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RIFOCINA®

(rifamicina SV sodica)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Solucéo Topica
10mg/mL
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Rifocina® Spray
rifamicina SV sédica

APRESENTACAO
Solucdo tépica 10 mg/mL: embalagem com 1 frasco spray contendo 20 mL.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém 10 mg rifamicina SV sodica (equivalente a rifamicina SV acida).

Excipiente: propilenoglicol, &cido ascdrbico, metabissulfito de potassio, edetato dissddico di-hidratado, hidréxido de sodio
e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento topico das infec¢des de superficie, causadas por microrganismos sensiveis a
rifamicina.

- ferimentos e feridas infectadas

- queimaduras

- furdnculos

- piodermites (infeccdo da pele)

- dermatoses (doencas da pele) infectadas

- Ulceras varicosas (lesdes cronicas da pele que afetam os membros inferiores), p6s-flebiticas (condicao caracterizada por um
membro cronicamente inchado), ateroscleréticas (doenga progressiva que impede o fluxo normal de sangue em diferentes
regibes do corpo) e diabéticas

- dermatites eczematoides (inflamagdo da pele que pode apresentar vermelhidao, inchaco, bolhas, crostas, descamacéo,
coceira e ardéncia)

- curativos de feridas pos-cirlrgicas infectadas: adenites(inflamacdo dos nédulos linfaticos), panaricios (abcesso com
inflamag&o na extremidade de um dedo, junto a unha), supuragdes de parede(processo patoldgico que consiste na formacao
e eliminag&o de pus).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A rifamicina SV é um antibiético de elevado poder contra bactérias, utilizada para tratar infecgdes de superficie (uso externo),
pulverizando a éarea afetada. Atua particularmente nas infeccGes que ndo respondem ao emprego de outros antibidticos e
mesmo nas causadas pelos estafilococos penicilino-resistentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
RIFOCINA Spray ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam alergia a rifamicinas ou a qualquer componente da
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS
RIFOCINA Spray contém metabissulfito de potassio. Em pessoas suscetiveis, particularmente em asmaticos, esta substancia
pode causar reagoes alérgicas e crises asmaticas severas.

PRECAUCOES

Superinfecgdo: assim como ocorre com outros antibioticos, o uso prolongado de rifamicina pode resultar no crescimento
concomitante de organismos ndo-suscetiveis (particularmente estafilococos). O médico deve avaliar repetidamente suas
condicBes. Se ocorrer superinfeccdo, o tratamento deve ser interrompido e medidas terapéuticas apropriadas devem ser
aplicadas.

A administracdo de rifamicina deve ser restrita a um periodo de tempo limitado e, sempre que possivel, o tratamento deve
ser realizado com baixas doses e alternado com outros agentes terapéuticos.
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Evitar aplicacdo em areas extensas, préximo ao interior do ouvido ou em contato com tecido nervoso.

ATENCAO: NAO UTILIZAR NA CAVIDADE ORAL.

Gravidez e amamentacao

RIFOCINA Spray deve ser utilizada durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o
feto. Ndo sdo conhecidos dados que contraindiquem o uso de RIFOCINA Spray durante a amamentacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica-

Populac6es especiais

Pacientes idosos

N&o ha adverténcias e recomendacfes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A rifamicina ndo interfere na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Tém sido relatadas interagdes com anticoagulantes, ciclosporina e contraceptivos orais com uso sistémico de rifamicina;
também foi observada interacdo com ciclosporina no tratamento tépico com rifamicina.

Caso vocé esteja utilizando contraceptivos hormonais por via oral ou outras vias sistémicas, altere para métodos
contraceptivos ndo-hormonais durante o tratamento com RIFOCINA Spray.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
RIFOCINA Spray deve ser conservada temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Proteger da luz.

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

Caracteristicas do medicamento
Soluc¢do limpida, vermelha alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RIFOCINA Spray deve ser aplicado dentro de cavidade ou para lavagem de cavidade apés aspiragdo do contetdo purulento
(pus), e possibilidade de limpeza com solucéo salina.

Para aplicacdo externa (para lesGes, feridas ou furdinculos) ou para preparagao de curativos ou compressas.

Pulverizar a area afetada a cada 6-8 horas, ou a critério médico.

Para uma aplicagdo eficaz, pressione repetidamente a valvula, mantendo o frasco em posicao vertical (em pé).

RIFOCINA Spray pode ser associada com a administracao de outros antibidticos sistémicos.

Para RIFOCINA Spray segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:
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Tampa

——

—
Orificio
Atuador

& Vilvula Spray
Procedimento de Limpeza:

Ap6s o uso, limpe cuidadosamente o orificio do atuador com um lenco de papel ou pano limpo e recoloque a tampa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova o atuador e mergulhe-o em 4gua morna por alguns minutos, recologque-o
em seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme necessério, até que um pulverizado seja obtido e use normalmente.

N&o ha estudos dos efeitos de RIFOCINA Spray administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tépica (uso externo), conforme recomendado
pelo médico.

ATENCAO: NAO UTILIZAR NA CAVIDADE ORAL

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas
duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico-

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

RIFOCINA Spray pode causar uma pigmentacdo (colora¢do) predominantemente vermelho-alaranjada na pele e/ou fluidos
(incluindo pele, dentes, lingua, urina, fezes, saliva, escarro, lagrimas, suor e fluido cerebroespinhal). Lentes de contato, dentes
ou dentaduras podem tornar-se permanentemente manchados.

Tém sido relatados raros casos de reagOes dolorosas ou alérgicas no local de aplicagdo. Em casos excepcionais, tem sido
relatada a possibilidade de reacdes severas de hipersensibilidade sistémica incluindo choque ou reagdes anafilaticas, apos a
aplicacdo topica em lesfes da pele continuas ou outras regides do corpo.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
N&o séo conhecidos sintomas de superdosagem.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

MS 1.8326.0406
Farm. Resp.: Mauricio R Marante
CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

IndUstria brasileira

® Marca Registrada

1B041119

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/11/2019.
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Anexo B

Historico de Alteragido para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
1440 -
MEDICAMENT
O NOVO-
Solicitagdo de
Transferéncia
10451 - 17/01/2019 0629745/19-5 de 04/11/2019
MEDICAMEN Titularidade
Gerado no Lgt::g;/;o (liio'?zi':go 10 MG/ML SOL TOP
17/02/2020 momento do N DIZERES LEGAIS VP/ VPS SPRAY CT FR VD
peticionamento de Alteracdo de empresa) AMB X 20 ML
de Texto de 11005 - RDC
Bula - RDC 73/2016 -
60/12 NOVO -
12/02/2020 | 0439104/20-7 | Aterasdode |5 05 10020
razao social do
local de
fabricagdo do
medicamento
~ COMO DEVO USAR
Inclusdo Inclusdo ESTE
Inicial de Inicial de MEDICAMENTO? 10 MG/ML SOL
15/04/2014 0289274/14-0 Texto de 15/04/2014 0289274/14-0 15/04/2014 ’ VP/ VPS TOP SPRAY CT FR
Bula — RDC Texto de Bula 8. POSOLOGIAE VD AMB X 20 ML
60/12 —RDC60/12 MODO DE USAR

Dizeres Legais






