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MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09

RIBAVIRIN®
ribavirina

APRESENTACOES

Cépsulas contendo 250 mg de ribavirina.
Embalagem contendo um frasco com 60 cépsulas.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

FIDAVITING ...ttt b et b et b e bbbt et b et bbb 250 mg
EXCHIEIIEES (. 5.1: vt tteterete ettt ettt ettt ettt sttt b bbbt b bbbt bt b et b et b bbbt r et r bt 1 cépsula

Excipientes: povidona, amidoglicolato de sddio, lactose e estearato de magnésio.
1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ribavirin® é indicado para o tratamento da infeccdo cronica pelo virus da hepatite C em associacdo com
alfainterferona. A ribavirina também é indicada para o tratamento de pacientes com hepatite C cronica
ndo previamente tratados com outras drogas, ou para pacientes com recaida da doenca depois de resposta
inicial com alfainterferona isoladamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ribavirin® pode ser melhor descrito como sendo virustatico, evitando a formacdo de novos virus. A
inibicdo da replicacdo do virus permite que uma resposta imunoldgica se desenvolva naturalmente para o
combate da infeccéo viral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ribavirin®é contraindicado nos casos de:

- alergia (hipersensivel) a ribavirina ou a qualquer um dos seus componentes.

- mulheres gravidas. O tratamento com Ribavirin® s deve ser iniciado apds obtengdo de um resultado
negativo num teste de gravidez realizado imediatamente antes do inicio do tratamento.

- durante a amamentacao.

- historia prévia de doenga cardiaca grave, incluindo doenga cardiaca instavel ou ndo-controlada, nos seis
meses anteriores.

- disfungdo hepatica grave ou cirrose descompensada.

- Insuficiéncia Renal Grave.

- hemoglobinopatias (como por ex.: talassemia, drepanocitose).

- pacientes co-infectados por HCV e HIV com cirrose e uma pontuagdo de Child-Pugh > 6.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento € contraindicado para o uso em pacientes com insuficiéncia renal severa.

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

N4o tome Ribavirin®:

- se for alérgico (hipersensivel) 4 ribavirina ou a qualquer outro componente de Ribavirin®.

- se esta gravida ou amamentando.

- se teve um problema cardiaco, ou se tiver tido qualquer outra doenca cardiaca grave nos dltimos 6
meses.
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- se tiver uma doenca de figado grave (ex. sua pele ficou amarela e acumulou excesso de liquido).

- se tiver uma doenca sanguinea do tipo da anemia (ex. células falciformes ou talassemia.)

- se estiver infectado também por HIV e tiver uma doenca de figado grave, em alguns casos o tratamento
de Ribavirin® em associacdo com alfainterferona-2a peguilada ndo deve ser iniciado. O médico deve ser
informado para avaliacéo.

Para mais informacGes consulte também a bula da alfainterferona-2a peguilada ou da alfainterferona-2a.

Informe o seu médico:

« se for uma mulher em idade fértil.

* se for um paciente do sexo masculino e a sua parceira estiver em idade fértil.

« se tiver problemas de coragdo. Se for esse o seu caso tera que ser cuidadosamente vigiado. E
recomendavel que faca um eletrocardiograma antes e durante o tratamento.

* se lhe surgir um problema de coragdo, associado a fadiga intensa. Este pode ser devido a anemia
originada pelo uso do medicamento.

* se teve anemia alguma vez (geralmente o risco de desenvolvimento de anemia é superior na mulher, que
no homem).

* se tiver outro problema de figado, além da hepatite C.

« se tiver problemas de rins. Pode ser necessério diminuir a dose de Ribavirin® ou até mesmo suspender o
tratamento.

* se surgirem sintomas de uma reagao alérgica como, por exemplo, dificuldade em respirar, falta de ar,
inchaco subito da pele ou das mucosas, coceira ou erupgdes na pele, parar imediatamente o tratamento
com Ribavirin® e procurar assisténcia médica imediatamente.

* se teve depressao ou se desenvolveu sintomas associados a depressao (isto € se sentiu triste,
desapontado, etc.), durante o tratamento com Ribavirin®.

* se estiver infectado também por HIV e estiver em tratamento para AIDS.

* se tiver interrompido o tratamento anterior para a Hepatite C devido a anemia ou baixo nimero de
células sanguineas.

Antes do inicio do tratamento, todos os pacientes devem efetuar testes a funcdo renal. O seu médico fara
analises no seu sangue antes de iniciar o tratamento com Ribavirin®. As anélises no sangue devem ser
repetidas ap0s 2 semanas e durante 4 semanas de tratamento e depois disso sempre que 0 seu médico
considerar necessario.

Se for uma mulher em idade fértil, efetuar um teste de gravidez, antes de iniciar o tratamento. O teste
deve ser repetido todos os meses durante o tratamento e nos 4 meses que se seguem ao final do
tratamento.

Em pacientes que receberam tratamento associado com Ribavirin® e alfainterferona-2a peguilada foram
notificados afec¢des dos dentes e das gengivas, que podem causar a perda de dentes. Adicionalmente, no
tratamento de longa duracfio com a associacdo de Ribavirin® e alfainterferona-2a peguilada, a secura da
boca pode danificar os dentes e a pele do interior da boca (membrana da mucosa oral). Deve escovar
completamente os dentes duas vezes por dia e fazer consulta regular ao dentista.

Em alguns pacientes podem também ocorrer vomitos. Se esta reagdo ocorrer, assegure-se lavar
completamente a boca apds o vomito.

Interacbes medicamentosas

Paciente com co-infec¢do por HIV: Informe o seu médico se estiver em tratamento para o HIV.

