DACXI

rivaroxabana

:'-! IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO
REFERENCIA

APRESENTACOES
DACXI ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos em cartucho com
blister contendo 30 comprimidos revestidos de 10 mg.

USO ORAL/USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10mg contém:

TIVATOXADANE ...ttt ettt ettt st st be bbb se e 10 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodi-
ca, hipromelose, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio, 6xido de ferro
vermelho, macrogol, didxido de titanio.

[ ]
Le INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, ¢ importante que vocé leia as
informacdes contidas na bula, verifique o prazo de validade, o contetdo e
a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em
maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

15" 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DACXI ¢ usado para prevenir a formagdo de coagulos de sangue nas suas veias
apos cirurgia de substituicdo da articulacao em seus joelhos ou quadril. Seu mé-
dico lhe prescreveu este medicamento porque apds uma operagao vocé tem risco
aumentado de ter um codgulo de sangue.
DACXI ¢ indicado para o tratamento de trombose nas veias profundas e preven-
¢do de trombose nas veias profundas e embolia pulmonar recorrentes, em adultos.
DACXI ¢ indicado para o tratamento de embolia pulmonar e para prevencao de
embolia pulmonar e trombose nas veias profundas recorrentes, em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de DACXI ¢ a rivaroxabana, que pertence a um grupo de medi-
camentos chamados de agentes antitromboticos, os quais impedem a formagao do
trombo, ou seja, impedem a coagula¢@o do sangue no interior do vaso sanguineo.
DACXI age inibindo a a¢do do fator de coagulacdo Xa (elemento necessario para
a formagdo do coagulo) e reduz assim a tendéncia do sangue formar coagulos.

(@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar DACXI:

* se vocé for alérgico (hipersensivel) a rivaroxabana ou a qualquer outro componen-
te do medicamento. Os componentes do produto estdo listados no inicio da bula;

* se vocé esta com sangramento que requer cuidados especiais (por exemplo,
sangramento intracraniano, sangramento gastrintestinal);

* se vocé tem doenga hepatica grave que leva a um aumento de risco de sangramento;
* se vocé esta gravida ou amamentando.

Nao use DACXI e fale com seu médico se qualquer um dos eventos acima se
aplicar a vocé.

@4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Adverténcias e Precaucoes
Deve-se ter cuidado especial na administragdo de DACXI:
* se vocé tem doenca renal grave ou moderada;
* se vocé tem risco aumentado de sangramento, tais como:
« disturbios hemorragicos;
* pressdo arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico;
* Ulcera ativa ou recente no estdomago ou no intestino;
* problemas nos vasos sanguineos da parte de tras de seus olhos (retinopatia);
* sangramento recente em seu cérebro (hemorragia intracraniana ou intracerebral);
* problemas nos vasos sanguineos do cérebro ou da medula espinhal;
eoperagdo recente em seu cérebro, medula espinhal ou olhos;
* bronquiectasia (doenga pulmonar onde os bronquios estdo dilatados e com pus)
ou historico de sangramento nos pulmdes.
* se vocé tem protese de valvula cardiaca;
* se 0 médico falar que vocé tem uma forma grave de sindrome antifosfolipide,
uma doenca que pode causar codgulos sanguineos.

Também deve-se ter cuidado se tiver um cancer ativo - isso também pode signifi-
car que vocé tem um risco aumentado de sangramento. Um cancer ativo significa
que nos ultimos 6 meses vocé:

« foi diagnosticado com cancer;

* teve uma recidiva do cancer;

* estava sendo tratado para cancer.

Se alguma das condig¢des acima se aplicar a vocé, converse com seu médico antes
de usar DACXI . Seu médico podera decidir manté-lo sob cuidadosa observagao.
DACXI nio é recomendada caso seu médico determine que a sua pressao arte-
rial esteja instavel ou outro tratamento ou procedimento cirurgico para remover
coagulo sanguineo do seu pulmao esteja planejado.

Se vocé precisar de alguma operacdo ¢ muito importante usar DACXI antes e
apos a operagdo, exatamente nos horarios informados por seu médico.

Se sua operagdo envolver um cateter ou uma injegao na sua medula espinhal (por
exemplo, para anestesia epidural ou espinhal ou para redugao da dor):

* ¢ muito importante usar DACXI antes e ap6s a inser¢do ou remogao do cateter,
exatamente nos horarios informados por seu médico;

» fale imediatamente para seu médico se vocé€ sentir formigamento ou fraqueza
nas suas pernas ou problemas com seu intestino ou bexiga ap6s o final da aneste-
sia, pois medidas urgentes podem ser necessarias.

