| Rivaroxabana I

Posologia

recomendadaA dose recomendada para prevencdo de TEV em cirurgia ortopédica é um comprimido de 10 mg uma vez ao dia,
com ou sem alimento.Duracdo do tratamentoA duracdo do tratamento depende do tipo de cirurgia ortopédica.Apds cirurgia de
grande porte do quadril, os pacientes devem ser tratados por 5 semanas.Apds cirurgia de grande porte do joelho, os pacientes
devem ser tratados por 2 semanas.Método e frequéncia da administracdoA dose inicial deve ser tomada é a 10 horas apds a
cirurgia, contanto que tenha sido estabelecida a hemostasia.Para pacientes que ndo conseguem engolir comprimidos inteiros, o
comprimido de Rivaroxabana pode ser friturado e misturado com dgua ou alimentos pastosos, como puré de macad,
imediatamente antes da utilizacdo, e administrado por via oral.O comprimido de Rivaroxabana triturado pode ser administrado
por sonda gdstrica. Deve-se confirmar o posicionamento da sonda gdstrica antes de administrar Rivaroxabana. O comprimido
triturado deve ser administrado em uma pequena quantidade de dgua através de uma sonda gdstrica, que deve ser lavada com
dgua apds a administracdo.Doses esquecidasEm caso de esquecimento da tomada de um comprimido, o paciente deverd
tomar a dose de 10 mg de Rivaroxabana assim que se lembrar e, no dia seguinte, continuar tomando o comprimido uma vez ao
dia, como antes.Dosagem e método de administracdo no tratamento e prevencdo de TVP e EP recorrentesDosagem e método
de administracdo no fratamento e prevencdo de TVP e EP recorrentesMétodo de administracdoUso oral.Dose usual
recomendadaA dose recomendada para o fratamento 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 continuagdo do fratamento e
para a prevencdo da TVP e de EP recorrentes.Apds 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 relacdo ao risco de sangramento.-Periodo de tempoEsquema de doseDose didria
totalTratamento e prevengdo de TVP ou EP recorrentesDia 1 - 2115 mg duas vezes ao dia30 mg-Dia 22 em diante20 mg uma vez
ao dia20 mgPrevencdo de TVP ou EP recorrentesApds a conclusdo de pelo menos 6 meses de tratamento para TVP ou EP10 mg
uma vez ao dia ou 20 mg uma vez ao dia, com base na avaliagdo riscobeneficio do médico10 mg ou 20 mgDuracdo do
tratamentoPara TVP e EP, a duracdo do tratamento deve ser individualizada apds cuidadosa avaliagcdo do beneficio do
fratamento contra o risco de sangramento. A terapia de curta duragdo (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.Método e frequéncia da administracdoDurante as primeiras 3 semanas de
tratamento agudo, Rivaroxabana 15 mg deve ser tomado 2 vezes ao dia.Apds as primeiras 3 semanas, o tratamento com
Rivaroxabana deve ser continuado com 20 mg uma vez ao dia.Apds pelo menos 6 meses de tfratamento, Rivaroxabana 10 mg ou
20 mg deve ser tomado uma vez ao dia.Rivaroxabana 10 mg pode ser fomado com ou sem alimentos.Para pacientes que ndo
conseguem engolir comprimidos inteiros, o comprimido de Rivaroxabana pode ser triturado e misturado com dgua ou alimentos
pastosos, como puré de magd, imediatamente antes da utilizagdo, e administrado por via oral. O comprimido de Rivaroxabana
triturado pode ser administrado por sonda gdstrica.Deve-se confirmar o posicionamento da sonda gdstrica antes de administrar
Rivaroxabana. O comprimido triturado deve ser administrado em uma pequena quantidade de dgua através de uma sonda
gdstrica, que deve ser lavada com dgua apds a administracdo.Doses esquecidasE essencial aderir ao esquema de dose
recomendado.Se for esquecida uma dose durante a fase de tratamento com uma ingestdo ao dia, o paciente deve tomar
Rivaroxabana imediatamente e continuar no dia seguinte com uma ingestdo ao dia, conforme recomendado. A dose ndo deve

Indicagoes do produto

Comprimido 10mg / 15mg / 20mg
Rivaroxabana é indicado para o fratamento de tfrombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de frombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP) recorrentes, em adultos.

Rivaroxabana é indicado para o fratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose
venosa profunda (TVP) recorrentes, em adulfos.

Exclusivo Comprimido 10mg
Rivaroxabana é indicado para a prevencdo de tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos submetidos & cirurgia
eletiva de artroplastia de joelho ou quadiril.

Exclusivo Comprimido 15mg / 20mg

Rivaroxabana é indicado para prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com
fibrilac&o 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 transitdrio anteriores.

Contra Indicagoes



Rivaroxabana é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade & 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 hepdtica associada d coagulopatia, levando a um risco de sangramento
clinicamente relevante, incluindo pacientes cirrdticos com Child Pugh B e C (15mg e 20mg).

Ndo foram estabelecidas seguranca e eficdcia de Rivaroxabana em mulheres grdvidas. Dados em animais mostram que a
rivaroxabana atravessa a barreira placentdria. Portanto, o uso de Rivaroxabana é contraindicado durante toda a gravidez.

