rifamicina SV sodica

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Solucgéo tépica Spray

10 mg/mL




| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
rifamicina SV sddica
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Solugéo tépica 10mg/mL: embalagem com 1 frascoyspyatendo 20 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solucéo tépica (spray) contém:

FIfAMICING SV SOUICA. ... e etteiie ettt emeee ettt ettt et e et eemeesbe e st e anteeenbeebeesneeesnbesneannes 10 mg
veiculo* g.s.p....
*propilenoglicol, &cido ascorbic

0, metabissulfite sbdio, hidroxido de sdédio, edetato dissddicaidligtado, &gua purificada.
Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICAGCOES

Este medicamento é destinado ao tratamento tépEméeccdes de superficie, causadas por micramgasi sensiveis a rifamicina.
- ferimentos e feridas infectadas

- queimaduras

- furdnculos

- piodermites

- dermatoses infectadas

- Ulceras varicosas, pos-flebiticas, ateroscleaéteediabéticas

- dermatites eczematoides

- curativos de feridas pés-cirargicas infectadadeifites, panaricios, supuracdes de parede).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Carreras H.C. e Borsotto C.,1981 comprovaram aficde rifamicina S.V. sédica em 50 pacientes queimaduras, sendo que
47 pacientes apresentaram infecg6es no local damase A rifamicina spray apresentou diminuicdordecizdes locais e ndo
sendo observadas reacdes locais.

Armond S., 1973 em seu estudo, envolveu 18 pasieBm seus comentarios sobre indicagdes do usidadgaina spray, como

furunculose, dermatoses, Ulceras varicosas, eczaiesbianos, abscessos, dermatites eczematoidssifica-os como patologias
que foram tratadas com rifamicina e classificadamaresultados 6timo e bom, na quase totalidadeatEementos. Vega H.C. e
Vestidelo S., 1983 em seu estudo confirmou tambéefiGicia de rifamicina spray no tratamento de pé@ientes que

apresentavam queimaduras e les6es ulceradas deOpgldice de cura foi de 98,7%, a tolerabilidadieekcelente e ndo foram
observadas reagfes adversas.

Gonzalez C.J. et al., 1981 comprovou a eficaciaifdenicina spray em queimaduras, em seu estudo ZBnpacientes com

queimaduras de pele, sendo confirmada a rapidaeesgo dos mesmos sem a presenca de intoleréntiecicamento.

Manzano R. et al., 1974 confirmou também a eficdeiaifamicina spray em seu estudo publicado oeds 25 pacientes com
gueimaduras de pele que foram tratados com a diamispray, apresentaram acelerada epitelizaggmelda(média 5 dias) e

excelente tolerancia a medicagéo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A rifamicina SV é um antibiético de elevado podectericida, com atividade tanto contra germes Quasitivos como Gram-
negativos quando em uso local. Atua particularmeateinfec¢des que nao respondem ao emprego dss auttibidticos e mesmo
nas causadas pelos estafilococos penicilino-reseste

4. CONTRAINDICAGOES
A rifamicina esta contraindicada a pacientes cosmohia de hipersensibilidade a qualquer rifamicoaa outro componente da
formulacéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

A rifamicina contém metabissulfito de potassio. g@ssoas suscetiveis, particularmente em asméatst@ssubstancia pode causar
reacOes alérgicas e crises asmaticas severas.

Precaucdes

Superinfeccdo: assim como ocorre com outros afitb&) o uso prolongado de rifamicina pode resuitar crescimento
concomitante de organismos n&o-suscetiveis (pkmtioente estafilococos). Avaliacdo repetida dasdigles do paciente &
essencial. Se ocorrer superinfecgdo, o tratamevi® skr interrompido e medidas terapéuticas aagsidevem ser aplicadas.

A administracédo de rifamicina deve ser restritana periodo de tempo limitado e, sempre que possivelatamento deve ser
realizado com baixas doses e alternado com oueges terapéuticos.

Evitar aplicagdo em areas extensas, proximo anano ouvido ou em contato com tecido nervoso.

