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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 éacida).

Excipiente: propilenoglicol, acido ascdrbico, metabissulfito de potéssio, edetato dissédico di-hidratado, hidroxido de sodio
e agua purificada.

1. INDICACOES

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

- ferimentos e feridas infectadas

- queimaduras

- furdnculos

- piodermites

- dermatoses infectadas

- Ulceras varicosas, pos-flebiticas, ateroscleréticas e diabéticas

- dermatites eczematoides

- curativos de feridas pds-cirtrgicas infectadas (adenites, panaricios, supuragdes de parede).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Carreras H.C. e Borsotto C.,1981 comprovaram a eficacia de Rifocina Spray (rifamicina S.V. sddica) em 50 pacientes com
queimaduras, sendo que 47 pacientes apresentaram infec¢des no local das mesmas. Rifamicina Spray apresentou diminui¢do
de infeccBes locais e ndo sendo observadas reacfes locais.

Armond S., 1973 em seu estudo, envolveu 18 pacientes. Em seus comentarios sobre indica¢fes do uso de rifamicina Spray,
como furunculose, dermatoses, Ulceras varicosas, eczemas microbianos, abscessos, dermatites eczematdides, classifica-0s
como patologias que foram tratadas com rifamicina e classificadas como resultados 6timo e bom, na quase totalidade de
tratamentos. Vega H.C. e Vestidelo S., 1983 em seu estudo confirmou também a eficacia de Rifocina Spray no tratamento de
160 pacientes que apresentavam queimaduras e lesdes ulceradas de pele. O indice de cura foi de 98,7%, a tolerabilidade foi
excelente e ndo foram observadas reagdes adversas.

Gonzalez C.J. et al., 1981 comprovou a eficicia de Rifocina Spray em queimaduras, em seu estudo com 25 pacientes com
queimaduras de pele, sendo confirmada a rapida recuperagdo dos mesmos sem a presenca de intolerancia ao medicamento.
Manzano R. et al., 1974 confirmou também a eficicia de Rifocina Spray em seu estudo publicado onde seus 25 pacientes
com queimaduras de pele que foram tratados com a rifamicina spray, apresentaram acelerada epitelizagdo da pele (média 5
dias) e excelente tolerdncia a medicagéo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A rifamicina SV é um antibidtico de elevado poder bactericida, com atividade tanto contra germes Gram-positivos como
Gram-negativos quando em uso local. Atua particularmente nas infecgBes que ndo respondem ao emprego de outros
antibidticos e mesmo nas causadas pelos estafilococos penicilino-resistentes.

4. CONTRAINDICACOES
RIFOCINA Spray esta contraindicada a pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer rifamicina ou a outro
componente da formulacéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

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

Precaucoes
Superinfecgdo: assim como ocorre com outros antibidticos, o uso prolongado de rifamicina pode resultar no crescimento
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concomitante de organismos ndo-suscetiveis (particularmente estafilococos). Avaliagdo repetida das condicoes do paciente é
essencial. 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.

Evitar aplicacdo em areas extensas, préximo ao interior do ouvido ou em contato com tecido nervoso.

ATENCAO: NAO UTILIZAR NA CAVIDADE ORAL.

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

médica.

RIFOCINA Spray deve ser utilizada durante a gravidez somente se 0 beneficio potencial justificar o risco potencial para o
feto. N&o séo conhecidos dados que contraindiquem o uso de RIFOCINA Spray durante a amamentag&o.

Populaces especiais
Pacientes Idosos
N&o h4 adverténcias e recomendagfes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

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

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS
Tém sido relatadas interagdes com anticoagulantes, ciclosporina e contraceptivos orais com uso sistémico de RIFOCINA
Spray; também foi observada interacdo com ciclosporina no tratamento tépico com rifamicina.

Pacientes utilizando contraceptivos hormonais por via oral ou outras vias sistémicas devem ser advertidos a alterarem para
métodos contraceptivos ndo-hormonais durante o tratamento com RIFOCINA Spray.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
RIFOCINA Spray deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 15 meses a partir da data de fabricacdo.

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 fisicas e organolépticas
Solucéo limpida, vermelha alaranjada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para aplicagdo dentro de cavidade ou para lavagem de cavidade apds aspiracdo do contetido purulento, e possibilidade de
limpeza com solugdo salina.

Para aplicacéo 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 aplicacdo eficaz, pressione repetidamente a valvula, mantendo o frasco em posicao vertical (em pé).
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RIFOCINA Spray pode ser associada com a administracao de outros antibiéticos sistémicos.

Para RIFOCINA Spray segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Tampa

Orificio
Atuador

Valvula Spray

Procedimento de Limpeza:
Apos o uso, limpe cuidadosamente o orificio do atuador com um lengo 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-o0 em
seguida.

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

N&o hé estudos dos efeitos de RIFOCINA Spray administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via topica.

ATENCAO: NAO UTILIZAR NA CAVIDADE ORAL

9. REACOES ADVERSAS Reagio

muito comum (> 1/10) Reagéo comum (>
1/100 e < 1/10)

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100) Reagdo
rara (> 1/10.000 e < 1/1.000) Reagdo muito rara
(< 1/10.000)

RIFOCINA Spray pode causar uma pigmentacdo 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 reages dolorosas ou alérgicas no local de aplicagdo. Em casos excepcionais, tem sido relatada a
possibilidade de reagdes severas de hipersensibilidade sistémica incluindo choque ou reagdes anafilaticas, apds a aplicagdo tdpica em
lesbes cutdneas continuas ou outras regides do corpo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
N&o sdo conhecidos sintomas de superdosagem.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

MS 1.8326.0406.001-1

Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
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CRF-SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

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

IndUstria brasileira

® Marca Registrada

I1BO41119A
Atendimento ao consumidor
sac.brasil@sanofi.com ;"”L "0*'5,_
0800-703-0014 (gé

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/12/2020.



Anexo B

Histdrico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes 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
10451 - 10451 -
MEDICAMEN MEDICAMENT
- NOVO - ~
Lgtli:i(z;/:ﬁo Nootifiocagéo 9. REACOES 10 MG/ML SOL TOP
- - < - - < - ADVERSAS VP/VPS | SPRAYCTFRVD
de Alteragdo de Alteragdo . i
de Texto de de Texto de Dizeres Legais AMB X 20 ML
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
1440 -
MEDICAMENT
O NOVO-
Solicitacdo de
Transferéncia
10451 - 17/01/2019 0629745/19-5 de 04/11/2019
MEDICAMEN Titularidade
TO NOVO - de Registro
Notificacdo (Incorpiragéo 10 MG/ML SOL TOP
17/02/2020 0493123/20-8 N DIZERES LEGAIS VP/ VPS SPRAY CT FR VD
de Alteragdo de empresa) AMB X 20 ML
de Texto de 11005 - RDC
Bula - RDC 73/2016 -
60/12 NOVO -
12/12/2020 0439104/20-7 | Alteracdode |, 15 020
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. POSOLOGIA E VD AMB X 20 ML
60/12 —RDC60/12 MODO DE USAR

Dizeres Legais
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