IMUNJERAPIA n

INSETIVAC® SL

extratos alergénicos de insetos sugadores:
Abelha (apis), vespa (polistes), formiga (solenopsis), mosquito
(culex) e pulga (pulex).

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA.

15 mL de solucao de 1,25 mcg /mL;
12,5 meg /mL e 125 mcg /mL




IMUNCJFERARIA »

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo a resolucio n°47/2009
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

INSETIVAC® SL
extratos alergénicos de insetos sugadores:
Abelha (apis), vespa (polistes), formiga (solenopsis), mosquito (culex) e pulga (pulex).

APRESENTACAO

INSETIVAC®SL

Frasco de plastico gotejador, com 15 mL da solugdo, contendo 1,25 mcg/mL; 12,5 mcg/mL e 125
mcg de proteinas /mL - respectivamente 1%, 2* e 3* Séries.

VIA DE ADMINISTRAgf&O SUBLINGUAL (SL)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

INSETIVAC® SL 1 Série (1 mL = 20 gotas aproximadamente) contém:

Fragdes alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctrlex) € PULZA (PULEX)..ccvieiieeiieciieeie sttt ettt ettt et s e st enteesaesbeessaessesnsaessaessesnsennnas 1,25 mcg
Excipiente: (glicerol e cloreto de sodio) e dgua para injetaveis q.8.P....ccerveeeveervesrerveennn. 1,0 mL

INSETIVAC® SL 2° Série (1 mL = 20 gotas aproximadamente) contém:

Frag0es alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctlex) € PULZA (PUIEX)....cccveeeeiiieiee ettt ettt ettt e e ae e sbe e e veesaaeestaeesesaessbaessseensseas 12,5 meg
Excipiente: (glicerol ¢ cloreto de sodio) e agua para injetaveis q.S.P...cccvereververrververevennn 1,0 mL

INSETIVAC® SL 3* Série (1 mL = 20 gotas aproximadamente) contém:

Fragdes alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctrlex) € PULZA (PULEX)..ccvieiieiieiieeeesee ettt ettt ettt st sate et e etesbesssaessesnsaessaessesnsennnas 125 mcg
Excipiente: (glicerol e cloreto de sodio) e dgua para injetavels q.8.P....ccervveeveervesvesreennnn. 1,0 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES:

Este medicamento ¢ indicado no tratamento dessensibilizante especifico de todas as manifestagdes
de hipersensibilizacdo ocasionadas pelas picadas de insetos (abelhas, vespas, mosquito, formigas e
pulgas). Dentre essas manifestagdes figuram as seguintes:

a) reagOes cutaneas, locais imediatas e tardias (urticaria, estrofulo, vesiculas eczematizagdo);

b) reacdes sistémicas tipo doenga de soro;

c)reacdes anafilaticas;

Dentre todas, as mais frequentes na clinica sdo os estrofulos e as manifestagdes sist€émicas (urticaria
generalizada, edemas e choques) provocadas pelas picadas de abelhas e vespas.

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

A imunoterapia para insetos sugadores apresenta alta eficacia.

Existem diversas publicagdes com estudos clinicos utilizando a imunoterapia para tratamento da
alergia a insetos sugadores e todos apresentam resultados bons de eficacia clinica, principalmente
quando sdo misturados mais de um extrato de diferentes insetos.

A tolerancia induzida pela imunoterapia pode apresentar uma duragdo além de 10 anos.
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3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os insetos, com seus antigenos, podem induzir pelo menos trés formas de hipersensibilidade:

a) tipo reaginico ou anafilatico;

b) tipo Arthus ou doengas do soro, pelo complexo antigeno anticorpo;

¢) tipo tardio ou tuberculinico;

