Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Xarelto 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
rivaroxabano

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.
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O que é Xarelto e para que é utilizado

Xarelto contém a substincia ativa rivaroxabano e é usado em adultos para

prevenir a formagdo de codgulos de sangue nas veias ap0s artoplastia da anca ou joelho. O seu
médico receitou-lhe este medicamento porque apds uma cirurgia tem um risco aumentado de
formacdo de codgulos de sangue.

tratar codgulos de sangue nas veias das suas pernas (trombose venosa profunda) e nos vasos
sanguineos dos seus pulmdes (embolismo pulmonar) e para prevenir o reaparecimento de codgulos
de sangue nos vasos sanguineos das suas pernas e/ou pulmdes.

Xarelto pertence a um grupo de medicamentos chamados agentes antitrombdéticos. Atua através do
bloqueio de um fator de coagulagdo sanguinea (fator Xa) reduzindo assim a tendéncia do sangue para
formar codgulos.

2.

O que precisa de saber antes de tomar Xarelto

Nao tome Xarelto

se tem alergia ao rivaroxabano ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6)

se estd a sangrar excessivamente

se tem uma doenca ou uma situagdo num 6rgao do corpo que aumente o risco de hemorragia grave
(ex.: dlcera no estdmago, lesao ou hemorragia no cérebro, cirurgia recente do cérebro ou dos olhos)
se estd a tomar medicamentos para prevenir a coagulacio sanguinea (ex.: varfarina, dabigatrano,
apixabano ou heparina), exceto quando estiver a mudar de tratamento anticoagulante ou enquanto
receber heparina através de uma linha venosa ou arterial para a manter aberta

se tem uma doenca no figado, que leva a um aumento do risco de hemorragias

se estd grdvida ou a amamentar

Niao tome Xarelto e informe o seu médico se alguma destas situa¢des se aplica a si.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Xarelto.

Tome especial cuidado com Xarelto

se tem um risco aumentado de hemorragia, uma vez que pode ser o caso de situagdes como:

. doenca moderada ou grave dos rins, uma vez que a sua fungao renal pode afetar a
quantidade de medicamento que funciona no seu corpo
. se estd a tomar outros medicamentos para prevenir codgulos de sangue (ex.: varfarina,

dabigatrano, apixabano ou heparina), quando estiver a mudar de tratamento anticoagulante
ou enquanto receber heparina através de uma linha venosa ou arterial para a manter aberta
(ver sec¢do "Outros medicamentos e Xarelto")

. doencas hemorragicas
. tensao arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico
. doencas do seu estdbmago ou intestinos que podem resultar em hemorragia, ex.: inflamagao

dos intestinos ou estdmago, ou inflamagdo do eséfago ex.: devido a doenca de refluxo
gastroesofagico (doenca em que o dcido do estdbmago sobe para o es6fago) ou tumores
localizados no estdmago ou intestinos ou trato genital ou trato urindrio

. um problema com os vasos sanguineos do fundo do olho (retinopatia)

. uma doenca dos pulmdes em que os seus bronquios estdo alargados e cheios de pus
(bronquiectasias) ou hemorragia anterior dos pulmdes

se tem uma vélvula cardiaca protésica

se tem uma doenga chamada sindrome antifosfolipidica (uma doenca do sistema imunitdrio que

provoca um aumento do risco de codgulos sanguineos), informe o seu médico, que decidird se o

tratamento necessita de ser alterado

se o seu médico determinar que a sua tensao arterial € instavel ou estd planeado outro tratamento

ou procedimento cirdrgico para remover o céagulo de sangue dos seus pulmoes.

Se algumas das situacées acima se aplicar a si, informe o seu médico antes de tomar Xarelto. O seu
médico decidird se deve ser tratado com este medicamento e se deve ser mantido sob uma observagao
mais atenta.

Se necessitar de ser operado

€ muito importante tomar Xarelto antes e ap0ds a cirurgia, exatamente as horas que o seu médico lhe
indicou.
Se a cirurgia envolve a colocacio de um cateter ou inje¢ao na coluna vertebral (ex.: anestesia
epidural ou espinal ou redugdo da dor):
. € muito importante tomar Xarelto exatamente as horas que o seu médico lhe indicou
. informe imediatamente o seu médico se apresentar adormecimento ou fraqueza das pernas
ou problemas com o seu intestino ou bexiga apds terminar a anestesia, porque é necessario
um cuidado urgente.

