qQuimica

RIVAROXABANA

2,5mg
Comprimido revestido

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.



neo
qQuimica

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

rivaroxabana
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimido revestido.
Embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

LAz ) Lo} - SR 2,5mg
Lo o] 1= ] (=10 3 USSR 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio,
estearato de magnésio, macrogol, diéxido de titanio e 6xido de ferro vermelho).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante que vocé leia as informaces 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?

A rivaroxabana 2,5mg, associada ao acido acetilsalicilico 100mg, é utilizado se vocé foi diagnosticado com
Doenca Arterial Coronariana (DAC) ou Doenca Arterial Periférica (DAP) sintomatica com alto risco de
eventos isquémicos, que sdo condi¢cdes com mudangas nos seus vasos sanguineos que aumentam o risco de
coagulos nas suas artérias. A rivaroxabana reduz o risco de acidente vascular cerebral, ataque cardiaco e de
morte por doenca do coracdo ou vasos sanguineos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa deste medicamento é a rivaroxabana, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados de agentes antitrombdticos, os quais impedem a formacgdo do trombo, ou seja, impedem a
coagulacdo do sangue no interior do vaso sanguineo. A rivaroxabana age inibindo a acdo do fator de
coagulacdo Xa (elemento necessario para a formagdo do codgulo) e reduz assim a tendéncia do sangue
formar codgulos.

Adicionalmente, seu médico Ihe prescrevera acido acetilsalicilico

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome rivaroxabana:

- se voce for alérgico a rivaroxabana ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados no inicio
da bula);

- se vocé estiver sangrando excessivamente;

- se vocé tiver uma doenga ou condi¢do em algum 6rgdo do corpo que aumente o risco de sangramento
grave (ex.: Glcera no estbmago, dano ou sangramento no cérebro, cirurgia recente no cérebro ou olhos);

- se vocé estiver tomando medicamentos para prevenir a coagulacdo sanguinea (ex.: varfarina, dabigatrana,
apixabana ou heparina), exceto quando estiver mudando o tratamento anticoagulante ou enquanto estiver
recebendo heparina através de um acesso venoso ou arterial para manté-lo aberto;

- se vocé tem doenga aguda coronariana ou doenca arterial periférica e teve um sangramento prévio no
cérebro (derrame) ou onde havia um bloqueio de artérias pequenas que forneciam sangue para os tecidos
profundos do cérebro (derrame lacunar) ou se vocé teve um coagulo sanguineo no seu cérebro (derrame
isquémico, ndo lacunar) no més anterior;

- se vocé tem alguma doenca no figado que leva a um aumento no risco de sangramento;

- se vocé esta gravida ou amamentando.

Né&o use rivaroxabana e fale com seu médico se qualquer um dos eventos acima se aplicar a vocé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar rivaroxabana.

A rivaroxabana ndo deve ser utilizado em associacdo com outros medicamentos, a ndo ser com o &cido
acetilsalicilico, que reduzam a coagulagdo do sangue, como o prasugrel ou o ticagrelor.

Deve-se ter cuidado especial na administracdo de rivaroxabana:

- se vocé tem doenca renal grave ou moderada;

- se vocé tem risco aumentado de sangramento, tais como:

- distarbios hemorragicos;

- pressao arterial muito alta, ndo controlada por tratamento médico;

- Ulcera ativa ou recente no estbmago ou no intestino;

- doenca em seu estdbmago ou intestino que possa resultar em sangramento, por exemplo, inflamagéo do
intestino ou estdmago, ou inflamag&o no eséfago, por exemplo devido a doenga de refluxo gastroesofagico
(doenca onde o &cido do estdmago sobe para o es6fago);

- problemas nos vasos sanguineos da parte de tras de seus olhos (retinopatia);

- sangramento recente em seu cérebro (hemorragia intracraniana ou intracerebral);
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- problemas nos vasos sanguineos do cérebro ou da medula espinhal;

- operacdo recente em seu cérebro, medula espinhal ou olhos;

- bronquiectasia (doenca pulmonar onde os bronquios estdo dilatados e com pus) ou histdrico de
sangramento nos pulmaes.

