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Posologia

Ndo hd estudos dos efeitos de Apixabana (Substéncia ativa deste medicamento) comprimidos revestidos administrado por vias
ndo recomendadas. Portanto, para seguranca e eficdcia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Uso em Adultos.

Prevengcdo de tfromboembolismo venoso: artroplastia eletiva de quadril ou de joelho

A dose recomendada de Apixabana (Substéncia ativa deste medicamento) € de 2,5 mg duas vezes ao dia, por via oral. A dose
inicial deve ser tomada 12 a 24 horas apds a cirurgia.

Os médicos podem considerar os potenciais beneficios da anticoagulacdo mais precoce para a profilaxia do fromboembolismo
venoso, bem como os riscos de sangramento pds-cirirgico ao decidirem sobre o momento de administragdo.

Pacientes submetidos a artroplastia eletiva de quadril:
A duracdo do tratamento recomendada é de 32 a 38 dias apds a cirurgia.

Pacientes submetidos a artroplastia eletiva de joelho:
A duracdo do tratamento recomendada é de 10 a 14 dias apds a cirurgia.

Prevencdo de AVC e embolia sistémica: pacientes portadores de fibrilacdo atrial ndo valvular
A dose recomendada de Apixabana (Substdncia ativa deste medicamento) € de 5 mg duas vezes ao dia, por via oral.

Idade, peso corporal, creatinina sérica:

Em pacientes com pelo menos 2 das caracteristicas a seguir, idade = 80 anos, peso corporal < 60 kg ou creatinina sérica = 1,5
mg/dL (133 micromoles/L), a dose recomendada de Apixabana (Substdncia ativa deste medicamento) é de 2,5 mg duas vezes ao
dia.

Tratamento de frombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP)

A dose recomendada de Apixabana (Substdncia ativa deste medicamento) é de 10 mg duas vezes ao dia, por via oral, durante 7
dias, seguida de dose de 5 mg duas vezes ao dia, por via oral.

Prevencdo da TVP e EP recorrentes

A dose recomendada de Apixabana (Substdncia ativa deste medicamento) é de 2,5 mg duas vezes ao dia, por via oral, apds

pelo menos 6 meses de tratamento para a TVP ou EP.

Uso em Criangas e Adolescentes
A eficdcia e seguranca de Apixabana (Substéncia ativa deste medicamento) em criangas abaixo de 18 anos de idade ainda

Indicagoes do produto

Apixabana (substéncia ativa deste medicamento) comprimidos revestidos é indicado para:
Prevengdo de tfromboembolismo venoso: artroplastia eletiva de quadril ou de joelho
Prevencdo de eventos de fromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva de

quadril ou de joelho.

Prevencdo de AVC e embolia sistémica: pacientes portadores de fibrilacdo atrial ndo valvular
Reducgdo do risco de acidente vascular cerebral (AVC), embolia sistémica e dbito em pacientes com fibrilagcdo atrial ndo valvular.

Tratamento de fromboembolismo venoso
Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP).

Prevencdo da TVP e EP recorrentes.

Contra Indicagoes

Apixabana (substéncia ativa deste medicamento) é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade & apixabana
ou a qualguer componente da férmula.

Apixabana (substéncia atfiva deste medicamento) é contfraindicado em casos de sangramento ativo clinicamente significativo e
em pacientes com doenca hepdtica associada d coagulopatia e ao risco de sangramento clinicamente relevante.

Efeitos Colaterais



A seguranca de apixabana foi avaliada em um estudo fase Il e frés estudos fase lll, incluindo 5.924 pacientes expostos a 2,5 mg de
apixabana duas vezes por dia, submetidos a grandes cirurgias ortopédicas de membros inferiores (artroplastia eletiva de quadril
ou de joelho), tratados por até 38 dias.

No total, 11% dos pacientes tratados com 2,5 mg de apixabana duas vezes ao dia apresentaram reagcdes adversas. Assim como
com oufros anticoagulantes, pode ocorrer sangramento durante o fratamento com apixabana na presenca de fatores de risco
associados, tais como lesdes orgdnicas susceptiveis a sangrar. Reagdes adversas comuns foram anemia, hemorragia, confusdo e
ndusea. A incidéncia global de reagdes adversas como sangramento, anemia e anormalidades das fransaminases (por exemplo,
os niveis de alanina aminotransferase) foram numericamente menores em pacientes fratados com apixabana quando
comparado com pacientes recebendo enoxaparina na fase Il e Il dos estudos envolvendo pacientes que foram submetidos &
artroplastia eletiva de quadril ou de joelho. As reacdes adversas devem ser interpretadas dentro do contexto cirdrgico. Como
aconfece com qualquer anticoagulante, o uso de Apixabana (Substéncia atfiva deste medicamento) pode estar associado com
um risco aumentado de sangramento oculto ou aparente de qualquer tecido ou érgdo, que pode resultar em anemia pds-
hemorrdgica. Os sinais, sinftomas e gravidade variaom de acordo com a localizacdo e o grau ou extensdo do sangramento.

As reacoes adversas em um estudo fase Il e em trés estudos fase Il estdo listadas na Tabela 16 baseados na classificacdo por
sistema orgdnico (MedDRA) e por frequéncia.

Tabela 16: Reacdes adversas em pacientes no pds-cirdrgico ortopédico.

Comum (= 1/100 a < 1/10) Incomum (= 1/1.000 a < 1/100) Rara (= 1/10.000 a < 1/1.000)
DistUrbios do sangue e sistema linfatico
Anemia (incluindo anemia pdsoperatdria e hemorrdgica e os respectivos pardmetros laboratoriais) Trombocitopenia (incluindo
diminuicdo da contagem de plaquetas)
DistUrbios do sistema imunoldgico
Hipersensibilidade
DistUrbios oculares
Hemorragia ocular (incluindo hemorragia conjuntival)
DistUrbios vasculares
Hemorragia (incluindo hematoma e hemorragia vaginal e uretral) Hipotensdo (incluindo hipotensdo durante o precedimento
cirdrgico)
Disturbios respiratérios, tordcicos e mediastinicos
Epistaxe Hemoptise
Disturbios gastrintestinais
Ndusea Hemorragia gastrintestinal (incluindo hematémese e melena), hematoquezia Hemorragia retal, sangramento gengival
DistUrbios hepatobiliares
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