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EXTRALERG®SL

lisado bacteriano

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA.

Frasco plastico com gotejador de 15 mL de
solucao, contendo 11mcg/mL, 110 mcg/mL e 1100
mcg/mL, respectivamente 18, 22 e 32 Séries.




BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo a resolucdo n°47/2009

EXTRALERG® SL
lisado bacteriano

APRESENTACAO

EXTRALERG® SL
Frasco plastico com gotejador de 15 mL de suspensdo, contendo 11mcg/mL, 110 mcg/mL e
1100 mcg/mL, respectivamente 12, 22 e 32 Séries.

VIA DE ADMINISTRAGCAO SUBLINGUAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Extralerg® SL contém:

Lisado Bacteriano* (Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus mitis, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae,
Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae).

Extralerg® SL 12 Série (ImL = 20 gotas) contém:

Lisado Bacteriano™...........c.vevrververveinisinniennennn. 11 Mmeg
Excipientes: (glicerol, cloreto de sodio),

agua para injetaveis Q.S.P.......ccccccvviiiniiennn, 1,0mL
Extraleg® SL 2 3Série (ImL = 20 gotas) contém:
Lisado BaCteriano™.............ooeeeeevemmeeesssesssssssnessssssnnnes 110 mcg
Excipientes: (glicerol, cloreto de sédio),

agua para injetdveis Q.S.P.......ccoevriiennienns 1,0mL
Extraleg® SL 32 Série (ImL = 20 gotas) contém:
Lisado BaCteriane™...............ureeeessmmesssssssssnene 1100 mcg
Excipientes: (glicerol, cloreto de sodio),

agua para injetaveis Q.S.P.......c.cccovveviiienns 1,0mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1 - INDICACOES:

Este medicamento é indicado como terapia profilatica ou adjuvante nos casos de infeccbes de
repeticdo do trato respiratorio superior. Atuando e modificando as rea¢des imunoldgicas de
forma a propiciar os efeitos de controle nas patologias, diminuindo os sintomas e
reestabelecendo a protecdo do sistema imunolégico inato.

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos em que foi administrado o lisado bacteriano por pacientes idosos diagnosticados com
Doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), concluem que houve reducao no nimero do
agravamento dos sintomas deste grupo de pacientes.

A partir do ano 2000, comecaram a ser realizados estudos com o intuito de comprovar a eficacia
do lisado bacteriano, devido as observagdes promissoras de sua utilizacdo. A eficéacia foi
avaliada através da reducdo da sintomatologia e do menor uso das medicacdes (anti-
histaminicos, corticosterdides, antileucotrienos e beta 2-agonistas). Entre os estudos mais



amplos para avaliar a eficacia do lisado bacteriano como um recurso na prevencgdo de Infeccdes
Respiratdrias foi verificado um percentual de 51,3% (com 95% de confiabilidade) de melhora
no quadro clinico de infecgdes respiratérias em relagdo ao placebo.

No estudo clinico do Lantigen B® (Laboratdrio Lafepe) utilizou-se um estudo duplo cego e
randomizado que teve por objetivo avaliar a possibilidade do uso lisado bacteriano na reducgéo
do namero de infeccdes respiratorias. Os pacientes foram avaliados por oito meses, e 0 grupo
principal apresentou uma reducéo dos sintomas de 40% em relacdo ao placebo e uma redugéo
de 52% em relacdo ao placebo no subgrupo de pacientes com doencas atopicas.

Os estudos clinicos observaram que a utilizacdo do lisado bacteriano por via oral, reduz
quantitativa e significativamente as infec¢des de repeti¢do no trato respiratério superior dos
pacientes.
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3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tempo estimado para a imunoterapia de cada individuo é varidvel, mas a reducéo dos
sintomas alérgicos apresenta uma gradativa melhora clinica a partir de dois meses do inicio da
imunoterapia.

O mecanismo de ac¢do baseia-se na ativacdo do sistema imunoldgico inato mesmo em uma
infeccdo presente. O fator preponderante é basicamente promover uma maior concentragao de
IgA especifica nas mucosas ao mesmo tempo que estimula células do sistema inato (mastécitos,
macréfagos e células NK) que formam uma barreira de protecdo contra novas infeccdes. O
sistema humoral é ativado indiretamente promovendo o aumento das células de meméria
especificas aos antigenos do lisado bacteriano, facilitando a resolucéo, controle e diminuigao
das reincidéncias das infeccdes respiratorias em criangas, adultos e idosos.