O mecanismo da hipossensibilizagdo especifica que se instala em pacientes tratados com
INSETIVAC® SL dependera, portanto, da modalidade de hipersensibilidade em causa. Na
hipersensibilidade do tipo reaginico, ou anafilatico, a teoria mais aceita ¢ a de que esses antigenos,
quando administrados em doses e vias adequadas, ddo origem ao aparecimento de anticorpos
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humorais (imunoglobulina das classes IgA ¢ IgE) chamados “bloqueadores”, o que teriam
propriedade de combinar e de neutralizar, especificamente, os respectivos antigenos

Em face dessa propriedade, os anticorpos “bloqueadores”, impediriam o contato e combinagdo dos
antigenos com os anticorpos (imunoglobulina da classe IgE) fixados na superficie de células
receptoras (mastocitos), responsaveis pela liberagdo de histamina e pela rea¢do inflamatoria local
(dilatagdo venular, edema e espasmos de musculos lisos).

4 — CONTRAINDICACOES

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 orientagdo médica.
Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com corticoides.

6 — INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N3o ha relatos cientificos da intera¢do com outros medicamentos, alimentos e plantas medicinais.

7 — CUIDADOS DE ARMAZANAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
INSETIVAC® SL apresenta-se solugio incolor a levemente amarelada.

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.

Obs.: Apos aberto, conservar na porta da geladeira, entre 2°C e 8°C. O prazo de validade deste
medicamento ¢ de 36 meses, a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de
conservacao.

8 — POSOLOGIA E MODO DE USAR
O tratamento com INSETIVAC® SL é realizado por via sublingual com doses fixas e diarias.
Manter o medicamento entre 1 a 2 minutos em contato com a mucosa sublingual.

Nao ha necessidade de aplicagdo em jejum. A administragdo pode ocorrer em qualquer horéario,
desde que, apds aplicacdo o paciente permaneca pelo menos 20 minutos sem ingerir alimentos ou
liquidos.

ADULTOS: Aplicar 3 gotas sob a lingua a cada 12 horas.
CRIANCA: Aplicar 2 gotas sob a lingua a cada 12 horas.

Usar o medicamento diariamente até que ocorra a dessensibiliza¢do desejada. Este esquema podera
ser modificado a critério do médico. Apds terminar a 1* série, seguir 0 mesmo critério com a 2* Série
e depois com a 3% série. Sempre sob os cuidados do médico assistente.

Obs.: Uma vez conseguindo o controle das manifestagdes alérgicas, com a hipossensibilizagdo, o
paciente devera ser instruido de que precisara continuar recebendo uma dose de reforco de
INSETIVAC® SL 3* Série a cada 20 dias, durante varios meses, seguindo a orientagdo do médico
assistente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico
ou cirurgido-dentista.

O modo de uso e posologia podem ser alterados pelo médico conforme o quadro clinico avaliado
individualmente.
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Via de Administra¢ao: Uso sublingual — SL
Segue esquema de aplicac¢io figurativo:

Figura 1 — Posiciio adequada do frasco para aplicacio do INSETIVAC® SL

9 - REACOES ADVERSAS

O medicamento ¢ bem tolerado.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 —- SUPERDOSE

Em caso de superdose, pode-se apresentar: Nauseas, dor de cabeca, dores musculares e mal estar.
Sendo assim, apos o aparecimento dos sintomas, ingerir bastante agua.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre
como proceder.

DIZERES LEGAIS
"Venda sob prescricio médica" (para os medicamentos de venda sob prescricio médica);

Reg. MS 1.1729.0012
Farm. Resp.: M. Queiroz da Cruz
CRF-RJ n° 1560

Registrado por:

Laboratério de Extratos Alergénicos LTDA

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

Fabricado por:

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA

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

® Marca registrada

SAC: (21) 2262-4360 / 2220-4763
Venda sob prescricao médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/11/2018

<o
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apres-entaqoes
N . Assunto . . Assunto - Itens relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagio de bula (VP/VPS)
10456- 10456- . .
PRODSI?TO PRODUTO Insetivac SL 1* Série
BIOLOGICO- BIOLOGICO- Adequagao . .
03/11/2018 Notificagio de 03/11/2018 Notificagio de | 03/11/2018 20 g | VPIVPS Insetivac SL 2° Série
alteracao de alteracdo de texto vocabu'ario . 2 Qi
texto de bula — de bula — RDC controlado Insetivac SL 3* Série
RDC 60/12 60/12
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INSETIVAC® SC

extratos alergénicos de insetos sugadores:
Abelha (apis), vespa (polistes), formiga (solenopsis), mosquito
(culex) e pulga (pulex).

