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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LIXIANA® (edoxabana)
APRESENTACOES

LIXIANA®¢ apresentada em embalagens com 14 ou 30 comprimidos revestidos nas concentragdes
de 30 mg ou 60 mg e em embalagens com 14 comprimidos revestidos na concentragdo de 15 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de LIXIANA® 15 mg contém:

tosilato de edoxabana monoidratado.................... 20,2 mg, correspondentes a 15 mg de edoxabana

ingredientes ndo ativos*q.s.p...1 comprimido

*manitol, amido, crospovidona, hiprolose, estearato de magnésio, cera de carnaiba, hipromelose, talco,

macrogol, diéxido de titanio e 6xido férrico vermelho e amarelo.

Cada comprimido revestido de LIXIANA® 30 mg contém:
tosilato de edoxabana monoidratado.................... 40,4 mg, correspondentes a 30 mg de edoxabana

ingredientes nao ativos**q.s.p...1 comprimido

**manitol, amido, crospovidona, hiprolose, estearato de magnésio, cera de carnatba, hipromelose,
talco, macrogol, diéxido de titdnio e 6xido férrico vermelho.

Cada comprimido revestido de LIXIANA® 60 mg contém:
tosilato de edoxabana monoidratado.................... 80,8 mg, correspondentes a 60 mg de edoxabana

ingredientes ndo ativos***q.s.p...1 comprimido

***manitol, amido, crospovidona, hiprolose, estearato de magnésio, cera de carnatba, hipromelose,
talco, macrogol, diéxido de titanio e 6xido férrico amarelo.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LIXIANAZ® ¢ indicada para:

e  Reduzir orisco de AVC e codgulos sanguineos em pacientes com fibrilagao atrial;
e  Tratar os codgulos sanguineos que aparecem nas veias das pernas (trombose venosa profunda) ou
pulmdes (embolia pulmonar) e prevenir o risco de apresentar esses codgulos novamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LIXIANA® prolonga o tempo de coagulagdo, portanto age reduzindo as chances de formagdo dos
codgulos sanguineos no coragdo, tratando os codgulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes e
reduzindo o risco de apresentar esses codgulos novamente.

O tempo para inicio do efeito do medicamento é de 1-2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar este medicamento se apresentar sangramento ou se tiver doenga no figado associada
a alteracdo na coagulacdo sanguinea ou risco de sangramento.

Vocé ndo deve usar este medicamento se for alérgico ou sensivel a qualquer componente deste produto.

4. OQUEDEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

LIXTANA® aumenta o risco de sangramento e pode causar sangramento sério e até fatal. Durante o uso do
medicamento alguns cuidados devem ser tomados como os descritos a seguir:

Gravidez: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientacio
médica. Informe imediatamente o seu médico no caso de suspeita de gravidez.

Lactacdo: Informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se
descontinua a amamentacio ou o uso de LIXIANA®.

Usos em criancas: Nao foram estabelecidas a eficdcia e seguranca em pacientes menores de 18 anos,
portanto o uso do medicamento ndo é recomendado nesses pacientes.

Uso em idosos: Nos estudos clinicos, a eficdcia e a seguranca de LIXIANA® em idosos (65 anos ou mais)
foram semelhantes as observadas nos pacientes com menos de 65 anos.

Pacientes com perda da func¢io do figado: Durante o tratamento com LIXIANA® a funcdo do figado
deve ser avaliada pelo médico de acordo com a prética clinica. Nao € necessdrio reduzir a dose em
pacientes com alteracdes leves ou moderadas. O uso néo foi estudado em pacientes com alteracdes graves.
Nao se recomenda o uso em pacientes com doenca no figado associada a alteracdes de coagulagao.

Pacientes com perda da funcdo dos rins: E necessirio reduzir a dose em 50% em pacientes com
alteracdes moderadas e graves.
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Pacientes com sindrome antifosfolipide (distirbio autoimune que provoca o aumento do risco de
coagulos): Informe ao seu médico. Ele devera decidir se o tratamento precisa ser alterado.

®
Baixo peso: A dose deve ser reduzida em 50% em pacientes com peso inferior a 60 kg. LIXIANA pode
ser ingerida com ou sem alimentos.

