Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Eliquis 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
apixabano

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:
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Conteudo da embalagem e outras informagdes

O que é Eliquis e para que é utilizado

Eliquis contém o componente ativo apixabano e pertence a um grupo de medicamentos chamados
anticoagulantes. Este medicamento ajuda a prevenir a formagao de coagulos no sangue através do
bloqueio do Fator Xa, que ¢ um importante componente da formagao de coagulos.

Eliquis ¢ utilizado em adultos:

na prevengao da formagdo de coagulos no sangue (trombose venosa profunda) apos cirurgia de
colocagdo de protese da anca ou joelho. Ap6s uma cirurgia a anca ou joelho podera estar em maior
risco de formacgdo de coagulos nas veias das pernas. Esta situa¢do pode provocar inchago das
pernas acompanhado, ou ndo de dor. Se um coagulo se deslocar da perna para os pulmdes, pode
bloquear o fluxo de sangue, causando dificuldade em respirar com ou sem dor toracica (no peito).
Esta situacdo (embolismo pulmonar) pode ser potencialmente fatal (pode causar a morte) e requer
cuidados médicos de imediato.

na prevencao da formacao de coagulos no sangue no coragdo em doentes com batimento cardiaco
irregular (fibrilhacdo auricular) e pelo menos outro fator de risco adicional. Os coagulos no sangue
podem-se romper e deslocar para o cérebro causando um acidente vascular cerebral ou para outros
orgados impedindo o fluxo de sangue normal nesse 6rgao (também conhecido como embolismo
sistémico). Um acidente vascular cerebral pode ser potencialmente fatal e requer cuidados médicos
de imediato.

no tratamento de coagulos no sangue nas veias das suas pernas (trombose venosa profunda) e nos
vasos sanguineos dos seus pulmdes (embolia pulmonar), e na prevengao do reaparecimento de
coagulos no sangue nos vasos sanguineos das suas pernas e/ou pulmdes.



Eliquis ¢ utilizado em criangas com idade de 28 dias a menos de 18 anos para tratar coagulos de sangue ¢
prevenir o reaparecimento de coagulos de sangue nas veias ou nos vasos sanguineos dos pulmoes.

Para a dose recomendada adequada ao peso corporal, ver secgdo 3.

2. O que precisa de saber antes de tomar Eliquis

Nio tome Eliquis se

- tem alergia ao apixabano ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6);

- estd a sangrar excessivamente;

- tem uma doenc¢a num 6rgao do corpo que aumenta o risco de hemorragia (sangramento) grave (tal
como ulcera recente ou activa do estobmago ou intestino, hemorragia recente no cérebro);

- tem doenca do figado que provoca aumento do risco de hemorragia (coagulopatia hepatica);

- estd a tomar medicamentos para prevenir a coagulacio do sangue (por exemplo, varfarina,
rivaroxabano, dabigatrano ou heparina), a ndo ser se estiver a alterar o tratamento anticoagulante,
enquanto tiver uma linha venosa ou arterial e Ihe for administrada heparina através desta linha para
a manter aberta, ou se um tubo for inserido no seu vaso sanguineo (ablacdo por cateter) para tratar
um batimento cardiaco irregular (arritmia).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento se tiver algum dos

seguintes:

- aumento do risco de hemorragia, tais como:

- alteracdes hemorragicas, incluindo condig¢des que resultem numa atividade diminuida das
plaquetas;
- tensao arterial muito elevada, ndo controlada por tratamento médico;
- se tiver idade superior a 75 anos;
- se tiver peso igual ou inferior a 60 kg;
- doenca grave dos rins ou se estiver a fazer didlise;
- problema no figado ou antecedentes de problema no figado;
- Este medicamento sera utilizado com precaucao nos doentes com alteragdes no figado.