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA.

S mL de solucao de 1,25 mcg /mL;
12,5 meg /mL e 125 mcg /mL
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo a resolucio n°47/2009
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

INSETIVAC®SC
extratos alergénicos de insetos sugadores:
Abelha (apis), vespa (polistes), formiga (solenopsis), mosquito (culex) e pulga (pulex).

APRESENTACAO

INSETIVAC®SC

Frasco ampola de vidro ambar, com 5 mL da solugdo, contendo 1,25 mcg/mL; 12,5 mcg/mL e
125 mcg de proteinas /mL - respectivamente 1%, 2* e 3* Séries.

VIA DE ADMINISTRAgAO SUCUTANEO (SC)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

INSETIVAC® SC 1* Série contém:

Fragdes alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctrlex) € PULZA (PULEX)..ccvieiieeiieciieeie sttt ettt ettt et s e st enteesaesbeessaessesnsaessaessesnsennnas 1,25 mcg
Excipiente: (fenol e cloreto de sddio) € dgua para injetaveis q.S.P....eceveereeeeeeeerreereerveenen 1,0mL

INSETIVAC® SC 2* Série contém:

Frag0es alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctlex) € PULZA (PUIEX)....cccveeeeiiieiee ettt ettt ettt e e ae e sbe e e veesaaeestaeesesaessbaessseensseas 12,5 meg
Excipiente: (fenol e cloreto de sodio) e agua para injetaveis q.5.P....cccveeveereerverivenreervennens 1,0mL

INSETIVAC® SC 3* Série contém:

Fragdes alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctrlex) € PULZA (PULEX)..ccvieiieiieiieeeesee ettt ettt ettt st sate et e etesbesssaessesnsaessaessesnsennnas 125 mcg
Excipiente: (fenol e cloreto de sddio) € dgua para injetaveis .S.P....ecveereeeeeveerveereerveenen 1,0mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES:

Este medicamento ¢ indicado no tratamento dessensibilizante especifico de todas as manifestagdes
de hipersensibilizacdo ocasionadas pelas picadas de insetos (abelhas, vespas, mosquito, formigas e
pulgas). Dentre essas manifestagdes figuram as seguintes:

a) reagOes cutaneas, locais imediatas e tardias (urticaria, estrofulo, vesiculas eczematizagdo);

b) reacdes sistémicas tipo doenga de soro;

c)reacdes anafilaticas;

Dentre todas, as mais frequentes na clinica s3o os estrofulo, na crianga devido a picada de pulga ¢ as
manifestagdes sist€émicas (urticaria generalizada, edemas ¢ choques) provocadas pelas picadas de
abelhas e vespas.

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

A imunoterapia para insetos sugadores apresenta alta eficacia.

Existem diversas publicagdes com estudos clinicos utilizando a imunoterapia para tratamento da
alergia a insetos sugadores e todos apresentam resultados bons de eficacia clinica, principalmente
quando sdo misturados mais de um extrato de diferentes insetos.