Como DACXI comprimidos contém lactose, informe ao seu médico se vocé
tem problemas hereditarios raros de intolerancia a lactose ou a galactose
(por exemplo, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorcao de glicose-ga-
lactose).

DACXI comprimidos contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose,
isto quer dizer que ¢ essencialmente “livre de s6dio”.

Gravidez e lactacio

Se vocé esta gravida ou amamentando, nao use DACXI. Caso exista uma possi-
bilidade de vocé ficar gravida, use um método contraceptivo eficaz enquanto es-
tiver usando DACXI. Se vocé engravidar enquanto estiver usando DACXI, fale
imediatamente com seu médico. Ele ira decidir como vocé devera ser tratada.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

DACXI pode causar desmaios (rea¢ao adversa incomum) ou tontura (reago ad-
versa comum) (ver “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PO-
DE ME CAUSAR?”). Vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas se apresentar
esses sintomas.

L INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Informe seu médico se vocé estd usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescricdo médica.
Informe seu médico antes de usar DACXI caso vocé esteja usando:
» medicamentos para infecgdes fingicas (por exemplo, cetoconazol), a menos
que seja apenas para aplicagao sobre a pele;
» medicamentos antivirais para sindrome da imunodeficiéncia adquirida HIV/AIDS
(por exemplo, ritonavir);
« anti-inflamatdrios e medicamentos para alivio da dor (por exemplo, naproxeno
ou acido acetilsalicilico);
» medicamentos para tratar a depressao (inibidores seletivos da recaptagdo de sero-
tonina (ISRSs) ou inibidores da recaptagdo de serotonina e noradrenalina (IRSN).
Estes medicamentos podem aumentar o efeito de DACXI e aumentar o risco de san-
gramentos. Seu médico podera entdo decidir manté-lo sob cuidadosa observacao.
Fale com seu médico se vocé estd usando outros medicamentos para reduzir a
coagulagdo sanguinea (por exemplo, enoxaparina, clopidogrel ou antagonistas
de vitamina K como varfarina e acenocoumarol).
Fale com seu médico se vocé estd usando algum dos medicamentos listados
abaixo antes de iniciar o uso de DACXI, pois seu efeito pode estar reduzido. Seu
médico ird entdo decidir se vocé deve ser tratado com DACXI e se deve ser man-
tido sob cuidadosa observagao.
» medicamentos para o tratamento de epilepsia/convulsdo (fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital);
* erva de Sao Jodo, um produto natural para depressao;
* rifampicina, um antibiotico.
Caso seu médico determine que vocé apresenta risco aumentado de desenvolver
prevengao da ulcera.
Caso realize algum exame, informe ao laboratdrio que esta tomando DACXI,
pois alguns exames sao afetados por este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de al-
gum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua satude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

A DACXI deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas organolépticas

DACXI 10 mg ¢ um comprimido rosa claro, revestidos por pelicula, de forma
redonda biconvexo, com gravagao “10” de um lado e plano do outro lado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

@26. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral.
Sempre use DACXI exatamente como informado por seu médico.
Ingerir o comprimido preferencialmente com agua. O comprimido pode ser in-
gerido com ou sem alimentos.
Se vocé apresentar dificuldades para engolir o comprimido inteiro, converse
com seu médico sobre outras formas de tomar DACXI. O comprimido de DA-
CXI pode ser triturado e misturado com agua ou alimentos pastosos, como puré
de maca, imediatamente antes da utilizacao, e administrado por via oral.
Se necessario, seu médico podera administrar DACXI por uma sonda gastrica.

"Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado."

Prevencio de formacao de coagulos de sangue nas suas veias apos cirurgia
de substitui¢do da articula¢io em seus joelhos ou quadril.

A dose usual ¢ um comprimido (10 mg) uma vez ao dia.

Tome o primeiro comprimido 6 a 10 horas apds a cirurgia. Entdo tome um com-
primido por dia até que seu médico lhe oriente a parar.

Procure ingerir o comprimido mais ou menos no mesmo horario a cada dia. Isso
ira ajuda-lo a se lembrar de tomar o medicamento corretamente.

Se vocé passou por uma cirurgia de grande porte do quadril, vocé normal-
mente devera tomar os comprimidos por 5 semanas.

Se vocé passou por uma cirurgia de grande porte do joelho, vocé normalmente
devera tomar os comprimidos por 2 semanas.

Converse com seu médico caso vocé tenha alguma duvida sobre o uso do produto.

Tratamento de codgulo nas veias das pernas (trombose venosa profunda) e
embolia pulmonar (EP), e para prevencao do reaparecimento destes coagulos.
A dose recomendada para o tratamento inicial da TVP (trombose venosa profun-
da) e embolia pulmonar (EP) agudas é de 15 mg de DACXI duas vezes ao dia
para as trés primeiras semanas, seguida por 20 mg uma vez ao dia para a continu-
acao do tratamentos para a prevencao da TVP e da EP recorrentes.

