Wi o i
IMUNOJERAPIA ?

IMUNOTRANSFERAN® SL

Polipeptideo dializavel de extrato de leucdcitos

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA.

Solucédo oral 2mg/mL

10mL




N

IMUNOJERAPIA \}

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo a resolucéo n°47/2009

IMUNOTRANSFERAN®SL
Polipeptideo dializavel de extrato de leucécitos

APRESENTACAO

IMUNOTRANSFERAN®SL
Frasco plastico com gotejador contendo 10 mL de solugdo oral, 2mg/mL de Polipeptideo
dializ&vel de extrato de leucocitos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

IMUNOTRANSFERAN®SL (1mL = 20 gotas) contém:

Polipeptideo dializavel de extrato de leUCACITOS...........cceeiiiiiiiiece e 2mg
Excipiente (glicerol, cloreto de s6dio), e dgua para iNJEtAVeiS 0.5.P «..verververeeeereeneneereeieneens 1mL

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1 - INDICACOES:

Imunotransferan SL é um imunomodulador e é indicado no tratamento de todas as afec¢des
acompanhadas de desequilibrio do sistema imunoldgico, especialmente daquelas com supressao
ou deficiéncia de resposta humoral ou celular, enfermidades causadas por virus, fungos ou
bactérias, na asma extrinseca, nas condi¢fes de imunodeficiéncias, infecgBes cronicas, doenga
autoimune e neoplasias.

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

Um aumento estatistico significativo da sobrevivéncia foi observado e uma diminui¢do da
frequéncia da recidiva tumoral comparado ao grupo controle em pacientes com cancer.

Melhora da biopsia do figado e de diversos parametros bioquimicos foram observados em
pacientes com hepatite B ao final de seis meses de tratamento. A resposta imunolégica mediada
por célula contra o antigeno viral foi significativamente aumentada.

Pacientes com Rinite pigmentosa passaram por uma lenta progressao durante o tratamento.

Em um terco (1/3) dos pacientes no periodo de observacdo excedeu vinte anos. Assim, 0s
resultados confirmaram que o tratamento com Fator de Transferéncia é efetivo para diversas
patologias.

Também demonstrou eficacia clinica nos casos de dermatite atopica. Em um dos relatos foram
tratadas 16 criancas utilizando a fracdo TP-5, resultando na melhora clinica e, principalmente,
reduzindo a producéo de histamina e dos mediadores inflamat6rios ndo relacionados a IgE.
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3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Imunotransferan SL é estimulante do sistema imunoldgico, onde a resposta a antigenos é uma
reacdo complexa envolvendo basicamente duas vias: Imunidade humoral - diferenciacdo de
linfocitos B, formando plasmoécitos e sintetizando anticorpos humorais especificos.
Sensibilizagdo de linfocitos T - que iniciam uma série de reacBes estimulantes da imunidade
através da producdo de linfécitos T que desencadeiam uma série de reacdes estimuladoras da
imunidade celular, através da producdo de linfocinas, liberadas em cascata. O fator que até
entdo era desconhecido, foi denominado Fator de Transferéncia.

4 — CONTRAINDICACAO

Este medicamento é contra indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos
componentes da férmula.

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

5 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o ha evidéncias disponiveis suficientes sobre os efeitos adversos do extrato.

Entretanto, ndo foram observados efeitos colaterais em nenhum dos pacientes segundo o artigo
de PIZZA et al. (1999).

N&o ha evidéncia cientifica disponivel sobre o uso durante a gravidez ou a lactacao.

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

Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com corticoides.

A resposta imunoldgica a vacina pode ser alterada se o paciente estiver sob tratamento
imunossupressor.

6 — INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Ndo h& relatos cientificos da interacdo com outros medicamentos, alimentos e plantas
medicinais.

7 - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Medicamento na forma de solucéo incolor a ligeiramente amarelada.

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

Apos aberto, conservar sob refrigeracéo entre 2°C e 8°C graus.

Validade de 36 meses.

NuUmero 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.

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 sublingual duas vezes ao dia.
Uso pediétrico: 2 gotas sublingual duas vezes ao dia.
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9 —- REACOES ADVERSAS

O medicamento é bem tolerado. Ainda ndo sdo conhecidas as intensidade e frequéncia das
reagdes adversas.

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 Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 - SUPERDOSE
N&o existem relatos de superdosagem no uso do produto.
Em caso de intoxica¢éo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIRETRIZES LEGAIS
“Venda sob prescricio médica”

Reg. MS 1.1729.0011.001-4
Farm. Resp.: M. Queiroz da Cruz
CRF-RJ n° 1560

Registrado por:

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA

Av. Rio Branco, n° 277, sala 1101 e 1201 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ 28.614.626/0001-07

Fabricado por:

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA

Av. Rio Branco, n° 277, sala 1101 e 1201 — Rio de Janeiro — RJ
Industria Brasileira

® Marca registrada

SAC: (21) 2262-4360 / 2220-4763

Esta bula foi notificada a Anvisa, por ser passivel de implementacéo imediata ou tratada
nos termos da RDC 60/12.
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Histdrico de Alteracdao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/Notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

) 0 Versoes Apresentacoes
eXDat_a do N d_o Assunto Datq do N do_ Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS) relaciona
pediente expediente expediente | expediente aprovacao das
10456- 10456- VP
PRODUTO PRODUTO 4.0 QUE DEVO
BIOLOGICO BIOLOGICO- SABER ANTES DE
- Notificacéo de USAR ESTE
__________ Notificacio alteragdo de MEDICAMENTO? | y/pvps Imunotransferan
de alteracdo texto de bula— SL 2mg/mL
de texto de RDC 60/12 : ADVE\F/{F% NCIAS
bu'go_/EDC E PRECAUGOES
10456- 10456- Adequagéo ao Imunotransferan SL
23/08/2018 PRODUTO 23/08/2018 PRODUTO 23/08/2018 vocabulario VP/VPS 2mg/mL
BIOLOGICO BIOLOGICO- controlado
- Notificacdo de
Notificacao alteracéo de
de alteracéo texto de bula—
de texto de RDC 60/12
bula—- RDC
60/12