A tolerancia induzida pela imunoterapia pode apresentar uma duragdo além de 10 anos.
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3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os insetos, com seus antigenos, podem induzir pelo menos trés formas de hipersensibilidade:

a) tipo reaginico ou anafilatico;

b) tipo Arthus ou doengas do soro, pelo complexo antigeno anticorpo;

¢) tipo tardio ou tuberculinico;

O mecanismo da hipossensibilizagdo especifica que se instala em pacientes tratados com
INSETIVAC® SC dependera, portanto, da modalidade de hipersensibilidade em causa. Na
hipersensibilidade do tipo reaginico, ou anafilatico, a teoria mais aceita ¢ a de que esses antigenos,
quando administrados em doses e vias adequadas, ddo origem ao aparecimento de anticorpos
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humorais (imunoglobulina das classes IgA ¢ IgE) chamados “bloqueadores”, o que teriam
propriedade de combinar e de neutralizar, especificamente, os respectivos antigenos

Em face dessa propriedade, os anticorpos “bloqueadores”, impediriam o contato e combinagdo dos
antigenos com os anticorpos (imunoglobulina da classe IgE) fixados na superficie de células
receptoras (mastocitos), responsaveis pela liberagdo de histamina e pela rea¢do inflamatoria local
(dilatagdo venular, edema e espasmos de musculos lisos).

4 — CONTRAINDICACOES

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 orientagdo médica.
Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com corticoides.

6 — INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N3o ha relatos cientificos da intera¢do com outros medicamentos, alimentos e plantas medicinais.

7 — CUIDADOS DE ARMAZANAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
INSETIVAC® SC apresenta-se solugdo incolor a levemente amarelada.

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.

Obs.: Apos aberto, conservar na porta da geladeira, entre 2°C e 8°C. O prazo de validade deste
medicamento ¢ de 36 meses, a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de
conservacao.

8 — POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser aplicado por profissional qualificado utilizando seringa de tuberculina ou
insulina, dois dedos acima do cotovelo ou na regido das nadegas.

USO ADULTO E PEDIATRICO: Aplicar por via subcutanea profunda doses crescentes: 0,1 mL,
0,2 mL; 0,3 mL, 0,4 mL, 0,5 mL de 7 em 7 dias ou de 10 em 10 dias, a critério do médico assistente.
Prosseguir aplicando doses de 0,5 mL até o término do contetido do frasco, sempre sob os cuidados
do médico assistente. Iniciar como 1? série e seguir o mesmo esquema como a 2 Série e depois com
a 3* Série. Sempre sob os cuidados do médico assistente.

Obs.: Uma vez conseguindo o controle faz manifestagdes alérgicas, com a hipossensibilizagdo, o
paciente devera ser instruido de que precisara continuar recebendo uma dose de reforco de
INSETIVAC® SC 3* Série a cada 30 dias, durante véarios meses, seguindo a orientacdo do médico
assistente.

O modo de uso e posologia pode ser alterado pelo médico conforme o quadro clinico avaliado
individualmente.
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Via de Administra¢do: Uso subcutineo — SC
Segue esquema de aplicacio figurativo:

Figura 2 - Ajustar o volume e retirar bolhas de ar da seringa

Figura 3 — Locais recomendados para aplicacao
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O medicamento ¢ bem tolerado. Podem ocorrer reagdes inflamatoérias no local de aplicagdo que

devem desaparecer apds algumas horas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 —- SUPERDOSE

Em caso de superdose, pode-se apresentar: Nauseas, dor de cabeca, dores musculares e mal estar.

Sendo assim, apos o aparecimento dos sintomas, ingerir bastante agua.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS

"Venda sob prescricio médica" (para os medicamentos de venda sob prescricao médica);

Reg. MS 1.1729.0012
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:

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA

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

® Marca registrada

SAC: (21) 2262-4360 / 2220-4763
Venda sob prescri¢cio médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/11/2018
(2 )
%
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/Notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apres.e ntagoes
. . Assunto . . Assunto . Itens (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio de bula
10456- 10456- . 2 s
PRODUT 0 PRODUT 0 Adequacio Insetivac SC 1* Série
EIO.IEOGECg_ iIO.I;,OGINC?l_ ao Insetivac SC 22 Série
03/11/2018 01? lcaSa‘zi © 03/11/2018 01“ lcaSa‘zi €1 03/11/2018 | vocabulario| VP/VPS
atteragao de alteragao de controlado Insetivac SC 3* Série
texto de bula — texto de bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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INSETIVAC® SC-AP

extratos alergénicos de insetos sugadores:
Abelha (apis), vespa (polistes), formiga (solenopsis), mosquito
(culex) e pulga (pulex).