Criancas e adolescentes
Xarelto 10 mg comprimidos nao sao recomendados para pessoas com menos de 18 anos de idade. Nao
existe informacdo suficiente sobre a sua utilizagdo em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Xarelto
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos nio sujeitos a receita médica.

Se esta a tomar

. alguns medicamentos para as infe¢cdes flingicas (ex.: fluconazol, itraconazol, voriconazol,
posaconazol), a menos que seja apenas aplicado na pele
. comprimidos de cetoconazol (utilizados para tratar a sindrome de Cushing — quando o

organismo produz um excesso de cortisol)
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. alguns medicamentos para infe¢des bacterianas (ex.: claritromicina, eritromicina)

. alguns medicamentos antivirais para VIH / SIDA (ex.: ritonavir)

. outros medicamentos para diminuir a coagulacio sanguinea (ex.: enoxaparina, clopidogrel
ou antagonistas da vitamina K como a varfarina e o acenocumarol)

. anti-inflamatérios e medicamentos para aliviar a dor (ex.: naproxeno ou dcido
acetilsalicilico)

. dronedarona, um medicamento para tratar o batimento cardiaco anormal

. alguns medicamentos para tratar a depressao (inibidores seletivos da recaptacdo da

serotonina (ISRS) ou inibidores da recaptacdo da serotonina e norepinefrina (IRSN))

Se alguma das situacoes acima se aplicar a si, informe o seu médico antes de tomar Xarelto,
porque o efeito de Xarelto pode estar aumentado. O seu médico decidird se deve ser tratado com
este medicamento e se deve ser mantido sob uma observagdo mais atenta.

Se o seu médico considerar que corre risco de desenvolver tlceras do estdbmago ou intestino,
podera prescrever-lhe também um tratamento preventivo de tlcera.

. Se estd a tomar
. alguns medicamentos para o tratamento da epilepsia (fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital)
. hipericdo (Hypericum perforatum), um produto a base de plantas utilizado para a
depressao
. rifampicina, um antibiético

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si, informe o seu médico antes de tomar Xarelto,
porque o efeito de Xarelto pode estar diminuido. O seu médico decidira se deve ser tratado com
Xarelto e se deve ser mantido sob uma observag¢do mais atenta.

Gravidez e amamentacao

Nao tome Xarelto se estd gravida ou a amamentar. Se existe a possibilidade de poder ficar gravida, utilize
um contracetivo fidvel, enquanto toma Xarelto. Se engravidar, enquanto estd a tomar este medicamento,
informe o seu médico imediatamente, que decidird como devera ser tratada.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Xarelto pode causar tonturas (efeito indesejavel frequente) ou desmaio (efeito indesejavel pouco
frequente) (ver sec¢do 4, “Efeitos indesejdveis possiveis”). Ndo deve conduzir, andar de bicicleta ou
utilizar qualquer ferramenta ou maquinas se for afetado por estes sintomas.

Xarelto contém lactose e sédio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja é praticamente
“isento de sédio”.

3. Como tomar Xarelto

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver ddvidas.

Que quantidade tomar
- Para prevenir a formacdo de codgulos de sangue nas veias apds artoplastia da anca ou joelho

A dose recomendada é 1 comprimido de Xarelto 10 mg uma vez ao dia.

- Para tratar codgulos de sangue nas veias das suas pernas e codgulos de sangue nos vasos sanguineos
dos seus pulmdes e para prevenir o reaparecimento de codgulos de sangue
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Ap6s pelo menos 6 meses de tratamento dos codgulos de sangue, a dose recomendada € de um
comprimido de 10 mg uma vez ao dia ou um comprimido de 20 mg uma vez ao dia. O seu médico
receitou-lhe Xarelto 10 mg uma vez ao dia.

Engolir o comprimido de preferéncia com 4gua.
Xarelto pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se tiver dificuldade em engolir o comprimido inteiro, fale com o seu médico sobre outras formas de tomar
Xarelto. O comprimido pode ser esmagado e misturado com 4gua ou puré de macd imediatamente antes de
o tomar.

Se necessario, o seu médico pode administrar-lhe também o comprimido Xarelto esmagado através de
uma sonda géstrica.

Quando tomar Xarelto

Tome o comprimido todos os dias, até que o seu médico lhe diga para parar.

Tente tomar o comprimido sempre 2 mesma hora, todos os dias, para ajudé-lo a lembrar-se da sua toma.
O seu médico decidird durante quanto tempo deve continuar o tratamento.