- tubo (cateter) ou se lhe foi administrada uma injecio na coluna vertebral (para anestesia ou
alivio da dor), entdo o médico informa-lo-a para tomar este medicamento 5 horas ou mais apos a
remocao do catéter;

- se tiver uma protese valvular cardiaca;

- se o seu médico verificar que a sua pressao arterial ¢ instavel ou outro tratamento ou cirtrgia esteja
planeado para retirar o coagulo no sangue dos seus pulmoes.

Tome especial cuidado com Eliquis

- se tem uma doenga chamada sindrome antifosfolipidica (uma doenga do sistema imunitario que
provoca um aumento do risco de coagulos sanguineos), informe o seu médico, que decidira se o
tratamento necessita de ser alterado.

Se necessitar de uma cirurgia ou procedimento que possa causar hemorragia, o seu médico podera pedir-
lhe para parar temporariamente este medicamento por um curto periodo de tempo. Se ndo tiver a certeza
se um procedimento pode causar hemorragia, pergunte ao seu médico.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado em criangas e adolescentes com um peso corporal inferior a 35 kg.



Outros medicamentos e Eliquis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem aumentar ou diminuir os efeitos de Eliquis. O seu médico ira decidir se
deve ser tratado com Eliquis enquanto estiver a tomar estes medicamentos € como deve ser vigiado.

Os seguintes medicamentos podem aumentar os efeitos de Eliquis e aumentar a probabilidade de uma

hemorragia ndo desejada:

- alguns medicamentos para infe¢oes causadas por fungos (por exemplo cetoconazol, etc.);

- alguns medicamentos antivirais para o VIH/SIDA (por exemplo, ritonavir);

- outros medicamentos utilizados para diminuir a formacfo de coagulos sanguineos (por
exemplo, enoxaparina, etc.);

- anti-inflamatdrios ou medicamentos para as dores (por exemplo, acido acetilsalicilico ou
naproxeno). Especialmente se tiver mais de 75 anos de idade e estiver a tomar acido acetilsalicilico,
podera ter maiores probabilidades de hemorragia;

- medicamentos para a pressao arterial elevada ou problemas cardiacos (por exemplo,
diltiazem);

- medicamentos antidepressivos designados inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina ou
inibidores da recaptaciao da serotonina-norepinefrina.

Os seguintes medicamentos podem diminuir a capacidade de Eliquis ajudar na preveng¢do da formacao de
coagulos no sangue:

- medicamentos para prevenir epilepsia ou convulsdes (por exemplo, fenitoina, etc.);

- hipericao (suplemento a base de plantas utilizado para a depressao);

- medicamentos para tratar a tuberculose ou outras infecées (por exemplo, rifampicina).

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Os efeitos de Eliquis na gravidez e no feto sdo desconhecidos. Ndo deve tomar este medicamento se esta
gravida. Contacte o seu médico imediatamente se ficou gravida enquanto estava a tomar este
medicamento.

Nao se sabe se Eliquis passa para o leite humano materno. Consulte o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de tomar este medicamento enquanto estiver a amamentar. Estes irdo recomendar se
deve parar de amamentar ou interromper/nao iniciar a toma de este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Eliquis ndo mostrou diminuir a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Eliquis contém lactose (um tipo de aciicar) e sodio.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou seja, ¢ praticamente
"isento de s6dio".



3. Como tomar Eliquis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Dose
Engolir o comprimido com um copo com agua. Eliquis pode ser tomado com ou sem alimentos.
Tente tomar os comprimidos a mesma hora todos os dias para ter o melhor efeito do tratamento.

Caso tenha dificuldade em engolir o comprimido inteiro, fale com o seu médico sobre outras maneiras de
tomar Eliquis. O comprimido pode ser esmagado e misturado com agua, com glucose 5% em agua, sumo
de maca ou puré de maca, imediatamente antes de o tomar.

Instrucées para esmagamento:

. Esmague os comprimidos com um almofariz e um pildo.

. Transfira todo o p6 cuidadosamente para um recipiente adequado e de seguida, misture o p6 com
um pouco de, por exemplo, 30 ml (2 colheres de sopa) de agua ou um dos outros liquidos
mencionados acima para fazer a mistura.

