>m

BAYER

Xarelto®
rivaroxabana

APRESENTACOES
Xarelto® (rivaroxabana) é apresentado na forma de comprimidos revestidos em cartucho
com blister contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos de 15 mgou 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 15 mg ou 20 mg de rivaroxabana.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, hipromelose, lactose
monoidratada, estearato de magnesio, laurilsulfato de sddio, 6xido de ferro vermelho,
macrogol, didxido de titanio.

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.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xarelto® (rivaroxabana) € indicado para prevencao de derrame (AVC) e de formacéo de
coagulo em outros vasos sanguineos (embolia sistémica) em pacientes adultos com arritmia
do coracdo (fibrilacdo atrial ndo-valvular) que apresente um ou mais fatores de risco, como
insuficiéncia cardiaca congestiva, pressao alta, 75 anos de idade ou mais, diabetes mellitus,
derrame ou ataque isquémico transitério anteriores.

Xarelto® (rivaroxabana) é indicado para o tratamento de trombose nas veias profundas e
prevencdo de trombose nas veias profundas e embolia pulmonar recorrentes apostrombose
aguda nas veias profundas, em adultos.

Xarelto® (rivaroxabana) é indicado para o tratamento de embolia pulmonar e para
prevencdo de embolia pulmonar e trombose nas veias profundas recorrentes, em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Xarelto®é a rivaroxabana, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados de agentes antitrombéticos, os quais impedem a formacao do trombo, ou seja,
impedem a coagulacdo do sangue no interior do vaso sanguineo. Xarelto® (rivaroxabana)
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age inibindo a acdo do fator de coagulacdo Xa (elemento necessario para a formacao do
coagulo) e reduz assim a tendénciado sangue a formar coagulos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Xarelto® (rivaroxabana):

- se voceé for alérgico (hipersensivel) a rivaroxabana ou a qualgquer outro componente
de Xarelto® (rivaroxabana). Os componentes do produto estdo listados no inicio da
bula;

- se vocé esta com sangramento que requer cuidados especiais (por exemplo,
hemorragia intracraniana, hemorragia gastrintestinal);

- se vocé tem doenca do figado associada a coagulacgéo deficiente e risco de
sangramento clinicamente relevante, incluindo pacientes cirréticos com Child Pugh B
e C;

- se VOCé esta gravida ou amamentando.

N&o use Xarelto® (rivaroxabana) e fale com seu médico se qualquer um dos eventos
acima se aplicar a voce.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e Precaucdes
Deve-se ter cuidado especial na administracédo de Xarelto® (rivaroxabana):
- se vocé tem doencga renal grave ou moderada;
- se vocé tem risco aumentado de sangramento, que poderia ser 0 caso em situacoes
tais como:
- distdrbios hemorrégicos;
- pressao arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico;
- Ulcera ativa ou recente no estdmago ou no intestino;
- problemas nos vasos sanguineos da parte de tras de seus olhos (retinopatia);
- sangramento recente emseu cérebro (hemorragia intracraniana ou
intracerebral);
- problemas nos vasos sanguineos do cérebro ou da medula espinhal;
- operacao recente emseu cérebro, medula espinhal ou olhos;
- bronquiectasia (doenca pulmonar em que os brénquios estéo dilatados e com
pus) ou histérico de sangramento nos pulmaes.
- 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 significar
gue vocé temum risco aumentado de sangramento. Um cancer ativo significa que nos
altimos 6 meses vocé:
* foi diagnosticado com cancer
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e teve uma recidiva do cancer

* estava sendo tratado para cancer

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

Xarelto® (rivaroxabana) ndo é recomendado caso seu médico determine que a sua
pressdo arterial esteja instavel ou outro tratamento ou procedimento cirdrgico para
remover coagulo sanguineo do seu pulmao esteja planejado.

Caso seu médico determine que vocé apresenta risco aumentado de desenvolver Glcera
no estdmago ou intestino, ele pode decidir fazer um tratamento profilatico.