®
O uso ao mesmo tempo dos seguintes medicamentos exige reducio na dose de LIXIANA :
ciclosporina, dronedarona, eritromicina, cetoconazol, quinidina ou verapamil.

N3o € requerida a alteragdo na dose de LIXIANA® quando administrada junto com digoxina, esomeprazol
e atorvastatina. LIXIANA® pode ser utilizada junto com doses baixas de 4dcido acetilsalicilico (menor ou
igual a 100 mg ao dia). O uso de LIXIANA® junto com outros anticoagulantes, bem como o uso
prolongado do naproxeno e LIXIANA®, ndo é recomendado devido ao risco aumentado de sangramento.

. ® . . . . .
O uso concomitante de LIXIANA com rifampicina deve ser evitado. O uso concomitante com alguns
antidepressivos (inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina ou inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina) pode aumentar o risco de sangramento.

Nao foram observadas alteracdes nas medi¢des de sinais vitais (pressdo, batimentos cardiacos e

eletrocardiograma) com o uso de LIXIANA®.

. e . ~ ~ ® ..
Em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar e elevada funcéo renal LIXIANA deve ser administrada
somente apds uma avaliacdo individual cuidadosa do risco de sangramento e formacdo de coagulo.

Avaliagdo da fun¢do renal: a funcdo renal deve ser monitorada no inicio do tratamento em todos os
pacientes e, posteriormente, quando indicado clinicamente.

Os pacientes s6 devem receber a dose de 30 mg uma vez ao dia se atenderem a um ou mais dos trés
critérios para reducio de dose descritos na secio 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e conforme orientagcdo médica.

Caso vocé vd ser submetido a anestesia, pun¢do ou colocagdo de cateteres na coluna (espinhal ou epidural),
. L 1 ®
avise seu médico do uso de LIXTANA .

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N3ao 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?
LIXIANA® deve ser armazenada em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de LIXIANA® 15 mg sdo redondos, revestidos por uma pelicula laranja.

Os comprimidos de LIXIANA® 30 mg sdo redondos, revestidos por uma pelicula rosa.
Os comprimidos de LIXIANA® 60 mg sdo redondos, revestidos por uma pelicula amarela.

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.
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6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

LIXIANAZ® deve ser utilizada por via oral, engolida inteira com 4gua potdvel, com ou sem alimentos.
Caso o paciente tenha dificuldade em engolir comprimidos inteiros, o médico poderd orientd-lo a
macerar o comprimido e misturd-lo com 4gua ou puré de maca. A mistura deve ser administrada
imediatamente por via oral.

A dose didria recomendada do medicamento € de 60 mg por via oral, sendo recomendada a reducdo da
dose (30 mg) em pacientes com perda moderada a grave da fun¢do renal (CrCL de 15-50 mL/min), peso
inferior ou igual a 60 kg ou que utilize medicamentos especificos chamados Inibidores da P-gp, exceto
amiodarona. A func¢ao renal do paciente deve ser monitorada periodicamente pelo médico.

O tratamento com LIXIANA® pode ser iniciado ou continuado em pacientes que possam necessitar de
cardioversdo. Neste caso, siga corretamente as orienta¢des do seu médico.

LIXIANA® pode ser suspensa em casos especificos e, se essa suspensio for necessaria, deve ocorrer
se possivel por um ou mais dias antes de qualquer cirurgia ou procedimento médico/odontolégico. Se
for preciso parar de tomar LIXIANA® por qualquer motivo, converse com o médico que lhe prescreveu
LIXIANA® para saber quando deve parar de tom4-la. O seu médico ird lhe dizer quando comecar a
tomar o medicamento novamente apds a cirurgia ou procedimento.

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

Este medicamento nao deve ser mastigado.

7. OQUEDEVOFAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar LIXIANA®, deverd tomar o comprimido esquecido assim que possivel
no mesmo dia. A administracio deve ser retomada no dia seguinte, no horario em que normalmente
vocé toma o medicamento. Nao se deve tomar 2 comprimidos (dosagem dobrada) com o objetivo de
compensar aquele que foi esquecido.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao- dentista.