. Engula a mistura.

. Lave o almofariz e o pildo que utilizou para esmagar o comprimido e o recipiente, com um pouco
de agua ou um dos outros liquidos (por exemplo, 30 ml), ¢ engula este liquido de lavagem.

Se necessario, o seu médico deve dar-lhe os comprimidos de Eliquis esmagados, misturados em 60 ml de
agua ou 5% de glucose em agua, através de um tubo nasogastrico.

Tome Eliquis como recomendado para o seguinte:

Na prevencdo da formacéo de coagulos no sangue apds cirurgia de colocacdo de protese da anca ou
joelho.

A dose recomendada ¢ de um comprimido de 2,5 mg de Eliquis duas vezes por dia. Por exemplo, um de
manha e um a noite.

Deve tomar o primeiro comprimido 12 a 24 horas apos a cirurgia.

Se foi submetido a uma cirurgia grande da anca, habitualmente os comprimidos sdo tomados durante
32 a 38 dias.

Se foi submetido a uma cirurgia grande do joelho, habitualmente os comprimidos sdo tomados durante
10 a 14 dias.

Na prevencio da formacio de coagulos no sangue no coracio em doentes com batimento cardiaco
irregular e pelo menos um fator de risco adicional.
A dose recomendada ¢ de um comprimido de S mg de Eliquis duas vezes por dia.

A dose recomendada ¢ de um comprimido de 2,5 mg de Eliquis duas vezes por dia se:
- tiver o funcionamento dos rins muito reduzido;
- dois ou mais dos seguintes forem aplicaveis a sua condicao:
- os resultados das suas analises ao sangue sugerirem que os seus rins funcionam mal (valor da
creatinina sérica 1,5 mg/dl (133 micromol/l) ou superior);
- idade igual ou superior a 80 anos;
- peso igual ou inferior a 60 kg.



A dose recomendada é um comprimido duas vezes por dia, por exemplo, um de manhd e um a noite. O
seu médico decidira durante quanto tempo devera continuar o tratamento.

Para tratamento de codgulos no sangue nas veias das suas pernas e coagulos no sangue nos vasos
sanguineos dos seus pulmdes

A dose recomendada ¢ dois comprimidos de Eliquis 5 mg duas vezes por dia durante os primeiros 7 dias,
por exemplo, dois de manha e dois a noite.

Apds 7 dias, a dose recomendada é um comprimido de Eliquis 5 mg duas vezes por dia, por exemplo,
um de manha e um a noite.

Para prevencdo do reaparecimento de codgulos no sangue ap6s completar 6 meses de tratamento

A dose recomendada ¢ um comprimido de Eliquis 2,5 mg duas vezes por dia, por exemplo, um de manha
€ um a noite.

O seu médico decidira durante quanto tempo devera continuar o tratamento.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Para tratar coagulos de sangue e prevenir o reaparecimento de coagulos de sangue nas veias ou nos vasos
sanguineos dos pulmades.

Tome ou administre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico, ou o
médico ou farmacéutico da crianca. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, ou o médico,
farmacéutico ou enfermeiro da crianga, se tiver diividas.

Tente tomar ou administrar a dose a mesma hora todos os dias para ter o melhor efeito do tratamento.

A dose de Eliquis depende do peso corporal e sera calculada pelo médico.

A dose recomendada para criangas ¢ adolescentes com um peso minimo de 35 kg é quatro comprimidos
de Eliquis 2,5 mg duas vezes por dia durante os primeiros 7 dias, por exemplo, quatro de manha e quatro
a noite.

Apds 7 dias, a dose recomendada é dois comprimidos de Eliquis 2,5 mg duas vezes por dia, por
exemplo, dois de manha ¢ dois a noite.

Para pais e prestadores de cuidados: observe a crianga de forma a garantir que a dose ¢ completamente
tomada.

E importante comparecer as consultas agendadas com o médico, uma vez que a dose pode ter de ser
ajustada mediante as alteragdes de peso.