Seu médico ird orienta-lo quanto ao uso de Xarelto® (rivaroxabana) caso um
procedimento ou uma intervencao cirurgica urgentes sejam necessarios. Nestas
situacBes podera ser necessario interromper o medicamento antes da intervencgéo e
reiniciar seu uso assim que possivel.

Seu médico ird orienta-lo quanto ao uso de Xarelto® (rivaroxabana) caso um
procedimento cirdrgico envolvendo um cateter ou injegdo em sua coluna vertebral
seja necessario (por exemplo, para anestesia epidural ou espinhal ou para reducéo da
dor). Informe ao seu médico se vocé sentir dorméncia ou fraqueza nas pernas ou
problemas com seu intestino ou bexiga ap6s o final da anestesia, pois medidas
urgentes podem ser necessarias.

Xarelto® (rivaroxabana) ndo foi estudado em pacientes com proteses de valvula
cardiaca.

Como este medicamento 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-galactose).

Xarelto® (rivaroxabana) comprimidos contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por
dose, isto quer dizer que é essencialmente “livre de sédio”.

> Gravidez e lactacéo

Se vocé esta gravida ou amamentando, ndo use Xarelto® (rivaroxabana). Caso exista
uma possibilidade de vocé ficar gravida, use um método contraceptivo eficaz
enguanto estiver usando Xarelto® (rivaroxabana). Se vocé engravidar enquanto
estiver usando Xarelto® (rivaroxabana), fale imediatamente com seu médico. Ele ira
decidir como vocé devera ser tratada.

> Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Xarelto® (rivaroxabana) pode ocasionar efeitos tais como tontura (reagio adversa
comum) ou desmaio (reacao adversaincomum) (ver “Quais 0os males que este
medicamento pode me causar?”). Vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas se sentir
estes sintomas.
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> Interacdes medicamentosas

Informe seu médico se vocé esta usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescri¢cdo médica.

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

- medicamentos para infecc¢des fungicas (por exemplo, cetoconazol), a menos que seja
apenas para aplicacéo 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 recaptacéo de
serotonina (ISRSs) ou inibidores da recaptacao de serotonina e noradrenalina
(IRSNs).

Estes medicamentos podem aumentar o efeito de Xarelto® (rivaroxabana) e aumentar
0 risco de sangramentos. Seu médico podera entéo decidir manté-lo sob cuidadosa
observacao.

Fale com seu médico se vocé esta usando outros medicamentos para reduzir a
coagulacao sanguinea (por exemplo, enoxaparina, clopidogrel ou antagonistas de
vitamina K como varfarina e acenocoumarol).

Fale com seu medico se vocé esta usando algum dos medicamentos listados abaixo
antes de iniciar o uso de Xarelto® (rivaroxabana), pois o efeito de Xarelto®
(rivaroxabana) pode estar reduzido. Seu médico ira entao decidir se vocé deve ser
tratado com Xarelto® (rivaroxabana) e se deve ser mantido sob cuidadosa observacéo.
- medicamentos para o tratamento de epilepsia/convulsédo (fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital);

- erva de Sao Jodo, um produto natural para depressao;

- rifampicina, um antibiotico.

A coadministragdo com dronedarona, um antiarritmico, deve ser evitada.

Caso realize algum exame, informe ao laboratério que esta tomando Xarelto®
(rivaroxabana).

Xarelto® (rivaroxabana) 15 mg e Xarelto® (rivaroxabana) 20 mg devem ser
administrados com alimentos.

Xarelto® (rivaroxabana) 10 mg pode ser administrado com ou sem alimento.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.”
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5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser conservado em temperaturaambiente (entre 15°C e 30°C),
em sua embalagem original protegido da umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Naio use medicamento com 0 prazo de validade vencido. Guarde-o emsua
embalagem original.”

> Caracteristicas organolépticas

Xarelto® (rivaroxabana) 15 mg é um comprimido revestido redondo vermelho.
Xarelto® (rivaroxabana) 20 mg é um comprimido revestido redondo vermelho
amarronzado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Sempre use Xarelto® (rivaroxabana) exatamente como informado por seu médico.
Xarelto® (rivaroxabana) 15 mg e Xarelto® (rivaroxabana) 20 mg devem ser tomados junto
com alimentos.