- se vocé possui valvula cardiaca prostética.

- se 0 médico falar que vocé tem uma forma grave de sindrome antifosfolipide, uma doenca que pode causar
coagulos sanguineos.

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

« foi diagnosticado com cancer

* teve uma recidiva do cancer

* estava sendo tratado para cancer

Se alguma das condicBes acima se aplicar a vocé, converse com seu médico antes de usar rivaroxabana.
Seu médico podera decidir manté-lo sob cuidadosa observacéo.

Se vocé precisar de alguma operacdo € muito importante usar rivaroxabana antes e apds a operacéo,
exatamente nos horarios informados por seu médico.

Se sua operacdo envolver um cateter ou uma inje¢do na sua medula espinhal (ex.: para anestesia epidural
ou espinhal ou para reducéo da dor):

- é muito importante usar rivaroxabana antes e ap6s a inser¢do ou remogdo do cateter, exatamente nos
horéarios 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 apés o final da anestesia, pois medidas urgentes podem ser
necessarias.

Como rivaroxabana comprimidos contém lactose, informe ao seu médico se vocé tem problemas
hereditéarios raros de intolerancia a lactose ou a galactose (ex.: deficiéncia de lactase de Lapp ou ma
absorcdo de glicose-galactose).

Atencdo: Contém lactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorgao de glicose-galactose.
A rivaroxabana comprimidos contém menos de 1mmol de sédio (23mg) por dose, isto quer dizer que é
essencialmente “livre de sodio”.

Vocé deve evitar rivaroxabana 2,5mg se vocé sofreu um acidente vascular cerebral com sangramento no
cérebro (acidente vascular cerebral hemorragico) ou com blogqueio de pequenas artérias que fornecem
sangue aos tecidos profundos do cérebro (acidente vascular cerebral lacunar).

Né&o use rivaroxabana 2,5 mg por pelo menos 1 més apos ter sofrido de acidente vascular cerebral devido a
coagulo no cérebro (acidente vascular cerebral isquémico ndo lacunar).

- Gravidez e lactagéo

Se vocé esta gravida ou amamentando, ndo use rivaroxabana. Caso exista uma possibilidade de vocé ficar
gravida, use um método contraceptivo eficaz enquanto estiver usando rivaroxabana. Se vocé engravidar
enguanto estiver usando rivaroxabana, fale imediatamente com seu médico. Ele ir4 decidir como vocé
devera ser tratada.

- Pacientes com peso igual ou abaixo de 60 kg

Para pacientes com peso igual ou abaixo de 60kg, cuidado especial deve ser tomado na administragdo de
rivaroxabana.

- Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

A rivaroxabana pode causar desmaios (rea¢do adversa incomum) ou tontura (reacdo adversa comum) (ver
“Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas se
apresentar esses sintomas.

- Interac6es medicamentosas

Informe seu médico se vocé estd usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento, incluindo
medicamentos de venda sem prescrigdo médica.

Informe seu médico antes de usar rivaroxabana caso vocé esteja usando:

- medicamentos para infecgbes flngicas (ex.: fluconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol,
cetoconazol), a menos que seja apenas para aplicacdo sobre a pele;

- algum medicamento para infeccOes bacterianas (ex.: claritromicina, eritromicina);
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- medicamentos antivirais para sindrome da imunodeficiéncia adquirida HIVV/AIDS (ex.: ritonavir);

- anti-inflamatérios e medicamentos para alivio da dor (ex.: naproxeno ou acido acetilsalicilico);

- dronedarona, um medicamento para tratar batimento do coracdo anormal;

- medicamentos para tratar a depressdo (inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRSs) ou
Inibidores da Recaptacdo de Serotonina e Noradrenalina (IRSNs).

Estes medicamentos podem aumentar o efeito de rivaroxabana e aumentar o risco de sangramentos. Seu
médico podera entdo decidir manté-lo sob cuidadosa observacdo.