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA.

S mL de suspensao de 1,25 mcg /mL;
12,5 meg /mL e 125 mcg /mL
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo a resolucio n°47/2009

INSETIVAC® SC-AP
extratos alergénicos de insetos sugadores:
Abelha (apis), vespa (polistes), formiga (solenopsis), mosquito (culex) e pulga (pulex).

APRESENTACAO

INSETIVAC® SC-AP

Frasco ampola de vidro ambar, com 5 mL da suspensdo, contendo 1,25 mcg/mL; 12,5 mcg/mL e
125 mcg de proteinas /mL - respectivamente 1%, 2% e 3* Séries.

VIA DE ADMINISTRAgAO SUCUTANEO (SC) ACAO PROLONGADA (AP)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

INSETIVAC® SC-AP 1° Série contém:

Frag0es alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Culex) € PULZA (PUIEX)....cccueeeeiieeiee ettt ettt et tee e saeeetae e ssbeessaeesbaeesseensns 1,25 mcg
Excipiente: (fenol, cloreto de sodio e alginato de sddio) e agua para injetaveis q.s.p........ 1,0 mL

INSETIVAC® SC-AP 2° Série contém:

Fragdes alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Ctrlex) € PULZA (PULEX)..ccuvieveeiieiiesieeete et ettt ettt ettt eeseeaesetesssaesseensesnsaensesseennns 12,5 mecg
Excipiente: (fenol, cloreto de sodio e alginato de sodio) e dgua para injetaveis q.s.p........ 1,0 mL

INSETIVAC® SC-AP 3 Série contém:

Frag0es alergénicas proteicas de Abelha (4pis), Vespa (Polistes), Formiga (Solenopsis), Mosquito
(Cutlex) € PUIZA (PUIEX)....cccveeeeiieeieeetee ettt et et e et esve e e teesaae e saeesssaesabaassseensseas 125 meg
Excipiente: (fenol, cloreto de sodio e alginato de sddio) e agua para injetaveis q.s.p........ 1,0 mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES:

Este medicamento ¢ indicado no tratamento dessensibilizante especifico de todas as manifestagoes
de hipersensibiliza¢do ocasionadas pelas picadas de insetos (abelhas, vespas, mosquito, formigas e
pulgas). Dentre essas manifestagdes figuram as seguintes:

a) reagdes cutaneas, locais imediatas e tardias (urticaria, estrofulo, vesiculas eczematizagao);

b) reacdes sistémicas tipo doenga de soro;

c)reacdes anafilaticas;

Dentre todas, as mais frequentes na clinica sdo os estrofulos e as manifestagoes sist€émicas (urticaria
generalizada, edemas e choques) provocadas pelas picadas de abelhas e vespas.

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

A imunoterapia para insetos sugadores apresenta alta eficacia.

Existem diversas publicagdes com estudos clinicos utilizando a imunoterapia para tratamento da
alergia a insetos sugadores e todos apresentam resultados bons de eficacia clinica, principalmente
quando sdo misturados mais de um extrato de diferentes insetos.

A tolerancia induzida pela imunoterapia pode apresentar uma duragdo além de 10 anos.
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3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os insetos, com seus antigenos, podem induzir pelo menos trés formas de hipersensibilidade:

a) tipo reaginico ou anafilatico;

b) tipo Arthus ou doengas do soro, pelo complexo antigeno anticorpo;

¢) tipo tardio ou tuberculinico;

O mecanismo da hipossensibilizagdo especifica que se instala em pacientes tratados com
INSETIVAC® SC-AP dependera, portanto, da modalidade de hipersensibilidade em causa. Na
hipersensibilidade do tipo reaginico, ou anafilatico, a teoria mais aceita ¢ a de que esses antigenos,
quando administrados em doses e vias adequadas, ddo origem ao aparecimento de anticorpos
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humorais (imunoglobulina das classes IgA ¢ IgE) chamados “bloqueadores”, o que teriam
propriedade de combinar e de neutralizar, especificamente, os respectivos antigenos

