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BULA PARA O PACIENTE

FURP-RIFAMPICINA 20 mg/mL Suspenséo Oral
rifampicina

APRESENTACAO

Suspensdo oral

v Frasco com 50 mL de suspensdo oral na concentragdo de 20 mg/mL
Acompanha copo dosador de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo oral contém 20 mg de rifampicina.

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento das diversas formas de tuberculose e de hanseniase causadas por
microrganismos sensiveis, sempre em associagdo com outros antibioticos. A rifampicina também esta indicada na
prevencdo em individuos que tiveram contato intimo com pacientes com doenca meningocdcica (meningite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-RIFAMPICINA contém rifampicina que é um antibiotico que age inibindo a multiplicacdo de bactérias sensiveis
a este medicamento. Embora tenha agéo contra diversas bactérias, sua utilizacdo é quase exclusiva para o tratamento da
hanseniase (Mycobacterium leprae) e da tuberculose (Mycobacterium tuberculosis), sempre em associagdo com outros
antibidticos adequados, pois € muito rapido o desenvolvimento de resisténcia bacteriana (o antibiético ndo consegue
mais agir sobre estas bactérias). Mesmo que possa haver melhora nos primeiros dias de uso, o tratamento deve ser
mantido nos intervalos e na duracdo recomendada pelo médico para ndo permitir a falha na recuperacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Néo deve ser utilizada em pacientes com antecedentes de alergia a rifampicina ou a outros medicamentos do grupo das
rifampicinas ou a qualquer outro componente do produto.

Alguns pacientes que apresentam doencas graves de figado ou rins ndo podem utilizar rifampicina, cabe ao seu médico
avaliar o risco-beneficio. Uso concomitante com contraceptivos orais ou farmacos hepatotdxicos.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Néo deve ser utilizada sozinha para o tratamento da tuberculose e hanseniase.

O uso de rifampicina pode provocar uma coloragdo avermelhada da urina, saliva, lagrimas e de lentes de contato
gelatinosas, sendo que estas Gltimas podem se manchar em carater definitivo.

Em alguns pacientes podem ocorrer aumento da bilirrubina e de outras substancias no sangue que podem ser transitorias
sem exigir término do tratamento; o médico ira avaliar cada caso.

Alguns pacientes que apresentam doengas graves de figado ou rins ndo podem utilizar rifampicina; cabe ao seu médico
avaliar.

Evitar uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

ATENCAO: este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
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USO DURANTE A GRAVIDEZ

N&o existem estudos bem controlados sobre o uso de rifampicina na gravidez. Este medicamento atravessa a barreira
placentaria, portanto, ndo deve ser utilizado, a menos que, a critério médico, os beneficios para a mae superem 0s
possiveis riscos para o feto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

USO DURANTE A AMAMENTACAO

Nao existem estudos bem controlados sobre o uso de rifampicina na amamentacdo. Este medicamento passa para o leite
materno, portanto, ndo deve ser utilizado, a menos que, a critério médico, os beneficios para a mae superem 0s possiveis
riscos para o recém-nascido.

USO EM OUTROS GRUPOS DE RISCO
O uso deve ser cauteloso em pacientes com problemas no figado e rins, pois apresentam maior risco de efeitos toxicos.
Nestes casos, o tratamento somente deve ser empregado em caso de real necessidade e sob supervisdo médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os antiacidos e o cetoconazol reduzem a absorcdo da rifampicina, portanto, devem ser tomados em horéarios separados,
pelo menos, por duas horas.

Vérios medicamentos tém sua acdo diminuida pelo uso concomitante com a rifampicina. Sao eles: diazepam, quinidina,
disopiramida, cloranfenicol, dapsona, cumarinas, varfarina (reduz o efeito anticoagulante), imipramina, clomipramina,
carbamazepina, fenitoina (dificulta o controle da epilepsia), fluconazol, itraconazol, cetoconazol, haloperidol |,
propranolol, diltiazem, nifedipino, verapamil, isradipino, nisoldipino, ciclosporina, azatioprina (uso com rifampicina
possivelmente leva a rejeicdo de transplantes), corticosteroides (prednisona), levotiroxina, tacrolimus, teofilina,
metadona, digoxina, paracetamol, clofibrato, amitriptilina e nortriptilina.

