INSETIVAC SC-AP

EXTRATOS ALERGENICOS DE INSETOS SUGADORES
(Abelhas, Vespas, Formigas, Mosquitos e Pulgas)
Antigenos Hipossensibilizantes

AP - Aciio Prolongada

Forma farmacéutica: Suspensao injetdvel

Via de inistracdo: Uso subcutineo - SC

Apresentacdo: Frasco ampola de vidro ambar com 5 mL da suspensio contendo
1,25 - 12,5 — 125 mcg de proteinas / mL — respectivamente 1°, 2* e 3" série.

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO: cada mL contém:
1° SERIE:

Extratos Alergénicos de Insetos Sugadores:
abelhas (Apis), vespas (Polistes), formigas (Solenopsis),

mosquitos (Culex), pulgas (Pulex) 1,25 mecg
Cloreto de Sédio 0,009 g
Fenol . 0,003 nlL
Alginato de 0,001 g
Agua Destilada Estéril q. s. p. 1,000 nmL
2" SERIE:
Extratos Alergénicos de Insetos Sugadores............. 12,5  mcg
Cloreto de Sédio ........ . 0,009 g
0,003 L
Alginato de Sédio. 0,001 g
Agua Destilada Estéril q. s. p. 1,000 nmL
3* SERIE:
Extratos Alergénicos de Insetos Sugadores................... 125 meg
Cloreto de Sédio . 0,009 g
Fenol 0,003 nlL
Alginato de Sédio. 0,001 g
Agua Destilada Estéril q. s. p. 1,000 mL

INFORMACOES AO PACIENTE:

INSETIVAC SC-AP é indicado no tratamento dessensibilizante especifico de todas as

manifestacdes de hipersensibilizagdo ocasionadas pelas picadas de insetos (abelhas, vespas,

mosquitos, formigas e pulgas).

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

® O prazo de validade deste medicamento é de 36 meses, a partir da data de fabricagao,
desde que observados os cuidados de conservagio.

® Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem
do produto.

NUNCA USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

e Informar ao médico em caso de gravidez, amamentagio ou se ocorrer gravidez durante
o tratamento.

® Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

e Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO: Uso exclusivo por via subcutinea profunda.
AGITE ANTES DE USAR

e Para evitar reacoes adversas nio deixe de avisar ao seu médico se estd fazendo uso
de algum outro medicamento, antes do inicio, ou durante o tratamento.
e Caso ocorram reagdes adversas com o uso do INSETIVAC SC-AP informar ao seu

médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CQNHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS: Os insetos com seus antigenos podem induzir pelo menos
trés formas de hipersensibilidade: a) tipo reaginico ou anafilitico; 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 dependerd, portanto, da modalidade de hipersensibilidade em causa.
Na hipersensibilidade do tipo reaginico, ou anafildtico, a teoria mais aceita € a de que esses
antigenos, quando administrados em doses e vias adequadas, ddo origem ao aparecimento
de anticorpos humorais (imunoglobulina das classes IgA e IgE) chamados “bloqueadores”,
que teriam propriedade de combinar e de neutralizar, especificamente, os respectivos
antigenos. Em face dessa propriedade, os anticorpos “bloqueadores”, impediriam o contato
e a combinagdo dos antigenos com os anticorpos (imunoglobulina da classe IgE) fixados
na superficie de células receptoras (mastdcitos), responsaveis pela liberagao de histamina
e pela reagdo inflamatéria local (dilatagdo venular, edema e espasmos de misculos lisos).
O valor dos antigenos precipitados pelo alginato € reconhecido (toxéides ou anatoxinas),
principalmente pelo fato de possibilitar absorgdo lenta do material inoculado. Essa absor¢do
lenta dos antigenos exerce um pronunciado efeito adjuvante na hipossensibilizagao,
possibilitando teores mais elevados de anticorpos bloqueadores e protetores, aumentando
a ag¢do imunogénica dos antigenos. O nimero de aplicagdes do antigeno poderd ficar
grandemente reduzido, usando o alginato, o que constitui uma grande vantagem para o
paciente, tornando o tratamento mais rdpido, mais comodo e mais econdmico.

INDICACOES: O INSETIVAC SC-AP ¢ indicado no tratamento dessensibilizante especifico
de todas as manifestagdes de hipersensibiliza¢do ocasionadas pelas picadas de insetos
(abelhas, vespas, mosquitos, formigas e pulgas). Dentre essas manifestagdes figuram as
seguintes:

a) reagdes cutineas, locais imediatas e tardias (urticdria, estrofulo, vesiculas, eczematizagio);
b) reagdes sistémicas tipo doenga do soro;

c¢) reagdes anafildticas.

Dentre todas, as mais freqiientes na clinica sio o estréfulo, na crianga devido a picada de
pulga e as manifestagdes sistémicas (urticiria generalizada, edemas e choques) provocadas
pelas picadas de abelhas e vespas.

CONTRA-INDICACOES: Em pessoas hipersensiveis a alguns dos seus principios ativos,
recomenda-se antes do tratamento realizar o teste por puntura (Prick-test) e no: s de
reagdo negativa, proceder o teste intradérmico. Nas pessoas altamente sensiveis a insetos
sugadores 0 médico assistente deve ter sempre 2 mao, material de urgéncia: seringa de 1
mL, corticéide ou anti-histaminicos para bloquear as reagdes alérgicas graves. Iniciar o
tratamento com doses menores e intervalos mais longos de acordo com o médico assistente.

PRECAUCOES: Durante os estados febris evitar a administragio do INSETIVAC SC-AP.

REACOES ADVERSAS: Ainda niio sio conhecidas a intensidade e freqiiéncia das reagdes
adversas. Em caso de dividas, informar ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis.

POSOLOGIA: Via subcutinea de Acio Prol
ADULTO e PEDIATRICO - O tratamento hipossensibilizante com INSETIVAC SC-AP
consiste em aplicar por via subcutinea profunda doses crescentes: 0,1 mL, 0,2 mL,
0,3 mL, 0,4 mL, 0,5mL 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 contetdo do frasco,
sempre sob os cuidados do médico assistente. Iniciar com a 1* Série e seguir 0 mesmo
esquema com a 2* Série e depois com a 3* Série. Sempre sob os cuidados do médico
assistente.

SUPERDOSAGEM: O agravamento dos sintomas por superdosagem ¢ prontamente
controlado pela administragio de anti-hi ou de corticéides. Uma vez conseguido
o controle das manifestagdes alérgicas, com a hipossensibilizagio, o paciente deverd ser
instruido de que precisard continuar recebendo uma dose de reforgo de
INSETIVAC SC-AP a cada 30/30 dias, durante vérios meses, seguindo a orienta¢do do
médico assistente.

PACIENTE IDOSOS: Nio existem recomendagdes especiais sobre o uso do produto por
pacientes idosos.
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