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ELIQUIS®
apixabana

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Eliquis®
Nome genérico: apixabana

APRESENTACOES
Eliquis® comprimidos revestidos de 2,5 mg em embalagens contendo 10, 20 ou 60 comprimidos. Eliquis®
comprimidos revestidos de 2,5 mg em embalagem hospitalar contendo 100 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido revestido de Eliquis® contém o equivalente a 2,5 mg de apixabana.

Excipientes: lactose anidra, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sddio, estearato de
magnésio, Opadry® amarelo (hipromelose, lactose monoidratada, didxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro
amarelo).

elio2 CONFIDENCIAL 1
25/04/11 CCDS de 04/04/11 + SmPC de 07/04/11



%Z% Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Eliquis® (apixabana) comprimidos revestidos ¢ indicado na prevencdo de eventos de tromboembolismo venoso
(formagdo de coagulos sanguineos anormais nos vasos sanguineos (trombose venosa) ¢ que podem caminhar
dentro dos vasos sanguineos ¢ atingir os pulmdes (embolia pulmonar) ou outros 6rgéos) em pacientes adultos
que foram submetidos a artroplastia (cirurgia para colocagdo de protese) de quadril ou de joelho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Eliquis® ¢ um inibidor potente do fator Xa (um dos fatores responsaveis pela coagulagdo do sangue, isto €,
processo no qual o sangue forma coagulos), prevenindo o desenvolvimento de trombos (coagulos). Eliquis® ¢é
rapidamente absorvido com tempo médio de inicio de acdo entre 3 a 4 horas apds a ingestdo do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das Questdes 4 e 8)
Eliquis® ¢ contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (reag@o alérgica) a apixabana ou a qualquer
componente da féormula. Eliquis® é contraindicado caso vocé apresente hemorragia clinicamente significativa
(sangramento aparente) e doenga hepatica (do figado) associada a problemas na coagulagdo do sangue e a risco
de hemorragia (sangramento) clinicamente relevante.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das
Questdes 3 e 8)

Assim como com outros anticoagulantes, se vocé tomar Eliquis® deve ser cuidadosamente monitorado em
relagdo aos sinais de hemorragia (sangramento). Eliquis® ¢é recomendado para ser usado com precaucdo em
condi¢des de risco aumentado de hemorragia tais como: disturbios hemorragicos adquiridos ou congénitos;
doenca ulcerativa gastrointestinal em atividade (ulceras no estomago ou intestinos); endocardite bacteriana
(infecgdo causada por bactérias que atinge partes do coragdo); trombocitopenia (diminui¢do no numero de
plaquetas no sangue); distarbios plaquetarios (alteragdes na fungdo das plaquetas); historia de acidente vascular
cerebral (derrame) hemorragico; hipertensdo (aumento da pressdo arterial) grave ndo controlada e cirurgia
recente cerebral, da coluna vertebral ou oftalmologica (nos olhos). A administragdo de Eliquis® deve ser
interrompida se ocorrer hemorragia grave (vide item 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?).

Em caso de complicagdes hemorragicas, o tratamento deve ser interrompido e a origem da hemorragia
investigada.

Eliquis® ¢ contraindicado caso vocé apresente doenca hepatica (do figado) associada a coagulopatia (doenga
causada por problemas na coagulacdo do sangue) e risco de hemorragia clinicamente relevante (vide item 3.
Quando ndo devo usar este medicamento?).

Eliquis® ndo ¢ recomendado caso vocé apresente insuficiéncia hepatica grave. Eliquis® pode ser usado com
cautela caso vocé€ apresente insuficiéncia hepatica leve ou moderada (vide item 6. Como devo usar este
medicamento?).

Caso vocé va ser submetido a anestesia, pungdo ou colocagdo de cateter espinhal ou epidural avise seu médico
pois existe risco aumentado de um hematoma epidural ou espinhal que pode resultar em paralisia de longa
durac@o ou permanente. Cateteres por via peridural ou intratecal devem ser removidos pelo menos 5 horas antes
da primeira dose do Eliquis®. Vocé deve ser monitorado com frequéncia para os sinais e sintomas de
comprometimento neurologico (por exemplo, dorméncia ou fraqueza nas pernas, disfungdo da bexiga ou
intestino). Se houver a percep¢do de comprometimento neuroldgico, € necessario diagnostico e tratamento de
urgéncia.

