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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FURP-RIFAMPICINA 20 mg/mL Suspensao Oral
rifampicina

APRESENTACAO

Suspensao oral

v’ Caixa com 50 frascos — Frasco com 50 mL de suspensio oral na concentragdo de 20 mg/mL
Acompanha 50 copos dosadores de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao oral contém 20 mg de rifampicina.

Excipientes: sacarose, acido citrico, goma adraganta, fosfato de sddio dibasico, metabissulfito de sodio, metilparabeno,
propilparabeno, simeticona, esséncia de cereja e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento das diversas formas de tuberculose e de hanseniase causadas por
microrganismos sensiveis, sempre em associacdo com outros antibacterianos adequados para diminuir o risco de
resisténcia bacteriana. Como o farmaco elimina o estado de portador nasofaringeo de Neisseria meningitidis de
individuos que tiveram contato intimo com afetados por doenga meningococica, tem preferéncia nesta indicagao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

- Ministério da Satde. Cadernos de Atencdo Basica: Manual Técnico para o Controle da Tuberculose. Normas e
Manuais Técnicos, n. 148. p. 28-30, 2002 ou edi¢des posteriores.

- CASTELO FILHO, Adauto; KRITSKI, Afranio Lineu; BARRETO, Angela Werneck et al. II Consenso Brasileiro
de Tuberculose: Diretrizes Brasileiras para Tuberculose. J. bras. pneumol. 30 suppl.1, p. S57-S86, 2004.

- Fundamentos farmacologico-clinicos de medicamentos de uso corrente acessivel em:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/livro_eletronico/INDEX.HTM.

- Singapore Tuberculosis Service/British Medical Research Council. Clinical trial intermittent regimens of rifampin
plus isoniazid for pulmonary tuberculosis in Singapore. Am Rev Resp Dis. n. 116:p 807-820, 1977.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A rifampicina ¢ um antibidtico macrociclico semissintético derivado da rifamicina B.

FARMACODINAMICA

As rifampicinas sdo derivadas do Nocardia mediterranei. A rifampicina age contra Mycobacterium leprae, M.
tuberculosis, diversas outras microbactérias e bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. M. fortuitum € resistente.
Mecanismo de agdo: inibe a biossintese do RNA bacteriano ao inibir fortemente a subunidade beta da RNA-polimerase
que depende do DNA, evitando a unido da enzima do DNA e bloqueando, assim, o inicio da transcrigdo do RNA.

FARMACOCINETICA

Absorgdo: é bem absorvida pelo trato gastrintestinal, mas esta absor¢do se reduz quando é administrada com alimentos.
Depois de completamente absorvida, niveis plasmaticos médios sdo obtidos dentro de 1 a 4 horas. Liga-se em 80% as
proteinas e ¢ muito soltivel em lipidios.

Distribuicdo: difunde-se nos liquidos e tecidos organicos, inclusive no liquido cerebroespinhal e sistema nervoso.
Concentragdes terapéuticas sdo obtidas na saliva. Por ser lipossoluvel a rifampicina pode chegar as micobactérias.
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Metabolismo: a rifampicina é metabolizada no figado e o metabolito ¢ ainda ativo contra a M. tuberculosis.

Excregdo: 6 a 30% da rifampicina é excretada na urina; 30 a 60% sob forma desacetilada e aproximadamente 50%
inalterada. Ela é também excretada no leite materno e atravessa a barreira placentaria.

Meia-vida: é de aproximadamente 3 horas ap6s dose unica oral de 600 mg e de 5,1 horas apos dose oral de 900 mg.

4. CONTRAINDICACOES

Antecedentes de sensibilidade as rifampicinas. Portadores de insuficiéncia hepatica merecem cautela especial pelo risco
de agravamento das condi¢des do figado. Uso concomitante com contraceptivos orais ou farmacos hepatotoxicos.
Insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomenda-se ndo utilizar anticoncepcionais durante o tratamento com a rifampicina.

Nio deve ser utilizada como monoterapia para a tuberculose nem hanseniase.

O paciente deve ser advertido da possibilidade de ocorréncia de coloragdo avermelhada da urina, saliva, lagrimas e de
lentes de contato gelatinosas, que podem se manchar em carater definitivo.