Fale com seu médico se vocé esta usando outros medicamentos para reduzir a coagulacdo sanguinea (ex.:
enoxaparina, clopidogrel, antagonistas de vitamina K como varfarina e acenocumarol, varfarina,
dabigatrana, apixabana ou heparina).

Fale com seu médico se vocé esta usando algum dos medicamentos listados a seguir antes de iniciar 0 uso
de rivaroxabana, pois seu efeito pode estar reduzido.

Seu médico ird entdo decidir se vocé deve ser tratado com rivaroxabana e se deve ser mantido sob cuidadosa
observacéo.

- medicamentos para o tratamento de epilepsia/convulsdo (fenitoina, carbamazepina, fenobarbital);

- erva de S&o Jodo, um produto natural para depressdo;

- rifampicina, um antibiotico.

Caso seu médico determine que vocé apresenta risco aumentado de desenvolver Ulcera no seu estbmago ou
intestino, ele pode decidir iniciar um tratamento para prevencéao da Ulcera.

Caso realize algum exame, informe ao laboratdrio que esta tomando rivaroxabana, pois testes de parametros
da coagulagéo (TP, TTPa, HepTest®) sio afetados por este medicamento.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Atencéo: Contém os corantes dioxido de titénio e xido de ferro vermelho que podem, eventualmente,
causar reac0es alérgicas.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

A rivaroxabana apresenta-se como comprimido revestido circular biconvexo, sem vinco de coloragdo rosa.
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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Sempre use rivaroxabana exatamente como informado por seu médico.

A dose usual é um comprimido (2,5mg) duas vezes ao dia.

Procure ingerir o comprimido mais ou menos no mesmo horario a cada dia (ex.: um comprimido pela manha
€ outro a noite).

Tome também &cido acetilsalicilico uma vez ao dia. Seu médico te informara o quanto tomar, a dose usual
é de 100mg de acido acetilsalicilico.

Ingerir o comprimido preferencialmente com agua.

O comprimido pode ser ingerido com ou sem alimento.

Se vocé apresentar dificuldades para engolir o comprimido inteiro, converse com seu médico sobre outras
formas de tomar rivaroxabana. O comprimido de rivaroxabana pode ser triturado e misturado com agua ou
alimentos pastosos, como puré de macd, imediatamente antes da utilizacéo, e administrado por via oral.
Se necessario, seu médico poderd administrar rivaroxabana por uma sonda gastrica.

rivaroxabana 2,5mg — comprimido revestido - Bula para o paciente
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Tome o primeiro comprimido de rivaroxabana 2,5mg conforme orientado pelo seu médico. Entdo tome um
comprimido de 2,5mg duas vezes ao dia, todos os dias, até que o médico Ihe oriente parar o tratamento.
Procure tomar os comprimidos no mesmo horario todos os dias para ajuda-lo a se lembrar de toméa-los.
Seu médico ira lhe orientar por quanto tempo o tratamento com rivaroxabana deve ser utilizado.

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

- Populac@es especiais de pacientes

- Criancas e adolescentes (do nascimento aos 18 anos)

A rivaroxabana ndo é recomendado para pessoas com menos de 18 anos. Néo existe informacédo suficiente
sobre o uso deste medicamento em criancas e adolescentes.

- Pacientes idosos

A dose de rivaroxabana ndo mudara com base na sua idade, mas como o risco de sangramento aumenta
com o aumento da idade, o seu médico pode considerar sua idade com outros fatores quando decidir se
voce ird se beneficiar do tratamento.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

A rivaroxabana é contraindicado em pacientes com doenca hepéatica com problemas de coagulacdo, que
levam a um aumento de risco de sangramento.

N&o € necessario ajuste de dose de rivaroxabana em pacientes com outras doengas hepaticas.

- Pacientes com insuficiéncia renal

N&o € necessario ajuste de dose se a rivaroxabana for administrada em pacientes com insuficiéncia renal
leve ou moderada.

