Quando utilizar Lixiana® h30 mg
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Critérios para ajuste de dose:!
Baixo peso corporal J Reducdio d
(< 60kg) Edoxabana 30mg vs Varfarin

Insuficiéncia renal moderada . 0

a grave (CrCl15-50 mL/min) ] Sangramento Maior §-37%
Sangramento Fatal § -54%

Uso concomitante de inibidores i )

da P-gp, exceto amiodarona. Hemorragia Intracraniana ¥ -54%

Resultados do subgrupo de pacientes com critério clinicos para reducéo de dose no estudo ENGAGE AF-TIMI 48, que
comparou edoxabana vs. varfarina na prevencdo de eventos tromboembolicos em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar.

Adaptado de Ruff et al. (2015).2
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Em pacientes com critérios clinicos, o
ajuste de dose de edoxabana 30mg
esteve associada a manutencao de
eficacia e aumento da seguranca.?
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30 de sangramento em relacao ao desfecho primério de seguranca vs. varfarina bem controlada.
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loxabana). INDICACOES: Reduzir o risco de AVC elou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagéo atrial néo valvar (FANV); tratamento de tromboembolisma venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) e prevencéo de TEV recorrente (TVP elou EP).

AGOES: Sangramento ativo clinicamente significativo; doenga hepatica associada  coagulopatia; risco de hemorragia clinicamente relevante; hipersensibiidade & edoxabana ou a componentes da formula. CUIDADOS E ADVERTENCIAS: Lixiana aumenta o risco de sangramento, que pode

enie fatal. Descontinuar Lixiana no caso de sangramento ativo clinicamente significativo. Da mesma forma que outros anticoagulantes, deve ser usada com cautela nos pacientes com condigdes associadas a risco aumentado de sangramento. O uso concomitante de medicamentos que afetam a hemostasia

0'isco de sangramento. Como ocorre com outros anticoagulantes, o uso concomitante com ISRS/IRSN pode aumentar o risco de sangramento. N&o ha nenhuma maneira estabelecida ou agente especffico para reverter o efeito anticoagulante de Lixiana. Lixiana néo foi estudada em pacientes com valvulas
ficas & em pacientes pediatricos, portanto 0 uso ndo é recomendado nesses pacientes. Antes de intervengao neuroaxial, considerar o potencial beneficio versus o risco em pacientes anticoagulados ou em pacientes a serem anticoagulados para tromboprofilaxia. O uso de Lixiana ndo é recomendado em
drome Antifosfolipide. Categoria de risco na gravidez: D. Lactantes: Considerar a importéncia do medicamento para a mae para decidir entre descontinuar a amamentacéo ou a terapia. A eficécia e seguranca em idosos foram semelhantes as observadas nos pacientes com < 65 anos. Ha dados
08 pacientes com CICr <15 mL/min, Bortanto 0so ndo é recomendado nesses pacientes. O uso ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou com doenga hepatica associada a anormalidades de coagulagdo intrinsecas. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Considerar a dose

0/cas0 de uso de inibidores da P- gp, exceto amiodarona. O uso concomitante de rifampicina deve ser evitado. A administrago concomitante com outros anticoagulantes ndo & recomendado. Lixiana pode ser co-administrada com doses baixas de acido acefisalicflico (< 100 mg por dia). O uso

$11d0 € recomendado. Interagtes com alimentos e alcool: ndo sdo conhecidas interagdes significativas. REAGOES ADVERSAS: Reagdes comuns: anemia, epistaxe, hemorragia do trato gastrointestinal superior, hemarragia do trato gastrointestinal inferior, hemorragia oralffaringea, hemorragia em tecido

i fematria macroscapicaluretral, hemorragia vaginal, hemorragia no local da pungdo, provas de funcéo hepética anormal, aumento de bilirubina sanguinea, aumento de gama glutamil ransferase (GGT), tontura, cefalefa, dor abdominal, ndusea e prurido. Vide bula completa. POSOLOGIA: FANV: 60

aliiento e prevengao de TEV: 60 mg, 1xidia apds o uso inicial de heparina. Redugéo de dose: 30 mg 1xldia via oral para pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave (CrCL de 15-50 mL/min), peso corpdreo <60 kg elou em uso de inibidores da P-gp, exceto a amiodarona. VENDA SOB PRESCRIGAQ
! .&.'1.0454.0185. Farm. Responsavel: Dr. Pedro de Freitas Fiorante - CRF-SP 76.376. Registrado por: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Lida. Servico de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596. Informacdes adicionais a disposicéo da classe médica. MB_(7.
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