Estrogénios combinados a progestogénios ou progestogénios (anticoncepcionais): se reduz o efeito contraceptivo,
exigindo a utilizagdo de outros métodos para evitar a gravidez.

O uso de antirretrovirais, como indinavir, nelfinavir, saquinavir, efavirenz e nevirapina, com rifampicina pode aumentar
o risco de reagdes. O uso associado de rifampicina com ritonavir e saquinavir apresenta elevado risco de causar efeitos
toéxicos no figado.

A reducdo no efeito de clorpropamida, tolbutamida e, possivelmente, outros antidiabéticos orais pode dificultar o
controle da doenca.

O uso concomitante da rifampicina com a trimetoprima pode aumentar a eliminacéo desta prejudicando a eficécia. O
emprego junto com o miconazol pode aumentar o risco de lesdo no figado.

INTERACOES COM PLANTAS MEDICINAIS
A erva-de-Sa0-Jodo pode diminuir a acdo de rifampicina. Evite toma-la durante o tratamento.

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

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS
As concentragdes plasmaticas de ALT, AST, fosfatase alcalina, bilirrubina, ureia e &cido Urico (sdo exames de sangue)
podem estar aumentadas.

INTERACOES COM ALIMENTOS
A absorcao da rifampicina é diminuida quando tomada junto com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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?

Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz. Ap6s aberto, conservar o

frasco bem fechado na mesma condicgéo.

Namero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacéo: fabricado 24 meses antes da validade.
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N&o 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. 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A suspensdo oral deve ser tomada com o estdmago vazio, preferencialmente uma hora antes ou duas apés as refeigdes.
Em caso de dor de estdmago, recomenda-se administrar junto com uma leve refeicéo.

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, 42 edicdo modificada e revisada, da Fundagéo
Nacional de Satde do Ministério da Sadde (1995) ou edicdo subsequente.

Tratamento da tuberculose pulmonar e extrapulmonar:

- Pacientes com peso inferior a 20 kg: 10 mg/kg de peso corporal ao dia (crianga de 10 kg de peso, por exemplo,
receberd 5 mL da suspenséo oral).

- Pacientes com mais de 20 kg de peso até 35 kg: 300 mg/dia (15 mL da suspenséo oral).

- Pacientes com mais de 35 kg de peso até 45 kg: 450 mg/dia (22,5 mL da suspenséo oral).

- Pacientes com mais de 45 kg de peso: 600 mg/dia (30 mL da suspenséo oral).

A duracdo do tratamento é de seis meses, sempre em associacdo com outros medicamentos para o tratamento da
tuberculose.

Para tuberculose meningoencefalica as doses de rifampicina seguem o mesmo esquema exposto acima, mas tem
duracéo de nove meses.

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

Hanseniase: dose mensal de 600 mg (30 mL da suspensdo oral) para adultos, sempre sob forma combinada. Pacientes
adultos com menos de 35 kg de peso devem receber doses mensais de 450 mg. Criangas podem receber doses
equivalentes a 10 mg/kg, desde que ndo ultrapassem as doses mencionadas acima.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se houver esquecimento de uma dose, tome-a assim que possivel, a menos que esteja proximo da dose seguinte. Nunca
tome duas doses ao mesmo tempo. Se houver esquecimento de duas ou mais doses, 0 médico devera ser avisado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os mais comuns sdo: perda de apetite, nauseas, vomitos e diarreia. Pode ocorrer colite (inflamacéo intestinal) associada
ao uso do antibiotico. Também podem ocorrer alteracdes na pele (vermelhidao facial, urticaria e erupgdes), pancreatite
(inflamacdo no pancreas), ictericia (amarelamento da pele e/ou olhos), insuficiéncia do figado (problema no figado),
presenca de pontos ou manchas avermelhadas na pele, sangramento do nariz ou gengiva, sangramento vaginal, anemia
por destruicdo dos glébulos vermelhos do sangue, sintomas de gripe (como: febre, fraqueza, dor de cabeca, tremores e
dor muscular) e problemas graves nos rins, com perda do 6rgdo e choque, distlrbios do sistema nervoso central
(confusdo mental, distUrbios de coordenagdo motora, alteracdes visuais transitdrias), neurite periférica (inflamagdo dos
nervos periféricos) e trombose venosa (formacdo de codgulos no interior das veias). Podem surgir ainda coloracao
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avermelhada e marrom da urina, fezes, saliva, suor e lagrimas. Outras reacGes incluem calafrios, respiracdo ofegante,
tontura, dores musculares, tremores e hematUria (urina com sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