A rivaroxabana deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal grave.

- Peso corporal, grupos étnicos e género

N&o é necessario ajustar a dose de rivaroxabana com base no peso corporal, grupo étnico ou sexo do
paciente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar um comprimido de rivaroxabana, tome a préxima dose no horario normal /
habitual.

Né&o descontinue o uso de rivaroxabana sem conversar antes com seu médico, pois rivaroxabana previne o
aparecimento de condigdes graves em seu coragdo e em Seus vasos sanguineos e morte.

Nao dobre a dose para compensar um comprimido revestido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Assim como outros medicamentos com acdo semelhante (agentes antitrombaticos), 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 (choque). Em alguns casos esses sangramentos podem néo
ser perceptiveis.

O risco de sangramento pode ser aumentado em certos grupos de pacientes como por exemplo: pacientes
com hipertensdo ndo controlada e/ou administracdo concomitante de medicamentos (medicamentos
tomados ao mesmo tempo) que afetem a hemostasia (processo que equilibra os estados de sangramento e
coagulacdo), por exemplo, antitrombdticos e antiplaquetarios.

Fale com seu médico imediatamente, se vocé sentir ou observar qualquer uma das reagdes adversas a seguir.
Possiveis reacfes adversas que podem ser um sinal de sangramento:

- sangramento prolongado ou volumoso;

- fraqueza anormal, fadiga, palidez, tontura, dor de cabeca ou inchago sem explicacdo, dificuldade de
respiracdo, choque inexplicavel e dor no peito (angina pectoris);

Possiveis reacfes adversas que podem ser um sinal de reagdo cutanea grave:

rivaroxabana 2,5mg — comprimido revestido - Bula para o paciente
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- erupcdo cutdnea intensa espalhada, bolhas ou lesGes nas mucosas, por exemplo, na boca ou olhos
(sindrome de Stevens-Johnson / Necroélise Epidérmica Toxica). A frequéncia desta reacdo adversa é muito
rara (até 1 em 10.000 pessoas).

- reacdo medicamentosa que cause erup¢do cutanea, febre, inflamac&o dos 6rgaos internos, anormalidades
hematoldgicas e doenca sistémica (sindrome de DRESS [Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms]). A frequéncia desta reacdo adversa é muito rara (até 1 em 10.000 pessoas).

Possiveis reacdes adversas que podem ser um sinal de reacdo alérgica grave:

- inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta; dificuldade em engolir; urticaria e dificuldades
respiratérias; queda subita da pressdo arterial. As frequéncias dessas reacBes adversas sdo muito raras
(reacdes anafilaticas, incluindo choque anafilatico; podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) e incomuns
(angioedema e edema alérgico; podem afetar até 1 em 100 pessoas).

Se vocé tiver qualquer reacdo adversa grave ou se Vocé notar qualquer reacdo ndo mencionada nesta bula,
informe seu médico.
Seu médico podera decidir manté-lo sob cuidadosa observagdo ou mudar o seu tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com rivaroxabana:

Reac0es adversas comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

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

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

- sangramento gengival;

- sangramento no trato gastrintestinal (incluindo sangramento retal);

- dores abdominais e gastrintestinais;

- indigestao;

- nausea;

- constipacao (intestino preso), diarreia, vomito;

- aumento da temperatura do corpo (febre);

- inchaco nos membros (edema periférico);

- fraqueza e cansaco (diminuicdo generalizada da forca e energia);

- sangramento pos-operatério (incluindo anemia pds-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 e dor de cabeca;

- sangue na urina (sangramento urogenital), periodo menstrual prolongado ou intensificado (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), vermelhiddo/descamacéo (rash),
aparecimento de manchas ou papulas vermelhas na pele (equimose);

- presséo baixa (os sintomas podem ser sensa¢éo de tontura ou desmaio ao se levantar (hipotenséo));

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

- sangramento cutaneo ou subcutaneo;

- tosse com sangue (hemoptise).