Xarelto® (rivaroxabana) 10 mg pode ser tomado com ou sem alimento.

Os comprimidos de Xarelto® (rivaroxabana) devem ser ingeridos preferencialmente com
agua.

Se vocé apresentar dificuldade paraengolir o comprimido inteiro, converse com seu
médico sobre outras formas de tomar Xarelto® (rivaroxabana). O comprimido de Xarelto®
(rivaroxabana) pode ser triturado e misturado com agua ou alimentos pastosos, como puré
de magd, imediatamente antes da utilizag&o.

Uma vez que vocé tenhaingerido a mistura do comprimido, vocé deve se alimentar logo
em seguida.

Se necessario, seu médico poderdadministrar o comprimido triturado de Xarelto®
(rivaroxabana) por uma sonda gastrica.

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

Tome os comprimidos mais ou menos na mesma horado dia. Isso ird ajuda-lo a se lembrar.
Seu médico ird decidir por quanto tempo vocé ird continuar o tratamento.

> Prevencao de coagulo no cérebro (derrame) e outros vasos sanguineos do corpo
A dose usual é de um comprimido de 20 mg uma vez ao dia.

Se seus rins ndo estdo funcionando normalmente, a dose pode ser reduzida para um
comprimido de 15 mguma vez ao dia.
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A dose maxima recomendada diariamente € 20 mg.

- Duracéo do tratamento

A terapia deve ser continuada enquanto os fatores de risco para derrame (AVC) e embolia
sistémica persistirem. Seu médico iré Ihe orientar.

- Populacdes especiais de pacientes

- Criancas e adolescentes

Né&o existe informacéo sobre o uso deste medicamento em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

- Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) em idosos.

- Pacientes com insuficiéncia hepética

Xarelto® (rivaroxabana) é contraindicado em pacientes com doenca hepatica com
problemas de coagulacéo e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo
pacientes cirroticos com Child Pugh Be C.

- Pacientes com insuficiénciarenal

N&o é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve. Para pacientes
com insuficiéncia renal moderada ou grave, a dose recomendada é de 15 mguma vez ao
dia.

Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado com precaucdo em pacientes com insuficiéncia
renal grave.

O uso de Xarelto® (rivaroxabana) ndo e recomendado em pacientescom CICr <15 mL/min.
- Diferencas étnicas, peso corporal e sexo

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base no peso corporal,
grupo étnico ou sexo do paciente.

- Se vocé precisar de um procedimento paratratar os vasos sangliineos obstruidos em seu
coracdo (chamado de intervengdo coronariana percutanea - ICP com colocagéo de stent), a
dose deve ser reduzida para um comprimido de 15 mg uma vez ao dia (ou paraum
comprimido de 10 mguma vez ao dia, no caso de seusrins ndo estarem funcionando
corretamente), associado a um medicamento antiplaquetario, como clopidogrel.

> Tratamento de coagulo nas veias das pernas (trombose venosa profunda) e

embolia pulmonar (EP), e para prevencgao do reaparecimento destes coagulos
A dose recomendada para o tratamento inicial da TVP (trombose venosa profunda) e

embolia pulmonar (EP) agudas é de 15 mg de Xarelto® (rivaroxabana) duas vezes ao dia
para as trés primeiras semanas, seguida por 20 mg uma vez ao dia para a continuagao do
tratamento e para a prevencdo da TVP e da EP recorrentes.

Apos a conclusdo de pelo menos 6 meses de tratamento, o seu médico pode decidir
continuar o tratamento comum comprimido de 10 mg uma vez ao dia ou um comprimido
de 20 mg uma vez ao dia com base em uma avaliacao de risco individual de TVP ou EP
recorrente em relagdo ao risco de sangramento.