O seu médico podera alterar o seu tratamento anticoagulante do seguinte modo:

- Alterar de Eliquis para medicamentos anticoagulantes
Parar de tomar Eliquis. Iniciar o tratamento com os medicamentos anticoagulantes (por exemplo
heparina) na altura em que estaria a tomar o comprimido seguinte.

- Alterar de medicamentos anticoagulantes para Eliquis
Parar de tomar os medicamentos anticoagulantes. Iniciar o tratamento com Eliquis na altura em que
estaria a tomar a dose seguinte do medicamento anticoagulante, depois prosseguir normalmente.



- Alterar o tratamento com anticoagulantes contendo antagonistas da vitamina K (por exemplo
varfarina) para Eliquis

Parar de tomar o medicamento contendo o antagonista da vitamina K. O seu médico necessitara de lhe

realizar analises ao sangue ¢ indicar quando comecara a tomar Eliquis.

- Alterar de Eliquis para tratamento anticoagulante contendo antagonistas da vitamina K (por
exemplo varfarina).

Se o seu médico lhe disser que tem de comecar a tomar o medicamento contendo um antagonista da

vitamina K, continuar a tomar Eliquis durante pelo menos 2 dias apds a primeira dose do medicamento

contendo o antagonista da vitamina K. O seu médico necessitara de lhe realizar andlises ao sangue e

indicar quando comegara a tomar Eliquis.

Doentes submetidos a cardioversao

Se o seu ritmo cardiaco for anormal e houver necessidade de normaliza-lo através de um procedimento
chamado cardioversao, tome este medicamento tal como indicado pelo seu médico, de forma a prevenir
coagulos de sangue nos vasos sanguineos do seu cérebro e noutros vasos sanguineos do seu corpo.

Se tomar mais Eliquis do que deveria
Contacte o seu médico imediatamente se tomou mais este medicamento do que a dose que o médico lhe
receitou. Leve consigo a embalagem do medicamento mesmo que ja ndo tenha comprimidos.

Se tomar mais Eliquis do que o recomendado podera ter um aumento do risco de hemorragia. Se ocorrer
hemorragia podera ser necessaria cirurgia, transfusdes de sangue ou outros tratamentos que possam
reverter a atividade anti-fator Xa.

Caso se tenha esquecido de tomar Eliquis

- Caso se tenha esquecido de tomar uma dose matinal, tome-a assim que se lembrar e pode ser
tomada em conjunto com a dose noturna.

- Uma dose noturna esquecida apenas pode ser tomada nessa mesma noite. Nao tome duas doses na
manha seguinte, em vez disso, prossiga normalmente, duas vezes por dia conforme recomendado
no dia seguinte.

Pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se nio tem a certeza do que fazer ou se se
esqueceu de tomar mais do que uma dose.

Se parar de tomar Eliquis
Nao pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico, porque, se parar o tratamento
antes do tempo, o risco de formagdo de coagulos no sangue pode aumentar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Eliquis pode ser administrado para trés condigdes médicas diferentes. Os
efeitos secundarios conhecidos ¢ a frequéncia com que ocorrem em cada uma destas condi¢des médicas
pode ser diferente e estdo listados abaixo em separado. Para estas condigdes, o efeito secundario possivel
mais frequente deste medicamentoé a hemorragia que pode ser potencialmente fatal e requer cuidados
médicos de imediato.



Os efeitos secundarios que se seguem sdo conhecidos se tomar Eliquis para a prevencio da formacao de
coagulos no sangue apos cirurgia de colocacdo de protese da anca ou joelho.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Anemia que pode causar cansago ou palidez;
- Hemorragia incluindo:
- nddoas negras ¢ inchago;
- Nauseas (sentir-se enjoado).