Estudos indicam que o lisado bacteriano comeca induzindo a maturagéo e diferenciacdo das
células dendriticas, seguido por uma atividade de sinergismo nas células T, B e NK, que
resultam na secrecdo (em nivel local e sistémico) de anticorpos especificos para 0s antigenos
presentes no lisado bacteriano, principalmente IgA.

Em outros estudos sugere-se que 0 aumento na concentragdo de IgA provocada por cada
bactéria presente no lisado bacteriano proporcione uma protecéo local impedindo novas
infeccOes ou reduzindo seus intervalos.

Estudos clinicos também sugerem que os linfocitos T reguladores, através do sinergismo dos
TLR-2/6 e TLR-9, podem ser induzidos pelo lisado bacteriano e atenuarem nas respostas das
reagOes alérgicas das células T-helper tipo 2.

Um mecanismo que foi testado in vitro demonstra que a acdo do lisado bacteriano baseia-se em
uma modulag&o da resposta imune e que esta relacionada a regulagdo de interferon y (IFN-y) e
interleucinas L2, IL6 e IL8. O IFN- y desempenha um papel importante nas defesas do corpo
quando estes microrganismos sao expostos ao sistema respiratorio. A capacidade fagocitica é
aumentada com o aumento de IFN- y. Uma analise do fluido bronco alveolar pré e pos-
terapéutica de 28 pacientes que apresentam um quadro clinico de bronguite crdnica ndo
destrutiva revelaram que a imunoestimulacdo com lisado bacteriano aumentou a relacéo de
linfocitos CD4+/CD8+ e os niveis de IFN- y. A atividade inflamatoria foi controlada e
verificou-se que a IgA no fluido broncoalveolar aumentou.

O lisado bacteriano atua sob infec¢des virais, acredita-se que funcionam como um
potencializador na ativacao dos linfocitos B.

4 — CONTRAINDICACAO

Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gravidas, lactantes, para individuos
transplantados e pacientes que fazem uso de imunossupressores.

5 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez sem orientacdo médica.
Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com corticoides.

6— INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
Né&o ha relatos cientificos da interagcdo com outros medicamentos, alimentos e plantas
medicinais.

7 - CUIDADOS DE ARMAZANAMENTO DO MEDICAMENTO

EXTRALERG ® SL é uma suspensdo que pode apresentar um aumento gradativo na coloragéo da 12
série até a 32 série.

Manter na embalagem original em local seco, ao abrigo da luz direta e em temperatura ambiente
entre 15°C e 30°C.

Obs.: Ap6s aberto, conservar na porta da geladeira, entre 2°C e 8°C.

Validade de 36 meses.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8 — POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso adulto: 3 gotas abaixo da lingua duas vezes ao dia.
Uso pediatrico: 2 gotas abaixo da lingua duas vezes ao dia.

9 - REACOES ADVERSAS
Pode causar enjoo ocasional e de pouca duragéo.



Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/servicos/notivisa ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

10 - SUPERDOSE

Em caso de superdose, pode-se apresentar: Nauseas, dor de cabega, dores musculares e mal
estar. Sendo assim, apds o aparecimento dos sintomas, ingerir bastante agua e procurar
atendimento médico, levando a embalagem e/ou bula do medicamento.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIRETRIZES LEGAIS
“VYenda sob prescricio médica”

Reg. MS 1.179.0012
Farm. Resp.: M. Queiroz da Cruz
CRF-RJ n° 1560

Registrado por:

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA

Av. Rio Branco, 277, sala 1201 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 28.614.626/0001-07

Fabricado por:

Laboratério de Extratos Alergénicos LTDA

Av. Rio Branco, 277, sala 1201 — Rio de Janeiro — RJ
Industria Brasileira

® Marca registrada

Esta bula foi notificada & Anvisa, por ser passivel de implementacdo imediata ou tratada
nos termos da RDC 60/12.



Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

IMUNGFERAPIA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/Notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de X/essle; Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula S) relaciona
das
10456- 10456- Adequacdo ao EXTRALERG
11/05/2018 11/05/2018 11/05/2018 VP/VPS
PRODUTO PRODUTO vocabulario SL
BIOLOGICO- BIOLOGICO- controlado 1/2/32 Série
Notificacdo de Notificac
alteragdo de a0 de~
alteracdo
texto de bula — de texto
RDC 60/12 de bula
RDC

60/12
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