxabana é
contraindicado na gravidez. Lactacdo: ndo foram estabelecidas seguranca e eficacia de rivaroxabana em
lactantes. Em ratas, a rivaroxabana é secretada no leite materno. Portanto, rivaroxabana sé pode ser
administrado depois de descontinuada a amamentacdo. Mulheres em idade fértil/Contracepc¢ao:
rivaroxabana deve ser utilizada em mulheres em idade fértil somente com um método contraceptivo
eficaz. Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: foram relatadas sincopes e
tonturas, o que podem afetar a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Pacientes que
apresentarem estas reacoes adversas ndo devem dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Interagdes farmacocinéticas: rivaroxabana é eliminada
principalmente pelo metabolismo hepatico mediado pelo citocromo P450 (CYP3A4, CYP2J2) e por
excrecdo renal do farmaco inalterado, envolvendo sistemas de transportadores glicoproteina-P (gp-P) /
proteina de resisténcia ao cancer de mama (Bcrp). Inibicdo do CYP: rivaroxabana ndo inibe o CYP3A4
nem qualquer outra isoforma principal de CYP. Inducdo do CYP: rivaroxabana ndo induz o CYP3A4
nem qualquer outra isoforma principal de CYP. Efeitos na rivaroxabana: o uso concomitante de
rivaroxabana com inibidores potentes da CYP3A4 e inibidores da gp-P pode levar a redu¢do da depuragdo
hepética e renal e, deste modo, ao aumento significativo da exposi¢do sistémica. A coadministracdo de
rivaroxabana com cetoconazol, antimicotico azélico (400 mg uma vez ao dia), um potente inibidor da
CYP3A4 e da gp-P, levou a um aumento de 2,6 vezes da AUC media da rivaroxabana no estado de
equilibrio e um aumento de 1,7 vezes da C.s média da rivaroxabana, com elevagfes significativas de
seus efeitos farmacodindmicos. A coadministragdo de rivaroxabana com o inibidor da protease do HIV
ritonavir (600 mg duas vezes ao dia), um potente inibidor da CYP3A4 e da gp-P, levou a um aumento de
2,5 vezes da AUC média da rivaroxabana e a um aumento de 1,6 vezes da Cns Média de rivaroxabana,
com elevagdes significativas de seus efeitos farmacodindmicos. Portanto, rivaroxabana ndo é
recomendado em pacientes que estejam recebendo tratamento sistémico concomitante

com antimicoticos azoélicos ou inibidores da protease do HIV. Para outros farmacos que
inibam potentemente apenas uma das vias de eliminacdo da rivaroxabana, seja CYP3A4 ou gp-P, €
esperado que o aumento das concentracBes plasméticas de rivaroxabana seja de menor extensdo. A
claritromicina (500 mg duas vezes ao dia), considerada um potente inibidor da CYP3A4 e inibidor
moderado da gp-P, levou ao aumento de 1,5 vezes da AUC média da rivaroxabana e de 1,4 vezes da C .
Este aumento, que esta proximo da magnitude da variabilidade normal da AUC e C,4, é considerado
clinicamente irrelevante. A eritromicina (500 mg trés vezes ao dia), que inibe moderadamente a CYP3A4
e gp- P, levou a um aumento de 1,3 vezes da AUC e da C,,, média da rivaroxabana. Este aumento esta
dentro da magnitude de variabilidade normal da AUC e C,.4 € é considerado clinicamente irrelevante. Em
individuos com insuficiéncia renal leve, eritromicina (500 mg trés vezes ao dia) levou a um aumento de
1,8 vezes da AUC média de rivaroxabana e de 1,6 vezes da Cs quando comparado a individuos com
funcéo renal normal sem comedicacéo. Em individuos com insuficiéncia renal moderada, eritromicina
levou a um aumento de 2,0 vezes da AUC média de rivaroxabana e de 1,6 vezes da Cs quando
comparado a individuos com fungéo renal normal sem comedicac¢éo. O fluconazol (400 mg uma vez ao
dia), considerado um inibidor moderado da CYP3A4, levou a um aumento de 1,4 vezes da AUC média da
rivaroxabana e 1,3 vezes da C. Este aumento esta dentro da magnitude de variabilidade normal da
AUC e C,s e € considerado como clinicamente irrelevante. Em funcdo de dados clinicos limitados
disponiveis com dronedarona, a coadministracdo deve ser evitada. A coadministragdo de rivaroxabana
com rifampicina, indutor potente da CYP3A4 e da gp-P, levou a uma diminui¢do aproximada de 50% da
AUC media da rivaroxabana, com diminui¢les paralelas em seus efeitos farmacodinamicos. O uso
concomitante de rivaroxabana com outros indutores potentes da CYP3A4 (por exemplo, fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital ou Erva de Séo Jodo) também pode levar a uma diminuicdo da concentragdo
plasmatica de rivaroxabana. Indutores potentes da CYP3A4 devem ser coadministrados com cautela.