Em alguns pacientes pode ocorrer hiperbilirrubinemia por competicdo. A elevagdo das bilirrubinas ou transaminases
como dado isolado ndo impoe a interrupg¢do no emprego do farmaco. Indica-se avaliag@o clinica e laboratorial evolutiva
para melhor decis@o. O paciente deve ser orientado a evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

ATENCAO: este medicamento contém Aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

USO DURANTE A GRAVIDEZ

Nio se conhece o efeito da rifampicina (isolada ou associada a outros farmacos antituberculosos) sobre o feto humano.
A rifampicina atravessa a barreira placentaria. Nos estudos em roedores demonstrou-se que a rifampicina administrada
nas doses de 150 a 250 mg provoca fenda palatina e espinha bifida.

Nio existem estudos bem controlados sobre o uso de rifampicina na gravidez. Se a rifampicina for administrada durante
as ultimas semanas da gravidez pode provocar hemorragias pds-natais na mée e recém-nascido.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

USO DURANTE A AMAMENTACAO

Nio existem estudos bem controlados sobre o uso de rifampicina na lactagdo. A rifampicina ¢ excretada no leite
materno, portanto, ndo deve ser utilizada, a menos que os beneficios para a mée superem os possiveis riscos para o
recém-nascido.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA

Os pacientes com disfunc¢do hepatica ou renal constituem grupo de maior risco de efeitos toxicos. SO se deve empregar
em caso de real necessidade e sob supervisdo médica, com monitorizagdo de enzimas no sangue. Em pacientes com
comprometimento hepatico as doses devem ser reduzidas (ndo exceder 8 mg/Kg/dia).

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL
Em pacientes com comprometimento renal ndo é necessario reduzir as doses, mas em caso de real necessidade pode-se
emprega-la sob supervisdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Varios medicamentos t€ém sua concentragdo plasmatica diminuida, em virtude de seu metabolismo acelerado quando

utilizados com a rifampicina.

e Ansioliticos: diazepam.

e  Antiarritmicos: quinidina e disopiramida.

e  Antibacterianos: cloranfenicol e dapsona.

e Anticoagulantes: cumarinas e varfarina (reduz o efeito anticoagulante).

e  Anticoncepcionais orais.

e  Antidepressivos triciclicos: imipramina, clomipramina.

e Antidiabéticos: clorpropamida, tolbutamida e possivelmente outras sulfonilureias (reduz o efeito, dificultando o
controle).

e  Antiepilépticos: carbamazepina e fenitoina.
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e Antifingicos: fluconazol, itraconazol e cetoconazol.

e  Antipsicoticos: haloperidol.

e  Antirretrovirais: indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapina e saquinavir (evitar o uso concomitante).

e Betabloqueadores: propranolol.

e Bloqueadores de canais de calcio: diltiazem, nifedipino e verapamil e possivelmente o mesmo ocorre com
isradipino e nisoldipino.

e Ciclosporina.

o Citotoxicos: azatioprina (uso com rifampicina possivelmente leva a rejei¢do de transplantes).

e Corticosteroides.

e Estrogénios e progestogénios em combinagdo ou progestogénios: o efeito contraceptivo se reduz, exigindo uso de
outro método se quiser evitar a gravidez.

e Levotiroxina: pode aumentar a necessidade no hipotiroidismo.

e  Tacrolimus.

e Teofilina.

Os antiacidos e o cetoconazol reduzem a absor¢éo intestinal da rifampicina.

Outros medicamentos que tém sua agdo diminuida: metadona, digoxina, paracetamol, clofibrato, amitriptilina e

nortriptilina.

O uso concomitante da rifampicina com a trimetoprima pode aumentar a eliminacdo desta e o emprego com o

miconazol pode aumentar o risco de hepatotoxicidade.

INTERACOES COM MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS
A erva-de-Sao-Jodo pode diminuir a agdo de rifampicina. Evite toma-la durante o tratamento.

INTERACOES COM SUBSTANCIAS QUIMICAS
Alcool: o consumo diario de dlcool pode aumentar o risco de efeitos toxicos e do metabolismo da rifampicina.

INTERACC)ES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS
As concentragdes plasmaticas de ALT, AST, fosfatase alcalina, bilirrubina, ureia e acido trico podem estar aumentadas.

INTERACOES COM ALIMENTOS
A absor¢ao da rifampicina ¢ diminuida quando administrada junto com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Apds aberto, conservar o
frasco bem fechado na mesma condigao.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricac@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: suspensdo homogénea de cor vermelho escuro.
Caracteristicas organolépticas: suspensdo com sabor adocicado e odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado em jejum, preferencialmente uma hora antes ou duas apds as refeicdes. Em
caso de desconforto gastrico, recomenda-se administrar junto com uma refei¢ao leve.