>m

BAYER

Esquema de dose Dose diaria total
Dial-21 15 mg duas vezes ao dia 30 mg
Dia 22 em diante 20 mg uma vez ao dia 20 mg
Apos aconclusédo de pelo 10 mg umavez ao diaou 20 | 10 mg ou 20 mg
menos 6 meses de mg uma vez ao dia, com
tratamento para TVP ou EP | base na avaliacdo risco-

beneficio do médico

- Duracéo do tratamento

Para o tratamento de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP), seu
médico ird realizar uma cuidadosa avaliacdo risco-beneficio. A terapia de curtaduracéo (3
meses) deve ser consideradaem pacientes com TVP ou EP provocada pelos principais
fatores de risco temporarios (por exemplo, cirurgia importante recente ou trauma).

A terapia de longa duracgéo deve ser consideradaem pacientes com TVP ou EP provocada
por fatores de risco permanentes, TVP ou EP ndo provocada, ou histéria de TVP ou EP
recorrente.

- Populacdes especiais de pacientes

- Criancas e adolescentes

N&o existe informacéo sobre 0 uso deste medicamento em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

- Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) em idosos.

- Pacientes com insuficiéncia hepética

Xarelto® (rivaroxabana) é contraindicado em pacientes com doenca hepética com
problemas de coagulacéo e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo
pacientes cirroticos com Child Pugh B e C.

- Pacientes com insuficiénciarenal

N&o é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve.

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

Quando a dose recomendada é de 10 mguma vez por dia, ndo é necessario ajuste de dose.
Xarelto® (rivaroxabana) deve ser utilizado com precaucao em pacientes cominsuficiéncia
renal grave.

O uso de Xarelto® (rivaroxabana) ndo € recomendado parapacientes com CICr< 15
mL/min.

- Diferencas étnicas, peso corporal e sexo
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N&o é necessario ajuste de dose de Xarelto® (rivaroxabana) com base no peso corporal,
grupo étnico ou sexo do paciente.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

> Se vocé esta tomando um comprimido de 10 mg, um comprimido de 15 mg ou
um comprimido de 20 mg uma vez ao dia e se esqueceu de tomar uma dose,
tome-a assim que se lembrar. Ndo tome mais que um comprimido por dia para
compensar uma dose esquecida. Tome o proximo comprimido no dia seguinte e
continue tomando um comprimido por dia.

> Se vocé estd tomando um comprimido de 15 mg duas vezes ao dia € se esqueceu
de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Ndo tome mais que dois
comprimidos de 15 mgno mesmo dia. Se vocé se esquecer de tomar uma dose, Vocé
pode tomar 2 comprimidos de 15 mg ao mesmo tempo paragarantir a dose de 30
mg por dia. No dia seguinte, vocé deve continuar tomando um comprimido de 15
mg duas vezes ao dia.

N&o descontinue o uso de Xarelto® (rivaroxabana) sem conversar antes com seu medico,

pois Xarelto® (rivaroxabana) previne o aparecimento de complicacgdes ao seu estado de

saude que podem ser muito graves.

“Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.”

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Xarelto® (rivaroxabana) pode ocasionar reagdes
desagradaveis, embora nem todas as pessoas apresentem estas reages.

Assim como outros medicamentos com acao semelhante (agentes antitromboticos),
Xarelto® (rivaroxabana) pode causar sangramentos, que podem ser potencialmente
fatais. O sangramento excessivo pode levar a uma anemia e a uma queda brusca da
pressao arterial (chogue). Em alguns casos esses sangramentos podem nao ser
perceptiveis. Os sinais, sintomas e gravidade irdo variar de acordo com a localizacédo e
0 grau ou extensdo do sangramento e/ou anemia.

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

Possiveis reacdes adversas que podem ser um sinal de sangramento:

- sangramento prolongado ou volumoso;
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- sangramento menstrual intensificado e/ou prolongado;

- anemia.