Interacdes farmacodindmicas: apds administragdo combinada de enoxaparina (40 mg em dose Unica)
com rivaroxabana (10 mg em dose Unica), foi observado um efeito aditivo sobre a atividade anti-fator Xa
sem qualquer efeito adicional sobre os testes de coagulacdo (TP, TTPa). A enoxaparina ndo afetou a
farmacocinética da rivaroxabana. O clopidogrel (300 mg em dose de ataque, seguida por 75 mg de dose
de manuten¢do) ndo mostrou interacdo farmacocinética (com rivaroxabana) 15 mg), mas foi observado
um aumento relevante dos tempos de sangramento em um subgrupo de pacientes, e esse efeito ndo foi
correlacionado a agregagdo plaquetaria, a P-selectina ou aos niveis do receptor de GPIIb/Illa. Néao foi
observado prolongamento clinicamente relevante do tempo de sangramento apOs administracao
concomitante de rivaroxabana (15 mg) e 500 mg de naproxeno. Todavia, pode haver individuos com
resposta farmacodindmica mais pronunciada. Ao converter pacientes de varfarina (RNI 2,0 a 3,0) para
rivaroxabana (20 mg) ou de rivaroxabana (20 mg) para varfarina (RNI 2,0 a 3,0) houve um aumento do



tempo de protrombina (TP)/RNI (Neoplastin®) mais que aditivamente (podem ser observados valores
individuais de RNI de até 12), enquanto os efeitos sobre o TTPa, a inibicdo da atividade do fator Xa e o
potencial de trombina endégena foram aditivos. Se for desejado testar os efeitos farmacodindmicos de
rivaroxabana durante o periodo de conversdo, a atividade anti-fator Xa, PiCT e HepTest® podem ser
usados como testes, uma vez que estes testes ndo sdo afetados pela varfarina. A partir do quarto dia da
interrupcdo da varfarina, todos os testes (incluindo TP, TTPa, inibicdo da atividade do fator Xa e ETP)
refletiram apenas o efeito do rivaroxabana. Se for desejado testar os efeitos farmacodindmicos da
varfarina durante o periodo de conversdo, a avaliagdo da RNI pode ser utilizada na C, da rivaroxabana
(24 horas ap6s a ingestdo anterior da rivaroxabana), uma vez que este teste € minimamente afetado pela
rivaroxabana neste ponto de tempo. Nenhuma interagdo farmacocinética foi observada entre varfarina e
rivaroxabana. Tal como acontece com outros anticoagulantes, pode existir a possibilidade de pacientes
apresentarem um risco aumentado de sangramento em caso de uso concomitante com ISRSs ou IRSNs
devido ao seu efeito relatado sobre as plaquetas. Quando usado concomitantemente no programa clinico
de rivaroxabana, foram observadas taxas numericamente mais elevadas de sangramento importante ou
ndo importante clinicamente relevante em todos os grupos de tratamento. Alimentos e laticinios:
rivaroxabana 15 mg e rivaroxabana 20 mg devem ser administrados com alimentos. Interacdes cuja
existéncia nao foi demonstrada: ndo houve interacfes farmacocinéticas mutuas entre rivaroxabana e
midazolam (substrato da CYP3A4), digoxina (substrato de glicoproteina-P) ou atorvastatina (substrato da
CYP3A4 e gp-P). A coadministracdo do inibidor da bomba de prétons omeprazol, do antagonista do
receptor H2 ranitidina, do anticido hidroxido de aluminio/hidroxido de magnésio, naproxeno,
clopidogrel ou enoxaparina néo afetou a biodisponibilidade e a farmacocinética da rivaroxabana. N&o
foram observadas interagBes farmacocinéticas ou farmacodindmicas clinicamente significativas quando
rivaroxabana foi coadministrado com 500 mg de acido acetilsalicilico. Intera¢6es com parametros
laboratoriais: os testes de parametros da coagulagdo (TP, TTPa, HepTest®) sdo afetados como esperado
pelo modo de agdo de rivaroxabana.