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Numero diminuido de plaquetas no sangue (podendo afetar a coagulago);
- Hemorragia:
- apos cirurgia incluindo ndédoas negras e inchago, ferida/incisdo cirurgica com perdas de
sangue ou liquido (secregdo da ferida) ou local de injegdo;
- hemorragia no estdomago, intestino ou sangue vivo/vermelho nas fezes;
- sangue na urina;
- do nariz;
- da vagina
- Pressdo arterial baixa que pode causar sensacao de desmaio ou batimentos cardiacos acelerados;
- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:
- perturbagdes na fungdo do figado;
- um aumento de algumas enzimas do figado;
- um aumento da bilirrubina, um produto de degradacdo dos globulos vermelhos do sangue
que pode causar amarelecimento da pele e olhos;
- comichao.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Reacdes alérgicas (hipersensibilidade) que podem causar: inchago da face, labios, boca, lingua e/ou
garganta e dificuldade em respirar. Contacte o seu médico imediatamente se tiver algum destes
sintomas.

- Hemorragia:

- nos musculos;
- nos olhos;
- nas gengivas e presenca de sangue na saliva quando tosse;
- no reto;
- Perda de cabelo.

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Hemorragia:

- no cérebro ou na coluna vertebral;

- nos pulmdes ou garganta;

- na boca;

- no abdomen ou no espago atras da cavidade abdominal;

- de uma hemorroida;

- analises laboratoriais detetando presenca de sangue nas fezes e na urina;

- erup¢ao cutanea que pode formar bolhas e se parecem com pequenos alvos (manchas escuras
centrais rodeadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) (eritema
multiforme).

- Inflamag@o dos vasos sanguineos (vasculite) que pode resultar em erupcao cutdnea ou manchas
pontiagudas, achatadas, vermelhas e arredondadas sob a superficie da pele ou hematomas.



- Hemorragia no rim, por vezes com presenga de sangue na urina, levando a incapacidade dos rins
funcionarem adequadamente (nefropatia relacionada com anticoagulantes).

Os efeitos secundarios que se seguem sdo conhecidos se tomar Eliquis para a prevencdo da formacao de
coagulos no sangue no coracdo em doentes com batimento cardiaco irregular e pelo menos outro fator de
risco adicional.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Hemorragia incluindo:

- nos olhos;

- no estdmago ou intestino;

- no reto;

- sangue na urina;

- do nariz;

- das gengivas;

- noddoas negras e inchago;
- Anemia que pode causar cansago ou palidez;
- pressdo arterial baixa que pode causar sensagdo de desmaio ou batimentos cardiacos acelerados;
- Nauseas (sentir-se enjoado);
- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:

- um aumento na gama-glutamiltransferase (GGT).

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Hemorragia:
- no cérebro ou na coluna vertebral;
- na boca ou presenca de sangue na saliva quando tosse;
- no abdéomen ou da vagina;
- sangue vivo/vermelho nas fezes;
- hemorragia apos cirurgia incluindo nédoas negras e inchago, perdas de sangue ou liquido da
ferida/incisdo cirtrgica (secre¢do da ferida) ou do local de injecdo;
- de uma hemorroida;
- analises laboratoriais detetando presenga de sangue nas fezes e na urina;
- Numero diminuido de plaquetas no sangue (podendo afetar a coagulacao);
- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:
- perturbagdes na fungio do figado;
- um aumento de algumas enzimas do figado;
- um aumento da bilirrubina, um produto de degradacao dos globulos vermelhos do sangue
que pode causar amarelecimento da pele e olhos;
- Erupcdo cutanea;
- Comichdo;
- Perda de cabelo;
- Reagoes alérgicas (hipersensibilidade) que podem causar: inchago da face, labios, boca, lingua e/ou
garganta e dificuldade em respirar. Contacte o seu médico imediatamente se tiver algum destes
sintomas.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Hemorragia:

- nos pulmdes ou garganta;

- no espago atras da cavidade abdominal;

- nos musculos



Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Erupc¢ao cutanea que pode formar bolhas e se parecem com pequenos alvos (manchas escuras
centrais rodeadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) (eritema
multiforme).

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- Inflamagao dos vasos sanguineos (vasculite) que pode resultar em erupg¢do cutdnea ou manchas
pontiagudas, achatadas, vermelhas e arredondadas sob a superficie da pele ou hematomas.