O uso de Eliquis® nio é recomendado em pacientes com insuficiéncia renal com clearance de creatinina (exame
que avalia a qualidade de funcionamento dos rins) < 15 mL/min, isto é, com insuficiéncia/disfun¢do grave dos
rins). Nao ha dados de Eliquis® em pacientes sob didlise, portanto, Eliquis® ndo ¢ recomendado para estes
pacientes. Eliquis® deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal grave.

A eficacia e seguranga de Eliquis® em criancas menores de 18 anos de idade ainda ndo foram estabelecidas. Nao
existem dados disponiveis.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

A decisdo deve ser tomada pelo seu médico entre interromper a amamentagdo ou descontinuar o tratamento com
Eliquis®.

Eliquis® nio tem influéncia, ou é desprezivel, sobre a capacidade de dirigir ¢ operar maquinas.

Eliquis® contém lactose. Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de
lactase ou mal-absorc¢do de glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.
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Eliquis® ndo ¢ recomendado caso vocé esteja recebendo tratamento sistémico concomitante com inibidores
potentes do CYP3A4 e da gpP (sistemas presentes no figado responsaveis pela metabolizagcdo de varios
medicamentos), tais como antifingicos azodlicos (por exemplo, cetoconazol, itraconazol, voriconazol e
posaconazol) e inibidores da protease do HIV (por exemplo, ritonavir)., visto que podem levar a um aumento na
concentrac@o plasmatica (no sangue) de Eliquis®

Nenhum ajuste da dose para Eliquis® ¢é necessario quando co-administrado com inibidores moderados ou pouco
potentes da CYP3A4 e/ou gpP, como o diltiazem e o naproxeno.

O uso concomitante de Eliquis® com indutores potentes da CYP3A4 e da gpP (por exemplo, fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital ou erva de Sdo Jodo) podem levar a uma redugdo na concentragdo plasmatica (no
sangue) de Eliquis®. Nenhum ajuste de dose do Eliquis® ¢ necessario durante o tratamento concomitante com
tais agentes, no entanto indutores potentes tanto da CYP3A4 quanto da gpP devem ser co-administrados com
cautela.

Pode haver individuos com uma resposta mais pronunciada quando agentes antiplaquetarios (medicamentos que
evitam a agregacdo das plaquetas) sdo co-administrados com Eliquis®. Deve-se ter cautela caso vocé seja tratado
concomitantemente com anti-inflamatdrios ndo hormonais (incluindo acido acetilsalicilico) e/ou inibidores da
agregacdo plaquetaria, porque estes medicamentos normalmente aumentam o risco de hemorragia.
Medicamentos relacionados com a ocorréncia de hemorragias graves nao sao recomendados junto com Eliquis®,
tais como: heparina ndo fracionada e derivados de heparina (incluindo heparinas de baixo peso molecular
(HBPM)), oligossacarideos inibidores do fator Xa (por exemplo, fondaparinux), inibidores diretos da trombina
(por exemplo, desirudina), agentes tromboliticos, antagonistas do receptor GPIIb/IIla, tienopiridinas (por
exemplo, clopidogrel), dipiridamol, dextran, sulfinpirazona, antagonistas da vitamina K e outros anticoagulantes
orais.

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

N&o 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?

Eliquis® comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero 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.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: comprimidos revestidos amarelos, redondos, biconvexos com “893” gravado de um
lado e “2%” do outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada comprimido revestido de Eliquis® contém o equivalente a 2,5 mg de apixabana.

Eliquis® deve ser utilizado por via oral, engolido com dgua, com ou sem alimentos.

Uso em Adultos: a dose recomendada ¢ de 1 comprimido duas vezes ao dia, por via oral. A dose inicial deve ser
tomada 12 a 24 horas ap0s a cirurgia. Pacientes submetidos a artroplastia (cirurgia para colocagdo de protese) de
quadril: a durag@o do tratamento recomendada ¢ de 32 a 38 dias. Pacientes submetidos a artroplastia (cirurgia
para colocag@o de protese) de joelho: a durag@o do tratamento recomendada ¢ de 10 a 14 dias.