Ndo foram estabelecidas seguranca e eficdcia de Rivaroxabana em mulheres lactantes. Dados em animais indicam que a
rivaroxabana é secretada no leite materno. Portanto, Rivaroxabana sé pode ser administrado depois que for descontinuada a
amamentacdo,

Efeitos Colaterais

pacientes expostos a rivaroxabana, conforme listado na tabela a seguir.NUmero de pacientes estudados, dose didria total e
duracdo mdxima do fratamento nos estudos de fase Ill de Rivaroxabana, conforme descrito abaixo:indicacdoNUmero de
pacientes*Dose didria totalDuragcdo mdéxima do tratamentoPrevencdo de tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos
submetidos & cirurgia eletiva de artroplastia de joelho ou quadril6.09710 mg39 diasPrevencdo de fromboembolismo venoso em
pacientes enfermos hospitalizados3.99710 mg39 diasTratamento de TVP e EP e prevencdo de TVP e EP recorrentesé.790Dia 1 — 21:
30 mgDia 22 em diante: 20 mgApds pelo menos 6 meses: 10 mg ou 20 mg21 mesesPrevencdo de acidente vascular cerebral e
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular7.75020 mg41 mesesPrevencdo de eventos
aterofrombéticos em pacientes adultos apds sindrome coronariana aguda (SCA)10.2255 mg ou 10 mg respectivamente, em
associagdo com AAS ou AAS mais clopidogrel ou ticlopidina31 mesesPrevencdo de acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio e morte cardiovascular, e prevengdo de isquemia aguda dos membros e mortalidade em pacientes com doenca
arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP)18.2445 mg em associacdo com 100 mg AAS ou somente 10 mg47
meses*Pacientes expostos a pelo menos uma dose de rivaroxabana.Taxas de eventos de sangramento e anemia em pacientes
expostos a Rivaroxabana nos estudos de fase Ill concluidos:indicacdoQualquer sangramentoAnemia Prevencdo de
tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes adultos submetidos & cirurgia eletiva de artroplastia de joelho ou quadrilé,8 % dos
pacientes5,9 % dos pacientesPrevencdo de fromboembolismo venoso em pacientes enfermos hospitalizados12,6 % dos
pacientes2,1 % dos pacientesTratamento de TVP e EP e prevencdo de TVP e EP recorrentes23 % dos pacientesl,é % dos
pacientesPrevencdo de acidente vascular cerebral e embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndovalvular28
por 100 pacientes/ano2,5 por 100 pacientes/anoPrevencdo de eventos aterofrombdticos em pacientes adultos apds sindrome
coronariana aguda (SCA)22 por 100 pacientes/anol,4 por 100 pacientes/anoPrevencdo de acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio e morte cardiovascular, e prevencdo de isquemia aguda dos membros e mortalidade em pacientes com doenca
arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP)6,7 por 100 pacientes/ano0,15 por 100 pacientes/ano**Foi aplicado
método pré-estabelecido seletivo para a coleta de eventos adversos.Em razéo do modo de acdo farmacoldgica, Rivaroxabana
pode ser associado a um risco aumentado de sangramento oculto ou manifesto em qualquer tecido e érgdo, o que pode resultar
em anemia pds-hemorrdgica. O risco de sangramentos pode ser aumentado em certos grupos de pacientes, por exemplo,
naqueles com hipertensdo arterial grave ndo-contfrolada e/ou com medicagcdo concomitante que afete a hemostasia.Os sinais,
sinfomas e gravidade (incluindo desfecho fatal) irdo variar de acordo com a localizacdo e o grau ou extensdo do sangramento
e/ou anemia.Complicacdes hemorrdgicas podem se apresentar como fraqueza, palidez, tontura, cefaleia ou edema
inexplicdvel, dispneia e choque inexplicdvel. Em alguns casos, como consequéncia da anemia, foram observados sintomas de
isquemia cardiaca, tais como dor no peito ou angina pectoris.Foram relatadas para Rivaroxabana complicacdes conhecidas
secunddrias ao sangramento grave, como sindrome compartimental e insuficiéncia renal devido a hipoperfusdo. Portanto, deve-
se considerar a possibilidade de hemorragia ao avaliar a condi¢cdo de qualquer paciente anticoagulado.Lista tabulada das
reacoes adversasAs frequéncias das reacdes adversas ao medicamento relatadas com Rivaroxabana estdo resumidas na tabela
abaixo. As reacdes adversas estdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade, dentro de cada grupo de frequéncia.As
frequéncias estdo definidas como:Muito comum (= 1/10);Comum (= 1/100 a < 1/10);lncomum (= 1/1.000 a < 1/100);Rara ( =
1/10.000 a < 1/1.000).Tabela 1: Todas as reacdes adversas ao medicamento emergentes do tratamento relatadas em pacientes
nos estudos de fase Il (RECORD 1-4 agrupados, Rocket, J-Rocket, Magellan, Atlas, Einstein (TVP/EP/Extension/Choice) e
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