- Hemorragia no rim, por vezes com presenga de sangue na urina, levando a incapacidade dos rins
funcionarem adequadamente (nefropatia relacionada com anticoagulantes).

Os efeitos secundarios que se seguem sdo conhecidos se tomar Eliquis para o tratamento ou a prevencio
do reaparecimento de coagulos no sangue nas veias das suas pernas e coagulos no sangue nos vasos
sanguineos dos seus pulmaes.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Hemorragia incluindo:
- do nariz;
- das gengivas;
- sangue na urina;
- nddoas negras ¢ inchago;
- no estdmago, intestino e do reto;
- na boca;
- da vagina
- Anemia que pode causar cansaco ou palidez;
- Numero diminuido de plaquetas no sangue (podendo afetar a coagulacao);
- Nauseas (sentir-se enjoado);
- Erupgdo cutanea;
- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:
- um aumento na gama-glutamiltransferase (GGT) ou na alanina aminotransferase (ALT).

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Pressdo arterial baixa que pode causar sensacdo de desmaio ou batimentos cardiacos acelerados
- Hemorragia:
- nos olhos;
- na boca ou presenca de sangue na saliva quando tosse;
- sangue vivo/vermelho nas fezes;
- analises laboratoriais detetando presenga de sangue nas fezes e na urina;
- hemorragia apos cirurgia incluindo nédoas negras e inchago, perdas de sangue ou liquido da
ferida/incisdo cirurgica (secrecao da ferida) ou do local de injecdo;
- de uma hemorroida;
- nos musculos;
- Comichdo;
- Perda de cabelo;
- reacdes alérgicas (hipersensibilidade) que podem causar: inchago da face, labios, boca, lingua e/ou
garganta e dificuldade em respirar. Contacte o seu médico imediatamente se tiver algum destes
sintomas.



- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:
- perturbagdes na fungio do figado;
- um aumento de algumas enzimas do figado;
- um aumento da bilirrubina, um produto de degradacdo dos globulos vermelhos do sangue
que pode causar amarelecimento da pele e olhos.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Hemorragia:

- no cérebro ou na coluna vertebral,

- nos pulmoes.

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Hemorragia:
- no abdoémen ou no espago atras da cavidade abdominal.

- Erupg¢do cutanea que pode formar bolhas e se parecem com pequenos alvos (manchas escuras
centrais rodeadas por uma 4rea mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) (eritema
multiforme);

- Inflamagao dos vasos sanguineos (vasculite) que pode resultar em erupg¢do cutdnea ou manchas
pontiagudas, achatadas, vermelhas e arredondadas sob a superficie da pele ou hematomas.

- Hemorragia no rim, por vezes com presenga de sangue na urina, levando a incapacidade dos rins
funcionarem adequadamente (nefropatia relacionada com anticoagulantes).

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes

Informe o médico da crianca imediatamente se observar algum destes sintomas:

- Reacdes alérgicas (hipersensibilidade) que podem causar: inchago da face, labios, boca, lingua e/ou
garganta e dificuldade para respirar. A frequéncia destes efeitos indesejaveis ¢ frequente (podem
afetar at¢ 1 em 10 pessoas).

De modo geral, os efeitos indesejaveis observados em criangas e adolescentes tratados com Eliquis foram
semelhantes em termos de tipo aos observados em adultos e foram principalmente ligeiros a moderados
em termos de gravidade. Os efeitos indesejaveis que foram observados com mais frequéncia em coagulo
sanguineo no nariz foram hemorragias nasais e hemorragias vaginais anormais.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Hemorragia, incluindo:

- da vagina;

- do nariz.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Hemorragia, incluindo:
- das gengivas;
- sangue na urina;
- noddoas negras e inchago;
- do intestino ou reto;
- sangue vivo/vermelho nas fezes;
- hemorragia apos uma cirurgia, incluindo nddoas negras e inchago, perdas de sangue ou
liquido da ferida/incisdo cirurgica (secrecdo de ferida) ou do local de inje¢@o;
- Perda de cabelo;
- Anemia que pode causar cansago ou palidez;
- Numero diminuido de plaquetas no sangue da crianga (podendo afetar a coagulag@o);