ATENGAO: NAO UTILIZAR NA CAVIDADE ORAL.

Gravidez e lactagéo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientagdo médica.

A rifamicina deve ser utilizada durante a gravidemente se o beneficio potencial justificar o rigatencial para o feto. Ndo sao
conhecidos dados que contraindiqguem o uso de dfaandurante a amamentagao.

Populacdes especiais
Pacientes ldosos



N&o ha adverténcias e recomendagdes especiaissoboeadequado desse medicamento por paciengesido

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e oper maquinas
A rifamicina néo interfere na capacidade de dimgiroperar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tém sido relatadas interagcdes com anticoagulacitdssporina e contraceptivos orais com uso sistére rifamicina; também foi
observada interagéo com ciclosporina no tratantépioo com rifamicina.

Pacientes utilizando contraceptivos hormonais pooral ou outras vias sistémicas devem ser adesrai alterarem para métodos
contraceptivos ndo-hormonais durante o tratamestordfamicina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A rifamicina deve ser conservada em temperaturaean#(entre 15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data dedgho.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasSolugdo limpida, na cor vermelho alaranjada, coar odracteristico, isenta de particulas
e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para aplicacéo dentro de cavidade ou para lavagetaxddade apds aspiragéo do contetido purulemossbilidade de limpeza
com solucgéo salina.

Para aplicacéo externa (para les6es, feridas andulos) ou para preparacéo de curativos ou COSgBeS

Pulverizar a area afetada a cada 6-8 horas, atédamédico.

Para uma aplicagéo eficaz, pressione repetidaraerélvula, mantendo o frasco em posigao verticalgé).

A rifamicina pode ser associada com a administrdeamutros antibiéticos sistémicos.

Para rifamicina segue o procedimento de limpeza desto abaixo:

Tampa

—

[——
Orificio
Atuador

& Valvula Spray
Procedimento de Limpeza:

Apos o uso, limpe cuidadosamente o orificio dod@unaom um lengo de papel ou pano limpo e recolegtaenpa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova adatie mergulhe-o em agua morna por alguns minwesjoque-o em
seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme netess& que um pulverizado seja obtido e use nionerate.

N&o héa estudos dos efeitos de rifamicina admatdstpor vias ndo recomendadas. Portanto, por segueapara garantir a eficacia
deste medicamento, a administragéo deve ser sopantéa topica.

ATENGAO: NAO UTILIZAR NA CAVIDADE ORAL

9. REACOES ADVERSAS

Reag&o muito comum (> 1/10)

Reacdo comum (> 1/100<e1/10)

Reagédo incomum (> 1/1.000<€1/100)

Reacéo rara (> 1/10.006€1/1.000)

Reacao muito rara(1/10.000)

A rifamicina pode causar uma pigmentacéo predortemaente vermelho-alaranjada na pele e/ou fluiduduindo pele, dentes,
lingua, urina, fezes, saliva, escarro, lagrimagr suluido cerebroespinhal). Lentes de contatoteteou dentaduras podem tornar-
se permanentemente manchados.

Tém sido relatados raros casos de reacdes dolarasagrgicas no local de aplicagdo. Em casos eiasgs, tem sido relatada a
possibilidade de reacdes severas de hipersenaiglidistémica incluindo choque ou reacdes anafigtiapos a aplicacdo topica
em lesdes cutaneas continuas ou outras regidesum ¢

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o sdo conhecidos sintomas de superdosagem.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentaces
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
Atualizag&o de texto
de bula conforme
. (104,5.9)_ bula padréo publicad . s
NA — Objeto| Genérico — L Solucéo tépica
- no bulério.
de Incluséo 10mg/mL:
16/05/2014| pleito dessa| Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao eletrdni VP/VPS | embalagem em
notificacdo | Texto de Bula u n:;_ssao _Géﬁ_ ronica frasco spray
eletrénica | RDC 60/12 para disponibllizacag contendo 20 mL
do texto de bula no
buléario eletrénico da

ANVISA.