O uso de grandes doses de rifampicina pode provocar coloracdo da pele em tom vermelho alaranjado, inchago ao redor
dos olhos ou na face, coceira, nauseas, vomitos, diarreia e outras manifestacbes como as descritas no item anterior.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0016

Farm. Responsavel: Dr. Gidel Soares — CRF-SP n° 14.652
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de S&o Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUstria Brasileira

SAC & 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/09/2015.

o]

o

FURP-RIFAMPICINA_SUS OR_ BPAC_REVO03



Anexo B
Histérico de Alteragédo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR
:llgflﬁ;c? ll':1/|itl:|i-£ Se- ~ Notificacio de 20 mg/mL
15/04/2013 0285931/13-9 Texto de Bula— RDC 15/04/2013 0285931/13-9 Alteracdo de 15/04/2013 Versao inicial VP Suspensdo Oral
60/12 Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 - SIMILAR A
12/07/2013 | 0563532/13-2 Alte’;‘;t;c:cc‘;"g‘i‘roe xteo o | 120072013 | 0563532/13-2 Alteragéo de 12/07/2013 ¢ VP Sus’;gng‘éo oral
Bulag— RDC 60/12 Texto de Bula - COMO DEVO USAR ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
10450 10450 - SIMILAR
Nofi f'.s”vl"‘(fR ) - Notificagdo de O QUE DEVO SABER ANTES 20 maimL
02/10/2013 | 0830535/13-8 otificagao de 02/10/2013 | 0830535/13-8 Alteracéo de 02/10/2013 DE USAR ESTE VP g/mi
Alteragdo de Texto de " Suspensdo Oral
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula - MEDICAMENTO?
RDC 60/12
10450 -SIMILAR 10450 - SIMILAR
O . — Notificagdo de
03/09/2015 | 0785126/15-0 Notificagdo de 03/09/2015 | 0785126/15-0 Alteracio de 03/09/2015 DIZERES LEGAIS VP 20 mg/mL
Alteragdo de Texto de Texto de Bul Suspensdo Oral
Bula - RDC 60/12 exto de bula -
RDC 60/12
10450 - SIMILAR
10450 - SIMILAR — e N .
Notificacéo de 21/11/2016 ~ Notificacdo de 21/11/2016 Néo hotive alteragdo nesta bula 20 mg/mL
2112006 1 9510130167 N 2510130167 Alteraco de Esta bula acompanha a VP o
Alteracéo de Texto Texto de Bula apresentagéo capsula, que sofreu Suspensdo oral
de Bula— RDC 60/12 - alteragdo.
RDC 60/12
10450 - SIMILAR
10450 - SIMILAR — e . N
Notificacgo de - Notificacéo de N&o houve alteracéo nesta bula. 20 mg/mL
30/05/2017 | 1055063/17-1 . 30/05/2017 1055063/17-1 Alteragio de 30/05/2017 Esta bula acompanha a VP 9
Alteracéo de Texto apresentacéo capsula, que sofreu Suspensao oral
Texto de Bula - alteracio
de Bula— RDC 60/12 §dO.
RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR N30 houve alteragéio nesta bula. 20 ma/mL.
o T Nltifinand mg/m
04/06/2018 | 443407/18-2 Notificagdo de 04/06/2018 | 443407/18-2 Notificagao de | 56/215 Esta bula acompanha a VP g
Alteracéo de Texto Alteracéo de apresentacdo capsula, que sofreu Suspenséo oral
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula - alteragao.
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RDC 60/12

26/09/2018

NA

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracéo de Texto
de Bula— RDC 60/12

26/09/2018

NA

10450 - SIMILAR
— Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

26/09/2018

Né&o houve alteracéo nesta bula.
Esta bula acompanha a
apresentacéo capsula, que sofreu
alteracéo.

VP

20 mg/mL
Suspensao oral
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