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

Assim como com qualquer medicamento, podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o uso de
LIXIANAZ®. A seguir sio relatadas as reagdes observadas durante os estudos clinicos do medicamento:

Reacdes comuns (maior ou igual a 1/100 e menor que 1/10; de/ou igual a 1% a 10%): anemia,
sangramento no nariz, sangramento do trato gastrointestinal superior, sangramento do trato
gastrointestinal inferior, sangramento na boca e/ou na faringe, sangramento subcutianeo, erupcio
cutanea, presenca visivel de sangue na urina, sangramento vaginal, sangramento no local da puncio,
alteracdo nos testes de funcionamento do figado, aumento nos niveis de bilirrubina no sangue, aumento
de niveis de enzima hepdética (gama glutamil transferase), tontura, dor de cabeca, dor abdominal, enjoo
e coceira.

Reacoes incomuns (maior ou igual a 1/1.000 e menor que 1/100; de/ou igual a 0,1% a 1%):
sangramento dentro da cabeca, sangramento da conjuntiva e/ou esclera, sangramento dentro dos
olhos, outros sangramentos, presenca de sangue no muco (sangramento nos pulmdes ou bronquios
eliminado pela tosse), sangramento no local da cirurgia, diminui¢do da quantidade de plaquetas,
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alergia, aumento de enzimas do figado (fosfatase alcalina, transaminase e aspartato aminotransferase)
e urticéria.

Reacao rara (maior ou igual a 1/10.000 e menor que 1/1.000; de/ou igual a 0,01% a/ou igual a
0,1%): sangramento subaracndéide, sangramento em uma membrana do coragdo (pericardio),
sangramento abdominal atrds do peritonio, sangramento muscular, sangramento dentro da articulagio,
sangramento subdural, sangramento por procedimento, reacdo alérgica exacerbada (reacio anafilética)
e inchaco alérgico.

A seguir sdo relatadas as reacdes observadas durante o periodo pds-comercializacdo do medicamento:

Reacoes comuns (maior ou igual a 1/100 e menor que 1/10; de/ou igual a 1% a 10%): tontura, dor
de cabeca, dor abdominal.

*Frequéncia de acordo com dados dos estudos clinicos Fase 3.

As seguintes reacdes adversas também foram observadas apds o inicio da comercializagdo de
edoxabana. Nao € possivel estimar a frequéncia de ocorréncia destas reacdes adversas.

Disttrbios linfaticos e do sangue: diminui¢do no nimero de plaquetas.

Distirbios gastrointestinais: dor abdominal.

Disttirbios do sistema imune: inchaco alérgico, alergia.

Disttrbios do sistema nervoso: tontura, dor de cabeca.

Disttirbios da pele e do tecido subcutaneo: urticdria (alergia na pele).

Disttirbios renais e urindrios: nefropatia relacionada ao anticoagulante - secundéria a sangramento grave
(uma disfun¢do da funcido renal causada por um sangramento grave por conta do efeito anticoagulante).

Em um estudo clinico realizado com LIXIANA®, o sangramento vaginal foi relacionado mais
frequentemente aos ciclos menstruais e, portanto, mais comum em mulheres com idade inferior a 50
anos.

Sintomas como: fraqueza, palidez, tonturas, baixa pressdo arterial, dor de cabeca ou inchago
inexplicdvel, falta de ar e choque inexplicavel, podem ser sinais de sangramentos ndo visiveis. Contate
seu médico caso observe algum desses sinais.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso de uma quantidade maior que a indicada aumenta o risco de sangramento. A experiéncia com
casos de superdose é muito limitada.

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 orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
Reg. MS- 1.0454.0185
Farm. Resp.: Dra. Emile Oliveira Mariano - CRF-SP n° 58.033

Registrado e fabricado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Alameda Xingu, 766 - Alphaville — Barueri - Sdo Paulo
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Industria Brasileira
Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 055 6596
sac@dsbr.com.br

www.daiichisankyo.com.br

O

Dulicht-Sariyo

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

LIX_COM_VP_12_9



http://www.daiichisankyo.com.br/

