Lixiana® apresenta seguranga
comprovada no paciente com

insuficiencia renal e FANV.’

{O beneficio de Lixiana® em pacientes com FANV se mantém em todo o espectro da fungdo renal.zJ
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Didlise — « Dados muito limitados para AVKs ou NOACs.

» Abordagem individualizada e multidisciplinar.

« Decisdo compartilhada com envolvimento do paciente.

v * Setas amarelas indicam uso com cautela.

@110mg 2x ao dia em pacientes com alto risco de sangramento

® Qutro critério de redugdo de dose poderia ser aplicado (peso < 60kg, terapia concomitante com um inibidor potente da P-gp)

©2x 2,5mg apenas se houver ao menos 2 dos seguintes critérios: Idade = 80 anos, Peso < 60kg, Creatinina maior ou igual a 1.5 mg/dL (133 umol/L)
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Reducoes de risco relativo com Lixiana®, em comparag¢ao a varfaring,
em pacientes com FANV e insuficiéncia renal moderada*?
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Adaptado de Bohula et al. (2016)
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Dose reduzida Critério de reducdo de dose de
"""""""""" Lixiana® em pacientes com pelo ---

LIXIANA®30 mg menos um dos seguintes fatores*

Baixo peso corporal
< 60kg)

Uso concomitante de inibidores
da P-gp, exceto amiodarona.

*Reducdo de sangramento em relacdo ao desfecho primério de seguranca vs. varfarina bem controlada
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Lixiana® (edoxabana). INDICA(}f)ES: reduzir o risco de AVC e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagao atrial néo valvar (FANV]; tratamento de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP)

& embolia pulmonar (EP) e prevengio de TEV. recarrente (TVP e/ou EP). CONTRAINDICA?OES: _sangramento ativo clinicamente significativo; doenca hepética associada a
coagulopatia; risco de hemorragia clinicamente relevante; hipersensibilidade a edoxabana ou a componentes da formula. cUIDADOS E ADVERTENCIAS: Lixiana aumenta o
risco de sangramento, que pode ser potencialmente fatal. Descontinuar Lixiana no caso de sangramento ativo clinicamente significativo. Da mesma forma que outros anticoagulantes, deve ser usada com cautela nos pacientes com
condicoes associadas a risco aumentado de sangramento. O uso concomitante de medicamentos que afetam a hemostasia pode aumentar o risco de sangramento. Como ocorre com outros anticoagulantes, o uso concomitante com
ISRS/IRSN pade aumentar o risca de sangramento. Nao hé nenhuma maneira estabelecida ou agente especifico para reverter o efeito anticoagulante de Lixiana. Lixiana ndo foi estudada em pacientes com valvulas cardiacas mecénicas e
em pacientes pediatricos, portanto o uso nao € recomendado nesses pacientes. Antes de intervengao neuroaxial, considerar o potencial beneficio versus o risco em pacientes anticoagulados ou em pacientes a serem anticoagulados para
oprofilaxia: O uso de Lixiana ndo é recomendado em Pacientes com Sindrome Antifosfolipide. Categoria de risco na gravidez: D. Lactantes: considerar a importancia do medicamento para a mae para decidir entre descontinuar a

‘ 0U a terapia. A eficcia e seguranca em idosos foram semelhantes as observadas nos pacientes com < 65 anos. Hé dados clinicos limitados nos pacientes com CICr < 15 mL/min, portanto o uso ndo é recomendado nesses

Uso ndo & recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou com doenga hepatica associada a anormalidades de coagulagdo intrinsecas. |NTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

(ose de 30 mg 1x/dia no caso de uso de inibidores da ng, exceto amiodarona. 0 uso concomitante de rifampicina deve ser evitado. A administrago concomitante com outros

10 & recomendado. Lixiana pode ser coadministrada com doses baixas de dcido acetilsalicflico (< 100 mg por dia). O uso cronico dos AINES néo € recomendado. InteracGes com alimentos e dlcool: ndo sdo conhecidas
as..'HEA(,‘f)ES ADVERSAS: reacdes comuns: anemia, epistaxe, hemorragia do trato gastrointestinal superior, hemorragia do trato gastrointestinal inferior, hemorragia oral/faringea, hemorragia em tecido
\emaiiria macroscopica/uretral, hemorragia vaginal, hemorragia no local da puncao, provas de fungéo hepética anormal, aumento de bilirrubina sanguinea, aumento de gama glutamil transferase (GGT), tontura, cefaleia,
dlisea e prurido. Vide bula completa. POSOLOGIA: FANV: 60 mg, 1x/dia. Tratamento e prevencéo de TEV: 60 mg, 1x/dia aps o uso inicial de heparina. Redugéo de dose: 30 mg 1x/dia via oral para pacientes com
halmoderada a grave (CrCL de 15-50 ml/min), peso coméreo < 60 kg e/ou em uso de inibidores da P-gp, exceto a amiodarona. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. Reg M.S : 1.0454.0185. Farm. responsavel: Dr. Pedro

o

Fiorante — CRF-SP 76.376. Registrado por: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Servigo de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596. Informagdes adicionais a disposicdo da classe médica. MB_07.
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