POSOLOGIA: Prevengdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes com
fibrilac&o atrial n&o valvular: uso oral. A dose recomendada é de 20 mg uma vez ao dia. A terapia deve
ser continuada enquanto os fatores de risco para AVC e embolia sistémica persistirem. Deve ser ingerido
um comprimido de 20 mg de rivaroxabana por dia. Rivaroxabana 20 mg e rivaroxabana 15 mg devem ser
ingeridos com alimentos. Para pacientes que ndo conseguem engolir comprimidos inteiros, o comprimido
de rivaroxabana pode ser triturado e misturado com &gua ou alimentos pastosos, como puré de maca,
imediatamente antes da utilizacdo, e administrado por via oral. Apds a administragdo do comprimido
triturado de rivaroxabana 15 mg ou de rivaroxabana 20 mg, a dose deve ser imediatamente seguida por
alimento. O comprimido de rivaroxabana triturado pode ser administrado por sonda géstrica. Deve-se
confirmar o posicionamento da sonda gastrica antes de administrar rivaroxabana. O comprimido triturado
deve ser administrado em uma pequena quantidade de agua através de uma sonda gastrica, que deve ser
lavada com agua ap6s a administragao. Apos a administragdo do comprimido triturado de rivaroxabana 15
mg ou de rivaroxabana 20 mg, a dose deve ser imediatamente seguida por nutricdo enteral. Em caso de
esquecimento de uma dose, 0 paciente deve tomar rivaroxabana imediatamente e continuar com a tomada
uma vez ao dia, conforme recomendado, no dia seguinte. Ndo deve ser tomada dose em dobro para
compensar uma dose esquecida dentro do mesmo dia. A dose maxima recomendada diariamente é 20 mg.
Dosagem e método de administrac@o no tratamento e preven¢do de TVP e EP recorrentes: uso oral.
A dose recomendada para o tratamento inicial de TVP e EP agudos é de 15 mg de rivaroxabana duas
vezes ao dia para as trés primeiras semanas, seguido por 20 mg de rivaroxabana uma vez ao dia para a
continuacdo do tratamento e para a prevencdo da TVP e de EP recorrentes. Ap6s a conclusdo de pelo
menos 6 meses de tratamento para TVP ou EP, rivaroxabana 10 mg uma vez ao dia ou rivaroxabana 20
mg uma vez ao dia é recomendado com base em uma avaliagdo de risco individual de TVP ou EP
recorrente em relagdo ao risco de sangramento. Tratamento e prevencdo de TVP ou EP recorrentes -
Dia 1 — 21: 15 mg duas vezes ao dia. Dia 22 em diante: 20 mg uma vez ao dia. Prevencéo de TVP ou EP
recorrentes - Apos a conclusdo de pelo menos 6 meses de tratamento para TVP ou EP: 10 mg uma vez
ao dia ou 20 mg uma vez ao dia, com base na avaliacéo risco- beneficio do médico. Para TVP e EP, a
duracdo do tratamento deve ser individualizada ap6s cuidadosa avaliacdo do beneficio do tratamento
contra o risco de sangramento. A terapia de curta duracdo (3 meses) deve ser considerada em pacientes
com TVP ou EP provocada pelos principais fatores de risco transitdrios (por exemplo, cirurgia importante
recente ou trauma). A terapia de longa duracdo 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. Durante as primeiras 3 semanas de tratamento agudo, rivaroxabana 15 mg deve ser tomada 2
vezes ao dia. Ap0Os as primeiras 3 semanas, 0 tratamento com rivaroxabana deve ser continuado com 20
mg uma vez ao dia. Apds pelo menos 6 meses de tratamento, rivaroxabana 10 mg ou 20 mg deve ser
tomado uma vez ao dia. Rivaroxabana 15 mg e rivaroxabana 20 mg devem ser tomados junto com