Para prevenir a formacao de codgulos de sangue nas veias apds artoplastia da anca ou joelho:

Tome o primeiro comprimido 6 - 10 horas apds a sua cirurgia.

Se foi submetido a uma grande cirurgia da anca, tomard normalmente os comprimidos durante 5 semanas.
Se foi submetido a uma grande cirurgia do joelho, tomard normalmente os comprimidos durante 2
semanas.

Se tomar mais Xarelto do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico se tiver tomado demasiados comprimidos de Xarelto. Tomar
Xarelto em excesso aumenta o risco de hemorragia.

Caso se tenha esquecido de tomar Xarelto

Caso se tenha esquecido de uma dose, tome-a assim que se lembrar. Tome o préximo comprimido no dia
seguinte e, em seguida, continue a tomar o comprimido uma vez ao dia como habitualmente.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Xarelto
N3ao pare de tomar Xarelto sem falar primeiro com o seu médico, porque Xarelto impede o
desenvolvimento de uma situacdo grave.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Xarelto pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Como outros medicamentos similares para reduzir a formagao de codgulosa sanguineos, Xarelto pode
causar hemorragia que podem potencialmente causar risco de vida. Uma hemorragia excessiva pode levar
a uma queda subita da tensdo arterial (choque). Em alguns casos, a hemorragia pode ndo ser ¢bvia.

Informe imediatamente o seu médico, se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
e Sinais de hemorragia
- hemorragia no cérebro ou interior do crinio (sintomas podem incluir dor de cabeca, fraqueza
de um dos lados, vomitos, tonturas, diminui¢do do nivel de consciéncia e rigidez do pescocgo.
Uma urgéncia médica grave. Procure ajuda médica imediatamente!)
- hemorragia prolongada ou excessiva
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- sensacdo anormal de fraqueza, cansago, palidez, tonturas, dores de cabeca, inchago

inexplicédvel, falta de ar, dor no peito ou angina de peito, que podem ser sinais de hemorragia.
O seu médico pode decidir manté-lo sob uma observag¢do mais atenta ou alterar a forma como estd a
ser tratado.

. Sinais de reacées cutineas graves
- disseminacao intensa da erupg¢ao na pele, bolhas ou lesdes das mucosas, ex.: na boca ou olhos
(sindrome Stevens-Johnson/necrélise epidérmica téxica).
- uma reacdo medicamentosa que causa erupcao na pele, febre, inflamacao dos 6rgaos internos,
anormalidades sanguineas e doenca sistémica (sindrome de DRESS).
A frequéncia destes efeitos indesejaveis € muito rara (até 1 em 10.000 pessoas).

e Sinais de reacoes alérgicas graves
- inchaco da face, 1dbios, boca, lingua ou garganta; dificuldade em engolir; urticéria e
dificuldades respiratdrias; queda suibita da pressao arterial.
A frequéncia de reagdes alérgicas graves € muito rara (reagdes anafilaticas, incluindo choque
anafildtico; podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) e pouco frequentes (angioedema e edema alérgico;
podem afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Lista global dos efeitos indesejaveis possiveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- diminui¢do dos glébulos vermelhos o que pode provocar palidez da pele e causar fraqueza ou falta de ar
- hemorragia no estdbmago ou intestino, hemorragia urogenital (incluindo sangue na urina e periodo
menstrual intenso), hemorragia pelo nariz, hemorragia das gengivas

- hemorragia nos olhos (incluindo hemorragia na parte branca dos olhos)

- hemorragia num tecido ou cavidade do seu corpo (hematoma, nédoas negras)

- tossir sangue

- hemorragia da pele ou sob a pele

- hemorragia apés uma cirurgia

- secrecdo de sangue ou fluido de uma ferida cirdrgica

- inchago dos membros

- dor nos membros

- fungdo dos rins diminuida (pode ser observada em testes realizados pelo seu médico)

- febre

- dor de estdbmago, indigestdo, ma disposi¢do, prisdo de ventre, diarreia

- tens@o arterial baixa (os sintomas podem ser sensacio de tonturas ou desmaio ao levantar-se)

- diminui¢do da forga e energia de um modo geral (fraqueza, cansaco), dores de cabeca, tonturas

- erup¢do na pele, comichio na pele

- testes sanguineos poderdo demonstrar um aumento das enzimas do figado

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- hemorragia no cérebro ou no interior do cranio (ver acima, sinais de hemorragia)

