Cuidados na interrupgéao do tratamento:

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informar ao médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como febre, fadiga, dores
musculares, dores de cabeca que possam estar associadas ao uso do medicamento.

TODO MEDICAMENTO
DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestao concomitante com élcool nao é aconselhavel.

Contra-indicagées e Precaucgdes:

O uso de RIBAVIRIN® durante a gravidez é contra-indicado. E contra-indicado
também para pacientes com cirrose hepatica, com desordens renais severas e
com sintomas de anemia perniciosa.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento. O uso da droga em mulheres na idade fértil deve
ser decidido pesando em possivel risco de dano para o feto contra o potencial
beneficio para a gestante. Nao deve ser usado durante a gravidez e lactacéo.
Durante o tratamento o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencéao podem estar prejudicadas.

“NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

A ribavirina tem sido amplamente estudada em animais que desenvolvem
importantes infeccoes virais, semelhantes as do homem. Os tipos de infeccoes
virais mais estudadas foram: doencas respiratérias, herpes e hepatites.

A ribavirina é rapidamente absorvida, amplamente distribuida nos tecidos,
metabolizada em grande parte e excretada principalmente pela urina.

Ensaios clinicos no homem com ribavirina tém demonstrado sua eficacia e
seguranca no controle de infecgdes virais comuns. A ribavirina é rapidamente
absorvida através da administracéao oral, com a concentracéo do pico plasmatico
da droga ocorrendo dentro de 1-2 horas apoés administracédo e excretada
principalmente na urina. Em adultos saudaveis com fungéo renal normal,
aproximadamente 53% da dose oral Unica é excretada na urina dentro de 72-80
horas, e cerca de 33% é excretada dentro das primeiras 24 horas. Cerca de 15% da
dose oral Unica é excretada nas fezes dentro de 72 horas.

Em homens, ratos, e macacos rhesus, o acumulo de ribavirina e/ou seus
metabdlitos tem sido notada has hemacias. Foi observado um platé de hemacias
em homens dentro de 4 dias, que decresce gradualmente com uma aparente
meia-vida de 40 dias (a meia-vida dos eritrocitos).

Indicagbes:
Foi indicado para combater todas as formas de hepatites a virus.

Contra-indicagoes:

O uso de RIBAVIRIN® durante a gravidez é contra-indicado. E contra-indicado
também para pacientes com cirrose hepética, com desordens renais severas e
com sintomas de anemia perniciosa.

Precaugées e adverténcias:

Precaugoes:

Cuidados devem ser observados na administracao de RIBAVIRIN® em individuos
com fibrose hepatica, grave insuficiéncia renal ou anemia, pelos quais nao foram
estabelecidos a seguranca do uso. O uso seguro de ribavirina durante a gravidez
nao foi estabelecido. Visto que estudos de reproducao em ratos e coelhos
demonstraram teratogenicidade e embriogenicidade, o uso de RIBAVIRIN® durante
a gravidez é contra-indicado.

O uso da droga em mulheres na idade fértil deve ser decidido pesando-se o
possivel risco de dano para o feto contra o potencial beneficio para a gestante.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Pacientes cuja atividade exige grande concentracéo devem ser alertados de que
ocasionalmente RIBAVIRIN® pode produzir sonoléncia.

Interagées medicamentosas:
Tanto a ribavirina e zidovudina inibiram, a atividade de outros antivirais.

Reacgoes adversas:

A administracao de RIBAVIRIN® por periodo prolongado e em altas doses, requer
o monitoramento hematoldégico periédico. As reducdes nos valores hematolégicos
séo reversiveis. Se a reducéo desses valores superar os limites minimos, a
administracdo da droga deve ser suspensa. Elevagoes transitérias do total da
bilirrubina sérica, SGOT e SGPT tem sido reportadas, mas nao foi possivel
estabelecer se a causa tem relagdo com a administracdo do medicamento.
Ocasionalmente pode ocorrer dor de cabeca, sonoléncia e caibra.

Posologia:

Adultos:

A dose média diaria, dividida em duas doses varia de 400 mg a 1000 mg. A dose
diaria devera ser administrada por um minimo de 10 dias ou a critério médico, por
periodos prolongados, dependendo do caso.

Criangas:
A dose média diaria, também dividida é de 10 mg/kg de peso corporal. Uma vez
que nao ha suficientes estudos do uso da ribavirina em criancas a relacéo risco/



beneficio deve ser considerada para o tratamento de criancas com menos de 3
anos de idade. Para estas criancas, a dose pediatrica diaria nao foi estabelecida,
mas com base em estudos, pode chegar a 12 mg/kg de peso corporal.

Superdosagem:

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

Pacientes idosos:
O produto podera ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde
que observada as precaucdes comuns ao produto.
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RIBAVIRIN

ribavirina

Formas farmacéuticas e apresentagdes:
Cartucho contendo um frasco com 20, 40 ou 60 cépsulas de RIBAVIRIN® - 250 mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

Férmula de composigao:

Cada céapsula de RIBAVIRIN® - 250 mg contém:

FDAVIFING. ..o
excipientes q.s.p..............
Componentes nao ativos: povidona, amidoglicolato de sédio, lactose e estearato
de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE
RIBAVIRIN® pode ser melhor descrito como sendo virustético, significando que
a sua presenca evita a formacéo de novas particulas virais. A inibicao da replicacéao
viral permite que uma resposta imunolégica do hospedeiro se desenvolva
naturalmente, para o combate da infeccéo viral.

Cuidados de conservagao:
Conservar o produto em temperatura ambiente entre 15°C a 30°C. Evitar calor
excessivo. Manter em local seco, protegido da umidade.

Prazo de validade:

24 meses apos a data de fabricacéo (vide cartucho). O prazo de validade encontra-se
gravado na embalagem externa; em caso de vencimento inutilize o produto. Nenhum
medicamento devera ser administrado apds o término do seu prazo de validade.

Gravidez e lactagao:
O uso de RIBAVIRIN® durante a gravidez é contra-indicado. O intervalo minimo
de exposicao da ribavirina para uma gravidez segura nao foi estabelecido.

Cuidados de administragao:
Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.