Em face dessa propriedade, os anticorpos “bloqueadores”, impediriam o contato e combinagdo dos
antigenos com os anticorpos (imunoglobulina da classe IgE) fixados na superficie de células
receptoras (mastocitos), responsaveis pela liberagdo de histamina e pela rea¢do inflamatoria local
(dilatagdo venular, edema e espasmos de musculos lisos).

4 — CONTRAINDICACOES

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 orientagdo médica.
Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com corticoides.

6 — INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N3o ha relatos cientificos da intera¢do com outros medicamentos, alimentos e plantas medicinais.

7 — CUIDADOS DE ARMAZANAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
INSETIVAC® SC-AP apresenta-se solucio incolor a levemente amarelada.

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.

Obs.: Apos aberto, conservar na porta da geladeira, entre 2°C e 8°C. O prazo de validade deste
medicamento ¢ de 36 meses, a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de
conservacao.

8 — POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser aplicado por profissional qualificado utilizando seringa de tuberculina ou
insulina, dois dedos acima do cotovelo ou na regido das nadegas.

USO ADULTO E PEDIATRICO: Aplicar por via subcutinea profunda doses crescentes: 0,1 mL,
0,2 mL; 0,3 mL, 0,4 mL, 0,5 mL de 10 em 10 dias ou de 15 em 15 dias, a critério do médico
assistente. Prosseguir aplicando doses de 0,5 mL até o término do conteudo do frasco, sempre sob os
cuidados do médico assistente. Iniciar como 1% série e seguir o mesmo esquema como a 2% Série e
depois com a 3* Série. Sempre sob os cuidados do médico assistente.

Obs.: Uma vez conseguindo o controle faz manifestagdes alérgicas, com a hipossensibilizagdo, o
paciente devera ser instruido de que precisara continuar recebendo uma dose de reforco de
INSETIVAC® SC-AP 3* Série a cada 30 dias, durante varios meses, seguindo a orientagdo do
médico assistente.

O modo de uso e posologia pode ser alterado pelo médico conforme o quadro clinico avaliado
individualmente.
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Via de Administragdo: Uso subcutaneo acdo prolongada — SC-AP
Segue esquema de aplicacio figurativo:

Figura 2 - Ajustar o volume e retirar bolhas de ar da seringa

Figura 3 — Locais recomendados para aplicacao
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O medicamento ¢ bem tolerado. Podem ocorrer reagdes inflamatoérias no local de aplicagdo que

devem desaparecer apds algumas horas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/farmacovigilancia ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 —- SUPERDOSE

Em caso de superdose, pode-se apresentar: Nauseas, dor de cabeca, dores musculares e mal estar.

Sendo assim, apos o aparecimento dos sintomas, ingerir bastante agua.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre

como proceder.

DIZERES LEGAIS

"Venda sob prescricio médica" (para os medicamentos de venda sob prescricao médica);

Reg. MS 1.1729.0012
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:

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA

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

® Marca registrada

SAC: (21) 2262-4360 / 2220-4763
Venda sob prescri¢cio médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/11/2018
(2 )
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/Notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apres-entaqoes
N . Assunto . . Assunto - Itens relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagio de bula (VP/VPS)
10456- 10456- . .
PRgDSI?TO PRODUTO Insetivac SC-AP 1% Série
BIOLOGICO- BIOLOGICO- Adequagao . .
03/11/2018 Notificacio de 03/11/2018 Notificagdo de | 03/11/2018 1{_‘)01, , vp/vps | Insetivac SC-AP 2 Série
alteragdo de alteragdo de texto vocabu'ario . s
texto de bula — de bula — RDC controlado Insetivac SC-AP 3% Série
RDC 60/12 60/12
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