Outros sinais, embora sejam menos especificos, também podem ser indicadores de
sangramento, e devem ser comunicados ao médico, tais como:

- fragueza anormal, cansaco, palidez, tontura;

- dor de cabeca ou inchaco sem explicacéo;

- dificuldade de respiracdo, choque inexplicavel, dor no peito (angina);

- pressao aumentada nos musculos das pernas ou bracgos apds sangramento, que causa
dor, inchaco, sensacdo alterada, formigamento ou paralisia (sindrome compartimental
apds sangramento);

- diminuicdo da urina, inchaco dos membros, falta de ar e fadiga apds sangramento
(mau funcionamento dos rins).

Seu médico podera decidir manté-lo sob cuidadosa observagao ou mudar o seu
tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com Xarelto® (rivaroxabana):
Reacdes adversas comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

- pele palida,fraqueza e falta de ar devido a uma reducdo das células vermelhas do
sangue (anemia);

- sangramento em seu estdmago, intestino (incluindo sangramento retal) ou gengiva;
- dores abdominais ou gastrintestinais;

- indigestdo, ndusea, constipacao, diarreia, vomito;

- aumento da temperatura do corpo (febre), inchaco nos membros (edema periférico);
- fragqueza e cansaco (diminuicédo generalizada da forca e da energia);

- sangramento pos-operatadrio (incluindo anemia pds-operatdria e sangramento no
local do corte da cirurgia);

- contusdes (leséo);

- sangramento no tecido ou profundamente (em uma cavidade) no corpo
(hematomas);

- exames de sangue com aumento de algumas enzimas hepéticas;

- dores nas extremidades;

- dor de cabeca, tontura;

- sangue na urina (sangramento urogenital), periodo menstrual prolongado ou
intensificado (sangramento menstrual);

- sangramento no nariz (epistaxe);

- coceira na pele (incluindo casos incomuns de coceira generalizada), aparecimento de
manchas ou papulas vermelhas na pele (equimose);

- sangramento nos olhos (incluindo sangramento no branco dos olhos);

- pressao baixa (os sintomas podem ser sensacao de tontura ou desmaio ao se levantar
(hipotensao));
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- mau funcionamento dos rins (incluindo aumento de creatinina e ureia no sangue);
- sangramento cutaneo ou subcutaneo;
- tosse com sangue (hemoptise).

Reac6es adversas incomuns (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

- boca seca;

- indisposicao (incluindo mal-estar);

- reacg0es alérgicas (hipersensibilidade);

- reacdo alérgica na pele;

- exames de sangue com aumento de bilirrubina e de algumas enzimas do pancreas;
- sangramento dentro das articulag6es causando dor e inchaco (hemartrose);

- trombocitose (aumento das plaquetas no sangue, células responsaveis pela
coagulacéo);

- secrecdo no local do corte da cirurgia;

- coceira, erupgao cutaneaelevada (urticaria);

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

- sangramento cerebral e intracranial;

- batimentos cardiacos aumentados (taquicardia);

- desmaio.

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

- amarelamento da pele e olhos (ictericia);

- exames de sangue com aumento de bilirrubina conjugada;

- sangramento intramuscular;

- edema em uma &rea particular;

- formacéao de hematoma resultado de uma complicacédo de um procedimento cardiaco
envolvendo a insercdo de um cateter para tratar estreitamento de artérias coronarias
(pseudoaneurisma vascular apos intervencdo percutanea).

As seguintes reacOes adversas foram reportadas pds-comercializacao:

- Reacdo alérgica causando inchacgo da face, labios, boca, lingua ou garganta
(angioedema e edema alérgico);

- Diarreia, gases presos, cdibrasestomacais, perda de peso causada por fluxo biliar
blogueado (colestase), lado direito do abdémen inchado ou sensivel , inflamac&o do
figado, incluindo lesdo do figado (hepatite);

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

10
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Se vocé tiver qualquer reacao adversa grave ou se vocé notar o aparecimento de
qualquer reacdo ndo mencionada nesta bula, informe seu médico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraveés do
seu servico de atendimento.”

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 Xarelto®
(rivaroxabana), pois isso aumenta o risco de sangramento.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se voceé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS

MS — 1.7056.0048
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/03/2021.
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