alimentos. Para pacientes que ndo conseguem engolir comprimidos inteiros, o comprimido de
rivaroxabana pode ser triturado e misturado com agua ou alimentos pastosos, como puré de maca,
imediatamente antes da utilizacdo, e administrado por via oral. Apds a administracdo do comprimido
triturado de rivaroxabana 15 mg ou de rivaroxabana 20 mg, a dose deve ser imediatamente seguida por
alimento. O comprimido de rivaroxabana triturado pode ser administrado por sonda gastrica. Deve-se
confirmar o posicionamento da sonda gastrica antes de administrar rivaroxabana. O comprimido triturado
deve ser administrado em uma pequena quantidade de agua através de uma sonda gastrica, que deve ser
lavada com agua ap6s a administracdo. Apos a administragdo do comprimido triturado de rivaroxabana 15
mg ou de rivaroxabana 20 mg, a dose deve ser imediatamente seguida por nutricio enteral. E essencial
aderir ao esquema de dose recomendado. Se for esquecida uma dose durante a fase de tratamento com 15
mg duas vezes ao dia (dia 1 - 21), o paciente deve tomar rivaroxabana imediatamente para garantir a
ingestdo de 30 mg por dia do medicamento. Nesse caso, dois comprimidos de 15 mg podem ser tomados
de uma s6 vez. O paciente deve continuar tomando a dose regular de 15 mg duas vezes ao dia no dia
seguinte, conforme recomendado. Se for esquecida uma dose durante a fase de tratamento com uma
ingestdo ao dia, 0 paciente deve tomar rivaroxabana imediatamente e continuar no dia seguinte com uma
ingestdo ao dia, conforme recomendado. A dose ndo deve ser dobrada no mesmo dia para compensar uma
dose perdida. A dose diaria maxima recomendada é de 30 mg durante as trés semanas iniciais do
tratamento. Na fase de continuagdo do tratamento a dose diaria maxima recomendada é de 20 mg.
REACOES ADVERSAS: Anemia (incluindo os respectivos parametros laboratoriais); Hemorragia
ocular (incluindo hemorragia conjuntival); Sangramento gengival, hemorragia do trato gastrintestinal
(incluindo hemorragia retal), dores abdominais e gastrintestinais, dispepsia, ndusea, constipacéo, diarreia,
vomito; Febre, edema periférico, diminuicdo geral da forca e energia (incluindo fadiga e astenia);
Hemorragia pos-procedimento (incluindo anemia pés-operatoria e hemorragia da incisdo, contuséo;
Aumento das transaminases; Dor nas extremidades; Tontura, cefaleia; Hemorragia do trato urogenital
(incluindo hematdria e menorragia), disfuncdo renal (incluindo aumento da creatinina e da ureia no
sangue); Epistaxe, hemoptise; Prurido (incluindo casos incomuns de prurido generalizado), rash,
equimose, hemorragia cutanea e subcutanea; Hipotensdo, hematoma.

“Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.”

Registro M.S. n°. 1.0235.1283/ Farm. Resp. Dra. Telma Elaine Spina/ CRF - SP 22.234/ EMS S/A/ Rod.
Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08/ Bairro Chacara Assay/ Hortolandia — SP/ CEP 13186-901/
57.507.378/0003-65/ INDUSTRIA BRASILEIRA. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. “SE
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. Documentagio
cientifica e informagdes adicionais estdo disponiveis no Servigo de Atendimento ao Consumidor e no
servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.
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