- Nauseas (sensa¢do de indisposi¢do);
- Erupcdo cutanea;
- Comichdo;
- Pressdo arterial baixa que pode causar sensa¢do de desmaio ou batimentos cardiacos acelerados na
crianga;
- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:
- perturbagdes na fungio do figado;
- um aumento de algumas enzimas do figado;
- um aumento da alanina aminotransferase (ALT).

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Hemorragia:

- no abdomen ou no espago atras da cavidade abdominal,
- no estdbmago;

- nos olhos;

- na boca;

- de uma hemorroida;

- na boca ou presenga de sangue na saliva quando tosse;
- no cérebro ou na coluna vertebral,

- nos pulmoes;

- nos musculos;

- Erupc¢do cutanea que pode formar bolhas e se parecem com pequenos alvos (manchas escuras
centrais rodeadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda) (eritema
multiforme);

- Inflamagao dos vasos sanguineos (vasculite) que pode resultar em erup¢do cutdnea ou manchas
pontiagudas, achatadas, vermelhas e arredondadas sob a superficie da pele ou hematomas.

- As analises laboratoriais ao sangue podem mostrar:

- um aumento na gama-glutamiltransferase (GGT);
- analises detetando presenca de sangue nas fezes e na urina.

- Hemorragia no rim, por vezes com presenga de sangue na urina, levando a incapacidade dos rins
funcionarem adequadamente (nefropatia relacionada com anticoagulantes).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através (ver detalhes abaixo).

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa,

Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

5. Como conservar Eliquis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no blister, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger o
ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Eliquis
. A substancia ativa € o apixabano. Cada comprimido contém 2,5 mg de apixabano.
. Os outros componentes sao:
- Nucleo do comprimido: lactose (ver secgdo 2 "Eliquis contém lactose (um tipo de actcar) e
sodio"), celulose microcristalina, croscarmelose sodica (ver sec¢ao 2 "Eliquis contém lactose
(um tipo de agucar) e sodio"), laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio (E470b)
- Revestimento: lactose mono-hidratada (ver secc¢do 2 "Eliquis contém lactose (um tipo de
acucar) e sodio"), metil-hidroxipropilcelulose (E464), dioxido de titdnio (E171), triacetato de
glicerilo, 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Eliquis e contetido da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula sdo amarelos, redondos (didmetro de 6 mm) e gravados com
“893” num dos lados e “2}%” no outro lado.

- Sdo acondicionados em blisters em embalagens de 10, 20, 60, 168 ¢ 200 comprimidos revestidos
por pelicula.

- Também estdo disponiveis, para hospitais, embalagens com blisters para dose unitaria com 60 x 1 ¢
com 100 x 1 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Cartio de Alerta do Doente: informacio de utilizacio

No interior da embalagem de Eliquis ira encontrar junto com o Folheto Informativo um Cartdo de Alerta
do Doente ou o seu médico podera dar-lhe um cartdo semelhante.

Este Cartdo de Alerta do Doente inclui informagdo que lhe serd 1til e iré alertar os médicos de que esta a
tomar Eliquis. Deve manter este cartio sempre consigo.

1. Pegue no cartdo.
2. Destaque o seu idioma (facilitado pelo picotado)



3. Preencha as secgOes seguintes ou pega ao seu médico que o faga:
- Nome:
- Data de Nascimento:
- Indicacao:
- Dose: mg duas vezes por dia
- Nome do Médico:
- Contacto do Médico:
4. Dobre o cartdo e mantenha-o sempre consigo

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Fabricante

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

Italia

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Alemanha

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations, External
Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell Newbridge

Co. Kildare

Irlanda

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 04/2025.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.cu/.



https://www.ema.europa.eu/