Uso em Criangas e Adolescentes: ndo existem dados disponiveis.

Pacientes Idosos, Peso Corporal e Género (sexo): nenhum ajuste de dose ¢ necessario.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: nenhum ajuste de dose é necessario caso vocé apresente insuficiéncia
renal leve ou moderada. Eliquis® deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal grave. Como
ndo ha experiéncia clinica em pacientes com clearance de creatinina (substancia eliminada pela urina cujo
aumento no sangue indica que ha algum problema no funcionamento dos rins) < 15 mL/min ou em pacientes sob
dialise, Eliquis® nio ¢ recomendado para estes dois perfis de pacientes.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: nenhum ajuste da dose ¢ necessario caso vocé apresente
insuficiéncia hepatica leve ou moderada. Eliquis® ndo é recomendado caso vocé apresente insuficiéncia hepatica
grave.

A mudanga do tratamento de anticoagulantes parenterais para Eliquis® (e vice-versa) pode ser feita na proxima
dose agendada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar Eliquis® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar e
depois continue com o esquema de doses duas vezes ao dia.

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? (Leia também as respostas das
Questdes 3 e 4)

Assim como com outros anticoagulantes (medicamentos que evitam a coagulagdo do sangue), pode ocorrer
hemorragia durante o tratamento com Eliquis® na presenca de fatores de risco associados, tais como lesdes
organicas susceptiveis a sangrar. As reagdes adversas comuns foram anemia, hemorragia, contusdo e nausea.
Como acontece com qualquer anticoagulante, o uso de Eliquis® pode estar associado com um risco aumentado
de hemorragia oculta ou aparente de qualquer tecido ou 6rgdo, que pode resultar em anemia poés-hemorragica. Os
sinais, sintomas e gravidade variam de acordo com a localizagdo e o grau ou extensdo da hemorragia.

As reagdes adversas em pacientes no periodo pos-operatorio de cirurgia ortopédica em estudos clinicos estao
listadas a seguir:

Comum (> 1/100 a < 1/10): anemia (diminuigdo da quantidade de células vermelhas do sangue: hemacias)
(incluindo anemia pds-operatoria e hemorragica ¢ os respectivos pardmetros laboratoriais), hemorragia
(incluindo hematoma, e hemorragia (perda excessiva de sangue) pela vagina ou pela uretra, canal da urina),
nausea (enjoo) e contusdo.

Incomum (> 1/1.000 a < 1/100): trombocitopenia (diminui¢do da contagem de plaquetas), hipotensdo (pressao
baixa) (incluindo hipotensdo durante o precedimento cirrgico), epistaxe (sangramento nasal), hemorragia
gastrointestinal (incluindo hematémese (vOmitos com sangue) e melena (fezes escuras devido a presencga de
sangue), hematoquezia (presenca de sangue vivo nas fezes), aumentos das transaminases (enzimas do figado)
(incluindo a alanina aminotransferase (tipo de enzima do figado) e alanina aminotransferase anormal), aumento
da aspartato aminotransferase (tipo de enzima do figado), aumento da gama-glutamiltransferase (tipo de enzima
presente nas células), testes anormais da fungdo hepatica (do figado), aumento da fosfatase alcalina sanguinea
(enzima do figado), aumento da bilirrubina sanguinea (quantidade de substancias biliares no sangue), hematuria
(sangue na urina) (incluindo pardmetros laboratoriais respectivos), hemorragia pos-procedimento (incluindo
hematoma pos-procedimento, hemorragia da ferida, hematoma no local da pung@o no vaso e hemorragia no local
do cateter), secre¢do na ferida, hemorragia no local da incisdo (incluindo hematoma no local da incisdo — corte
cirurgico), hemorragia operatdria.

Raro (> 1/10.000 a < 1/1.000): hipersensibilidade (alergia), hemorragia ocular (nos olhos) (incluindo hemorragia
conjuntival), hemoptise (elimina¢do de sangue através da tosse), hemorragia retal, sangramento gengival,
hemorragia muscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

Atengdo: este produto é um medicamento novo 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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha antidoto para Eliquis®. Uma superdose com Eliquis® pode resultar em um maior risco de hemorragia. O
carvao ativado pode ser considerado em episddios de superdose com Eliquis®.

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.
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