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

- trombocitose (incluindo aumento das plaguetas no sangue), os exames de sangue podem apresentar um
aumento no nimero de plaquetas que sdo as células responsaveis pela coagulagéo;

- boca seca;

- indisposicéo (incluindo mal-estar);

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

- reacOes alérgicas (hipersensibilidade);

- reacdo alérgica na pele;

rivaroxabana 2,5mg — comprimido revestido - Bula para o paciente
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- secrecdo no local do corte da cirurgia;

- exame de sangue com aumento de bilirrubina e de algumas enzimas do pancreas ou do figado;

- sangramento dentro das articulagBes causando dor e inchaco (hemartrose);

- sangramento cerebral e intracraniano;

- coceira, erupgdo cutanea elevada (urticaria);

- batimentos cardiacos aumentados (taquicardia);

- desmaio.

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

- reacdo alérgica causando inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta (angioedema e edema alégico).

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

- amarelamento da pele e olhos (ictericia);

- edema em uma area particular;

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

- sangramento intramuscular;

- formacdo de hematoma resultado de uma complicacdo de um procedimento cardiaco envolvendo a
insercéo de um cateter para tratar estreitamento de artérias corondrias (pseudoaneurisma);

- diarreia, gases presos, cdibras estomacais, perda de peso causada por fluxo biliar bloqueado (colestase),
lado direito do abddémen inchado ou sensivel, inflamacéo do figado, incluindo lesdo do figado (hepatite).

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada pelos dados disponiveis):

- pressdo aumentada nos musculos das pernas ou bragos apds sangramento, que causa, dor, inchago,
sensacdo alterada, formigamento ou paralisia (sindrome compartimental apds um sangramento);

- mau funcionamento dos rins ap6s sangramento grave (urinar com menos frequéncia ou em quantidades
menores do que o habitual, inchago das pernas, tornozelos ou pés, sonoléncia, falta de ar, fatiga, confusdo,
nausea, convulsdo, dor ou pressdo no peito). A fun¢do prejudicada dos rins pode ser comprovada por testes
realizados pelo seu médico.

As seguintes reacdes adversas foram reportadas pds-comercializacéo:

- acimulo de eosindfilos, um tipo de gldbulos brancos granulociticos que causam inflamagdo no pulméo
(pneumonia eosinofilica).

- diminuicdo da funcdo renal como resultado do uso de medicamentos que afinam o sangue, como
rivaroxabana (nefropatia relacionada aos anticoagulantes)

- Dor na parte superior esquerda da barriga (abdominal), dor abaixo da caixa toracica esquerda ou na ponta
do ombro esquerdo (esses podem ser sintomas de ruptura do bago).

Se vocé tiver qualquer reagdo adversa grave ou se vVocé notar o aparecimento de qualquer reacdo néo
mencionada nesta bula, informe seu médico.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentracgéo e nova indicagdo e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico ou cirurgido-dentista.

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 rivaroxabana, pois isso
aumenta o risco de sangramento. Pode-se considerar o uso de carvdo ativado para reduzir a absor¢do em
casos de superdose de rivaroxabana.

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 vocé precisar
de mais orientacdes.

rivaroxabana 2,5mg — comprimido revestido - Bula para o paciente
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rivaroxabana 2,5mg — comprimido revestido - Bula para o paciente
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Anexo B
Histérico de alteracdo da bula

Dados da submissédo eletronica Dados da peticdo/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
N° do ~ ~
Data do - Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente :xpedlent Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10459 —
. 10459 —
GENERICO — GENERICO -
Inclusdo Inicial Incluséo Inicial de ~ Comprimido
30/05/2025 %;Jea}gaizfﬁéa 30/05/2025 Texto de Bula — 30/05/2025 VERSAO INICIAL VP/VPS Revestido
Bulario RDC Burl)étjrti)cl)ﬁ?lga((:) g(())/12
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rivaroxabana 2,5mg — comprimido revestido - Bula para o paciente