O frasco da suspensdo sempre deve ser agitado antes de usar, e apds a abertura deve ser mantido bem fechado.
POSOLOGIA

Deve-se observar o Manual de Normas para o Controle de Tuberculose, 4* edicdo modificada e revisada, da Fundagao
Nacional de Satde do Ministério da Satde (1995) ou edigdo subsequente.
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Tratamento da tuberculose pulmonar e extrapulmonar:

- Pacientes com peso inferior a 20 kg: 10 mg/kg de peso corporal ao dia.
- Pacientes com mais de 20 kg de peso até 35 kg: 300 mg/dia.

- Pacientes com mais de 35 kg de peso até 45 kg: 450 mg/dia.

- Pacientes com mais de 45 kg de peso: 600 mg/dia.

A duragdo do tratamento ¢ de seis meses, sempre em associagdo com outros medicamentos para o tratamento da
tuberculose, no seguinte esquema: nos dois primeiros meses, administra-se isoniazida, rifampicina e pirazinamida, nos
quatro meses seguintes somente isoniazida e rifampicina.

Para tuberculose meningoencefalica as doses de rifampicina seguem o mesmo esquema exposto acima, mas o
tratamento tem duracdo de nove meses, sendo que nos dois primeiros meses, administram-se os trés medicamentos e
nos sete meses seguintes administra-se somente a rifampicina e a isoniazida.

Para a prevencdo de doenga meningocdcica (meningite ndo tuberculosa), a dose é igual a citada para meningite
tuberculosa, durante apenas dois dias. Os recém-nascidos formam uma excecdo, porque devem receber 5 mg/kg de
peso corporal, duas vezes ao dia, durante dois dias.

Hanseniase: dose mensal de 600 mg para adultos, sempre sob forma combinada. Pacientes adultos com menos de 35 kg
de peso devem receber doses mensais de 450 mg. Criancas podem receber doses equivalentes a 10 mg/kg, desde que
ndo ultrapassem as doses mencionadas acima.

A rifampicina deve ser administrada de preferéncia com o estomago vazio 1 hora antes ou 2 horas apds as refei¢des;
pode eventualmente ser administrada com leite ou suco.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes mais frequentes: disturbios gastrintestinais (inapeténcia, nauseas, vomitos, diarreia e colite associada ao uso do
antibiodtico), coloragdo avermelhada a marrom da urina, fezes, saliva, suor e lagrimas.

Reagdes ocasionais ou raras: rubor facial, urticaria, erup¢do cutinea, ictericia, insuficiéncia hepatica, pancreatite,
purpura trombocitopénica, epistaxe, metrorragia, hemorragias gengivais, anemia hemolitica e sindrome pseudogripal
com febre, astenia, cefaleia, tremores, mialgia, calafrios, respiragdo ofegante, tontura, dores musculares, tremores e
hemataria.

Ha registros de nefrite intersticial, necrose tubular aguda e choque, distirbios do SNC (confusdo mental, ataxia,
alteracGes visuais transitorias), neurite aguda e trombose venosa.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Superdosagem de rifampicina pode levar a nausea, vomitos e letargia crescente logo ap6s a ingestdo e também provocar
colorag@o da pele em tom vermelho alaranjado, edema periorbital ou facial, urticaria, diarreia e outras manifestacdes
como as descritas no item anterior. Nos casos mais graves, sdo indicadas as medidas para reposi¢ao hidroeletrolitica e

terapéutica de manutengéo.

Tratamento: Deve-se preferir lavagem gastrica ao invés da inducdo do vomito. A diurese forcada deve promover a
excregdo da rifampicina.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0016

Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina — CRF-SP n°® 10.714

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de Sao Paulo
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Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Indastria Brasileira

SAC &= 0800 055 1530
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/ aprovacdo da
peticao peticdo
0285931/13-9 SIMILAR - Inclusdo 15/04/2013 15/04/2013 e APRESENTACOES
Inicial de Texto de Bula — ¢ COMPOSICAO
RDC 60/12 e RESULTADOS DE
EFICACIA
o CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

o CONTRAINDICACOES

e ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

e INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

e CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

e POSOLOGIA E MODO DE
USAR

e REACOES ADVERSAS

e SUPERDOSE

0563532/13-2 SIMILAR - Notificagdo de | 12/07/2013 12/07/2013 N
e APRESENTACAO

Alteracdo de Texto de N
o COMPOSICAO

Bula - RDC 60/12

N/A SIMILAR - Notificagdo de | 02/10/2013 02/102013 e ADVERTENCIAS E
Alteragio de Texto de PRECAUCOES
Bula - RDC 60/12 ¢ POSOLOGIA E MODO DE
USAR

e SUPERDOSE
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