A acidose lactica (acumulacdo de é&cido lactico pelo organismo, tornando o sangue é&cido) e o
agravamento da funcdo hepdtica sdo efeitos adversos associados a HAART (terapéutica antirretroviral de
elevada eficacia), um regime de tratamento do HIV. Se receber HAART, a combinacdo de Ribavirin® e
alfainterferona-2a peguilada ou alfainterferona 2a, pode aumentar o risco de acidose lactica e de
disfuncédo hepatica. O seu médico ira monitorar os sinais e sintomas destes efeitos adversos.

Se estiver tomando zidovudina ou estavudina, por estar infectado pelo HIV ou por ter AIDS, é possivel
que o Ribavirin® diminua o efeito desses medicamentos. Assim, realizar anélises sanguineas regularmente
para garantir que a infeccdo pelo HIV ndo se agrave. Se tal acontecer, o seu médico pode decidir
suspender o tratamento com Ribavirin®. Adicionalmente, os pacientes que recebem zidovudina em
associacdo com Ribavirin® e alfainterferona podem ter um maior risco de desenvolver anemia.

A administragdo concomitante de Ribavirin® e didanosina (um medicamento para a AIDS) no é
recomendada.
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Alguns efeitos secundarios da didanosina (ex: problemas do figado, dor e formigamento nos bracos e/ou
pés, pancreatite) podem ocorrer com maior frequéncia.

A ribavirina pode permanecer no seu organismo durante 2 meses, informe o seu médico ou farmacéutico,
antes de iniciar o tratamento com qualquer outro medicamento mencionado nesta bula.

Atencao: contém 227,1 mg de lactose/capsula.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Protegido da umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Ribavirin® apresenta-se na forma de capsula de coloracdo verde claro/verde escuro com pé cristalino
branco.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos

Para o tratamento da hepatite C, a dose oral recomendada é de 1000 mg por dia, divididos em 2 doses
para pacientes com peso <75 kg e 1200 mg, em 2 tomadas diarias, para pacientes com peso >75 kg. Tem
ocorrido recaida da doenga apés a suspenséo do tratamento.

Criancas

A dose média diaria, também dividida é de 10 mg/kg de peso corporal. Uma vez que ndo ha estudos
suficientes do uso da ribavirina em criangas a relagdo risco/beneficio deve ser considerada para o
tratamento de criancas com menos de 3 anos de idade. Para estas criancas, a dose pediétrica diaria néo foi
estabelecida, mas com base em estudos, pode chegar a 12 mg/kg de peso corporal.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem orientac¢do do seu médico.

7. 0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nunca tome duas doses ao mesmo tempo. Caso vocé esqueca de administrar uma dose, esta devera ser
tomada assim que possivel, respeitando e seguindo o intervalo determinado pelo seu médico.

Em casos de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Ribavirin® pode causar efeitos adversos, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Alguns pacientes ficaram deprimidos com o tratamento de Ribavirin® em associagdo com alfainterferona
e em alguns casos tém pensamentos suicidas ou comportamento agressivo (por vezes contra outras
pessoas). Alguns pacientes chegaram a cometer suicidio. Procurar cuidados de emergéncia, ao se verificar
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que estd com tendéncias a depressao, a ter pensamentos suicidas ou alteracbes no comportamento. Peca a
um membro da familia, ou a um amigo préximo, para lhe ajudar a ficar alerta aos primeiros sinais de
depressdo ou a alteragdes de comportamento.

Durante o tratamento, o medico vai lhe pedir para efetuar analises ao sangue regularmente, para verificar
se ocorreram alteracdes nos glébulos brancos (as células que combatem as infec¢des), nos glébulos
vermelhos (as células que transportam o oxigénio), nas plaquetas (as células responsaveis pela coagulacéo
do sangue), na funcdo hepatica, ou alteragdes de outros valores laboratoriais.

Fale imediatamente com o seu médico se verificar que ocorre algum dos seguintes efeitos adversos: dor
intensa no peito; tosse persistente, batimento cardiaco irregular, dificuldade em respirar; confusdo,
depresséo, dores fortes no estdmago, sangue nas fezes (ou fezes negras, cor de alcatrdo), hemorragia nasal
intensa, febre ou arrepios; problemas de visdo. Estes eventos podem ocorrer na administracdo de
Ribavirin® associado com alfainterferona-2a peguilada ou alfainterferona-2a. Estes eventos adversos sdo
graves e 0 paciente podera requerer assisténcia médica urgente.

Atencao: contém 227,1 mg de lactose/capsula.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcéo de glicose-
galactose.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nenhuma superdosagem com ribavirina foi relatada em humanos. A DLsy oral em ratos € 2 g e estd
associada com hipoatividade e sintomas gastrointestinais (a dose equivalente humana estimada é de 0,17
g/kg, baseada na area da superficie corporea).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1637.0030

Registrado por:
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR -
Incluséo
10/04/2014 | 0272879/14-6 Inicial de - - - - Todos VPS Todas
Texto de
Bula—- RDC
60/12
10450 -
SIMILAR -
31/03/2017 | 0518039/17-2 | Nouificacdo . . . . DIZERESLEGAIS | \pg Todas
da Alteragéo
de Texto de
Bula
11021 - RDC
73/2016 -
10450 - SIMILAR -
SIMILAR - Substituicdo de
30/01/2019 | 0001753/19-2 | NOUMCAEO | o757/018 | o605338/18-6- | . l0CaIde . DIZERESLEGAIS | ypg Todas
da Alteragéo fabricacdo de
de Texto de medicamento
Bula de liberagéo

convencional
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15/10/2025

Versao atual

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo
da Alteragéo
de Texto de

Bula

03/10/2025

1321140/25-8

10530 -
SIMILAR -
Notificacdo de
descontinuacdo
temporéria de
fabricacédo ou
importacao

03/10/2025

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO
E POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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