- hemorragia numa articulacdo causando dor e inchaco

- trombocitopenia (baixo nimero de plaquetas, que sdo células que ajudam o sangue a coagular)

- reagOes alérgicas, incluindo reacdes alérgicas da pele

- funcdo do figado diminuida (pode ser observada em testes efetuados pelo seu médico)

- testes sanguineos poderdo demonstrar um aumento da bilirrubina, de algumas enzimas pancredticas ou
do figado ou do nimero de plaquetas

- desmaio

- sensacdo de mal-estar

- batimento cardiaco mais rapido

- boca seca

- urticéria (erupg¢do da pele com comichao)
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Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas)

- hemorragia num misculo

- colestase (diminuicao do fluxo biliar), hepatite incl. lesdo hepatocelular (inflamacao do figado incl. lesdo
do figado)

- amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia)

- inchaco localizado

- acumulagdo de sangue (hematoma) na sua virilha como uma complicacio de um procedimento cardiaco
no qual um cateter € inserido no interior de uma artéria da sua perna (pseudoaneurisma)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)
- acumulagdo de eosinéfilos, um tipo de glébulos brancos, granulécitos, no sangue que causam inflamagao
no pulmao (pneumonia eosinofilica)

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- insuficiéncia renal apds uma hemorragia grave

- aumento da pressdao nos musculos das pernas ou bracos apds uma hemorragia, que pode causar dor,
inchacgo, sensagdo alterada, adormecimento ou paralisia (sindrome compartimental apds uma
hemorragia)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Appendix V. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Xarelto

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e em cada blister
ou frasco ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de condi¢des especiais de conservacao.

Trituracdo dos comprimidos
Os comprimidos triturados sdo estaveis em dgua ou puré de maca até 4 horas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de Xarelto

- A substancia ativa € o rivaroxabano. Cada comprimido contém 10 mg de rivaroxabano.

- Os outros componentes sao:
Nicleo do comprimido: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, lactose monohidratada,
hipromelose (2910), laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio. Ver seccio 2 “Xarelto contém
lactose e s6dio”.
Revestimento por pelicula do comprimido: macrogol (3350), hipromelose (2910), diéxido de titdnio
(E 171), 6xido de ferro vermelho (E 172).
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Qual o aspeto de Xarelto e contetido da embalagem

Xarelto 10 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo de cor vermelho claro, redondos, biconvexos e
gravados com cruz-BAYER numa das faces e na outra face “10” e um triangulo.

Sao apresentados

- em blisters, em embalagens de 5, 10, 14, 28, 30 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula ou

- em blisters para dose unitdria

- em embalagens de 10 x 1 ou 100 x 1 ou em embalagens multiplas contendo 10 embalagens, cada
uma com 10 x 1 comprimidos revestidos por pelicula ou em frascos de 100 comprimidos revestidos por
pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Bayer AG
51368 Leverkusen
Alemanha

Fabricante

O fabricante pode ser identificado pelo nimero do lote impresso na aba lateral da embalagem de cartdo e
em cada blister ou frasco:

. Se a primeira e segunda letra sdo BX, o fabricante é
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Alemanha

. Se a primeira e segunda letra s@o IT, o fabricante é
Bayer HealthCare Manufacturing Srl.
Via delle Groane, 126
20024 Garbagnate Milanese
Itdlia

. Se a primeira e segunda letra sdo BT, o fabricante é
Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da

Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

bbarapus
Baitep bvarapus EOO/]
Tem: +359-(0)2-424 72 80

Ceska republika
Bayer s.r.o.
Tel: +420-266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45-45 235 000

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372-655 85 65

E)lrada
Bayer EALGg ABEE
TmA: +30-210-618 75 00

Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: + 385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354-540 80 00

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39-02-3978 1
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Lietuva
UAB Bayer
Tel: +370-5-233 68 68

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer Hungéria KFT
Tel: +36-1-487 4100

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05

Nederland
Bayer B.V.
Tel: +31-23-799 1000

Norge
Bayer AS
TIf: +47-23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460

Polska
Bayer Sp. z o.0.
Tel: +48-22-572 35 00

Portugal
Bayer Portugal Lda.
Tel: +351-21-416 42 00

Roménia
SC Bayer SRL
Tel: +40-(0)21-529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386-(0)1-58 14 400

Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.
Tel: +421-(0)2-59 21 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-(0)20-78521



Kvzpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371-67 84 55 63

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Sverige
Bayer AB
Tel: +46-(0)8-580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

278