Ap6s a conclusdo de pelo menos 6 meses de tratamento, o seu médico pode deci-
dir continuar o tratamento com um comprimido de 10 mg uma vez ao dia ou um



comprimido de 20 mg uma vez ao dia com base em uma avaliagdo de risco indi-
vidual de TVP ou EP recorrente em relagé@o ao risco de sangramento.

Esquema de dose Dose diaria total
Dia1-21 15 mg duas vezes ao dia 30 mg
Dia 22 em diante 20 mg uma vez ao dia 20 mg

10 mg uma vez ao dia ou
20 mg uma vez ao dia,
com base na avaliagao ris-
co beneficio do médico

Apos a conclusdo de pelo
menos 6 meses de trata-
mento para TVP ou EP

10 mg ou 20 mg

* Duracao do tratamento

Para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar
(EP), seu médico ira realizar uma cuidadosa avaliagdo risco-beneficio. A terapia
de curta duragdo (3 meses) deve ser considerada em pacientes com TVP ou EP
provocada pelos principais fatores de risco temporarios (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 histo-
ria de TVP ou EP recorrente.

* Populagdes especiais de pacientes

¢ Criancas e adolescentes (do nascimento aos 18 anos)
DACXI néo ¢ recomendada para pessoas com menos de 18 anos. Nao existe in-
formag@o suficiente sobre o uso deste medicamento em criangas ¢ adolescentes.
* Pacientes idosos
Nao ¢ necessario ajuste de dose de DACXI com base na idade.

¢ Pacientes com insuficiéncia hepatica
DACXI ¢ contraindicada em pacientes com doenga hepatica com problemas de
coagulagdo, que levam a um aumento de risco de sangramento.
Nao ¢ necessario ajuste de dose de DACXI em pacientes com outras doengas he-
paticas.

* Pacientes com insuficiéncia renal
Para a prevencao de formagao de coagulos de sangue nas suas veias apos cirurgia
de substitui¢do da articulagdo em seus joelhos ou quadril ndo ¢ necessario ajuste
de dose se a DACXI for administrada em pacientes com insuficiéncia renal leve
ou moderada.
Para o tratamento de coagulo nas veias das pernas (trombose venosa profunda) e
embolia pulmonar (EP), e para prevencao do reaparecimento destes coagulos
nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve.

O tratamento para pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave deve ser
15 mg duas vezes ao dia durante as trés primeiras semanas. Apos esse periodo, é
recomendada uma dose de 15 mg uma vez ao dia.

Quando a dose recomendada ¢ de 10 mg uma vez por dia, ndo ¢ necessario ajuste
de dose.
A DACXI deve ser utilizada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal
grave.

O uso de DACXI ndo ¢ recomendado para pacientes com CICr < 15 mL/min.

¢ Peso corporal, grupos étnicos e género
Nao ¢ necessario ajustar a dose de DACXI com base no peso corporal, grupo ét-
nico ou sexo do paciente.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ES-
TE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar um comprimido de DACXI, devera toma-lo assim
que se lembrar e, no dia seguinte, continuar tomando o comprimido uma vez ao
dia, no seu horario normal / habitual.

Nao dobre a dose para compensar um comprimido esquecido.

Nao descontinue o uso de DACXI sem conversar antes com seu médico, pois
DACXI previne o aparecimento de complica¢des ao seu estado de satde que po-
dem ser muito graves.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

Como todos os medicamentos, DACXI pode ocasionar reacdes desagradaveis,
embora nem todas as pessoas apresentem estas reagdes.

Assim como outros medicamentos com ac¢do semelhante (agentes antitromboti-
cos), DACXI pode causar sangramentos, que podem ser potencialmente fatais.
O sangramento excessivo pode levar a uma anemia e a uma queda brusca da
pressdo arterial (choque). Em alguns casos esses sangramentos podem nao ser
perceptiveis. Os sinais, sintomas e gravidade irdo variar de acordo com a locali-
zagdo e o grau ou extensdo do sangramento e/ou anemia.

O risco de sangramento pode ser aumentado em certos grupos de pacientes como
por exemplo: pacientes com hipertensdo nao controlada e/ou administragao con-
comitante de medicamentos que afetem a hemostasia.

Fale com seu médico imediatamente, se vocé sentir ou observar qualquer
uma das reacdes adversas a seguir.

Possiveis reagdes adversas que podem ser um sinal de sangramento:

* sangramento prolongado ou volumoso;

» fraqueza anormal, fadiga, palidez, tontura, dor de cabeca ou inchago sem explica-
¢do, dificuldade de respiragdo, choque inexplicavel e dor no peito (angina pectoris);
* pressdo aumentada nos musculos das pernas ou bragos apds sangramento, que
causa, dor, inchago, sensacdo alterada, formigamento ou paralisia (sindrome
compartimental apds um sangramento);

* diminuicdo da urina, inchago dos membros, falta de ar e fadiga apds sangra-
mento grave (mau funcionamento dos rins).

Se vocé tiver qualquer reacdo adversa grave ou se vocé notar qualquer reagdo
nao mencionada nesta bula, informe seu médico.

Seu médico podera decidir manté-lo sob cuidadosa observa¢ao ou mudar o seu
tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com DACXI:

Reacées adversas comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

* pele palida, fraqueza e falta de ar devido a uma redug@o das células vermelhas
do sangue (anemia);

* sangramento nos olhos (incluindo sangramento do branco dos olhos);

* sangramento gengival;

* sangramento no trato gastrintestinal (incluindo sangramento retal);

* dores abdominais e gastrintestinais;

* indigestao;

* nausea;

* constipagdo (intestino preso), diarreia, vomito;

+ aumento da temperatura do corpo (febre);

* inchago nos membros (edema periférico);

» fraqueza e cansago (diminuic@o generalizada da forga e energia);

* sangramento pds-operatorio (incluindo anemia pos-operatoria e sangramento
no local do corte da cirurgia);

* contusdes (lesdo);

* 0s exames de sangue podem mostrar um aumento em algumas enzimas hepaticas;
* dores nas extremidades;

* tontura ¢ dor de cabega;

* sangue na urina (sangramento urogenital), periodo menstrual prolongado ou in-
tensificado (sangramento menstrual);

» mau funcionamento dos rins (incluindo aumento de creatinina e ureia no sangue);
* sangramento do nariz (epistaxe);

* coceira na pele (incluindo casos incomuns de coceira generalizada), vermelhi-
dao/descamacao (rash), aparecimento de manchas ou papulas vermelhas na pele
(equimose);

* pressdo baixa (os sintomas podem ser sensacao de tontura ou desmaio ao se le-
vantar (hipotensdo));

* sangramento no tecido ou profundamente (em uma cavidade) no corpo (hema-
tomas);

* sangramento cutineo ou subcutaneo;

* tosse com sangue (hemoptise).

Reagdes adversas incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

* trombocitose (aumento das plaquetas no sangue, células responsaveis pela coa-
gulacdo);

* boca seca;

» indisposi¢do (incluindo mal-estar);

« funcionamento anormal do figado (pode ser visualizado em testes feitos por seu
médico);

» reacoOes alérgicas (hipersensibilidade);

* reagdo alérgica na pele;

* secrecdo no local do corte da cirurgia;

* exame de sangue com aumento de bilirrubina e de algumas enzimas do pancre-
as ou do figado;

* sangramento dentro das articulagdes causando dor ¢ inchago (hemartrose);

* sangramento cerebral e intracraniano;

* coceira, erupgdo cutanea elevada (urticéria);

* batimentos cardiacos aumentados (taquicardia);

* desmaio.

Reacdes adversas raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

» amarelamento da pele e olhos (ictericia);

» edema em uma 4rea particular;

* exames de sangue com aumento de bilirrubina conjugada com ou sem aumento
concomitante de ALT;

* sangramento intramuscular;

* formacdo de hematoma resultado de uma complicagdo de um procedimento
cardiaco envolvendo a inser¢do de um cateter para tratar estreitamento de arté-
rias corondrias (pseudoaneurisma).

As seguintes reacdes adversas foram reportadas pos-comercializacio:

* Reacdo alérgica causando inchago da face, 1abios, boca, lingua ou garganta (an-
gioedema e edema alérgico);

* Diarreia, gases presos, cdibras estomacais, perda de peso causada por fluxo bi-
liar bloqueado (colestase), lado direito do abdomen inchado ou sensivel, infla-
magdao do figado, incluindo lesdo do figado (hepatite);

* Baixo numero de plaquetas, que sdo as células que ajudam a coagular o sangue
(trombocitopenia).

» Acumulo de eosinofilos, um tipo de globulos brancos granulociticos que cau-
sam inflamagdo no pulmao (pneumonia cosinofilica).

Se voce tiver qualquer reag@o adversa grave ou se vocé notar o aparecimento de
qualquer reacdao nao mencionada nesta bula, informe seu médico.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova indicac¢io terapéu-
tica no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca acei-
taveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

@1\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico imediatamente em caso de ingestdo de grande quantidade de
DACXI, pois isso aumenta o risco de sangramento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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