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Imunoglucan®
Glucana (pB-1,3-D-glicopiranose)

INFAN- INDUSTRIA QUIMICA FARMACKEUTICA
NACIONAL S/A

Frasco Ampola

(SmL)

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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Imunoglucan®
Glucana (B-1,3-D-glicopiranose)

APRESENTACAO
Suspensdo injetdvel — 2mg/mL
- Frasco-ampola dmbar contendo SmL.

VIA INTRAMUSCULAR
VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola da suspensio injetdvel, com 5 mL, contém:
GIUCANA .ttt e e e e e eeeee e 10,0 mg

Veiculos: Intralipide (6leo de soja, lecitina, glicerina, 4gua para injecdo), cloreto de sédio, fenol, dgua estéril.
INFORMA COES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

INDICACOES

Imunoglucan® estd indicado como imunomodulador nos casos de tumores (por infiltracdo local); nas viroses
crOnicas, como Hepatites, Herpes (HSV-1 e HSV-2), HIV, HPV; Parasitoses; Neoplasias com ou sem
metéstases; Micoses profundas, como: Paracoccidiodoses, Criptococoses e Aspergiloses.

RESULTADOS DE EFICACIA

As pesquisas indicam que o uso de glucana reduz a susceptibilidade as infec¢des dos animais tratados com
ciclofosfamida; estimula a producdo de IL-1, amplia a resposta imune pela estimulacdo do T-helper; estimula os
macréfagos do figado a formar estruturas granulomatosas, retarda o crescimento de varios tipos de tumores
(leucemia mielogénica aguda, adenocarcinomas, melanomas por células B), quando injetada por via intravenosa
ou intralesional. A regressao dos tumores promovida pela glucana é sempre acompanhada de necrose das células
tumorais e de infiltrado de células monociticas. A glucana exerce ag¢do antitumoral por varios mecanismos:
estimulacdo do sistema mononuclear fagocitico, estimulacdo dos linfécitos Thl; proliferacdo do tecido de
granulagdo fibrobldstico; diminui¢do do tamanho dos granulomas existentes na esquistossomose, modificando
sua morfologia e composi¢do. Agrava as reagdes nos enxertos xenogé€nicos e ativa as reagdes enxertohospedeiro.
Estudo de SARINHO (Allergy, 2009; Allergologia ET Immunopathologia, 2009) em pacientes asmaéticos que
usaram glucana demonstrou aumento dos niveis séricos da IL-10, indicando a possibilidade de restaurar a fun¢ao
Th2, modulando, deste modo, a sensibilizag¢do alérgica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Imunoglucan® contém glucana (B-1,3-D-glicopiranose), biopolimero com peso molecular em torno de 6.500
Dalton, extraido da parede celular do Saccharomyces cerevisiae, através de hidrélise e processos fisicos. A
glucana nfo possui acdo téxica nem atividade imunogénica e, como propriedade farmacoldgica, estimula as
defesas do sistema mononuclear fagocitico contra infec¢des por virus, bactérias, protozodrios e fungos
patogénicos. Aumenta a imunocompeténcia do sistema imune; amplia a atividade dos macréfagos na modulacao
da resposta imune, de modo inespecifico; reforca o poder imunogénico do antigeno, quando injetado associado;
modula a resposta humoral e celular, e estimula as respostas primdrias e secunddrias contra inimeros antigenos.
Estimula o sistema timodependente e aumenta as células formadoras de coldnias de macréfagos e granuldcitos
do baco e da medula dssea. Estas propriedades indicam que a glucana, usada como agente imunoterdpico, pode
estimular o crescimento do nimero de células efetoras vidveis; produzir necroses de células tumorais por meio
de inje¢des intralesionais, e reduzir, de modo significante, o infiltrado de mondcitos.
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CONTRAINDICACOES

Em caso de pacientes transplantados, porque pode agravar as reagdes nos enxertos xenogé€nicos e ativar as
reacdes enxerto-hospedeiro; nos trés primeiros meses de gestagdo, e nos casos em que houver formagdo de
nédulos e/ou abscessos nos locais de aplicagdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Na vigéncia de episédio de febre, no momento da aplicagdo, evitar a administracao do produto.
Os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiao-
dentista (categoria de risco C).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizacdo concomitante de Imunoglucan® com outros medicamentos deve ser sempre feita com muita
atencdo. Imunoglucan® ndo deve ser misturado a outras drogas, na mesma seringa, durante a sua aplicagdo.
Possiveis interacdes com fatores de crescimento hematopoiéticos nao foram ainda investigadas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar Imunoglucan® em temperatura ambiente, entre 15 e 30 °C, protegido da luz e da umidade. Este
medicamento tem validade de 24 meses, a partir da data de sua fabricac@o.

Niimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Suspensdo estéril levemente leitosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Criancas acima de 5 anos
Via subcutanea (agulhal3x4.5)
Injetar:
e Na face interna dos bragos, na regido intermedidria, compreendida entre o 1/3 acima da dobra do
cotovelo e o 1/3 abaixo da axila.
e Na face interna das coxas, na regifo intermedidria, compreendida entre o 1/3 acima do joelho e o 1/3
abaixo da virilha.
No abdome (respeitar 3 cm das laterais do umbigo e nunca aplicar abaixo ou acima dele).
Fazer uma prega na regido a ser aplicada.
Posicionar a agulha num angulo de 45° com a pele.
Injetar lentamente 0,25 mL por aplicag@o.
Observar o intervalo de 7 dias, entre as aplica¢des durante 5 semanas, ou segundo orientacdo médica.

Adultos
Via intramuscular (agulha 25x7)
Injetar:
® No deltéide (face superior externa do braco).
No gliteo (quadrante superior externo).
Posicionar a agulha perpendicularmente a superficie da pele.
Injetar lentamente 1mL por aplicagao.
Observar o intervalo de 7 dias, entre as aplicacdes, até o término do contetido do frasco, ou segundo
orientacao médica.
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Atencdo:
- Realizar rodizio dos locais de aplicagdo. Ndo injetar no mesmo local de aplicacdes anteriores.

- Logo apds cada aplicagdo, colocar no local compressa gelada.
AGITE ENERGICAMENTE O FRASCO ANTES DA APLICACAO DO PRODUTO.

O TEMPO RECOMENDADO DE AGITACAO DO FRASCO E DE NO MINIMO 3 MINUTOS.

AGITE ENERGICAMENTE O FRASCO
ANTES DA APLICACAO DO PRODUTO.

O TEMPO RECOMENDADO DE

AGITACAO DO FRASCO E DE NO
MIiNIMO 3 MINUTOS.

LOCAIS PARA A APLICACAO SUBCUTANEA
(PEDIATRICO, ACIMA DE 5 ANOS)

LOCAIS PARA A APLICACAO INTRAMUSCULAR
(ADULTO)

REACOES ADVERSAS

Reacoes gerais: alguns pacientes podem apresentar febre e sensagdes de estado gripal, tais como: astenia,
mialgia e cefaléias discretas, cerca de 2 horas apds a aplicacdo, geralmente de durag@o limitada. A febre pode se
fazer presente com baixa intensidade.

Reacdes cutineas: existe a possibilidade de aparecimento de rubor e dor no local da aplicagdo, entre o 1° e 0 6°
dia. Com o uso prolongado do produto pode surgir, desde discreta hiperemia, passando a nodulacio, chegando
até a formacgdo de abscesso. Imunoglucan®, entre as suas vdrias agdes, estimula os macréfagos a produzirem
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vérios tipos de citocinas; algumas, localmente, podem levar a agressdo, promovendo destrui¢do tissular. Outras
citocinas promovem migra¢do dos leucdcitos para o sitio estimulado, podendo favorecer reacdo local. Ressalte-
se que ambos - nddulo e abscesso - sdo estéreis (ndo possuem bactérias em seu interior). Os nddulos e os
abscessos tendem a regredir espontaneamente, entretanto, os abscessos podem ser drenados cirurgicamente.
Algumas medidas corretivas devem ser tomadas, conforme descri¢do abaixo:

CONDUTA EM CASO DE:

NODULOS

- Suspender a medicagdo de imediato.

- Colocar compressas geladas sobre a drea do nédulo.

- Nao fazer uso de antibidticos (ndo se trata de processo infeccioso).

ABSCESSOS estéreis

- Suspender a medica¢do de imediato.

- Realizar drenagem cirtrgica dos abscessos que apresentem flutuacdo, deixando dreno laminar por 24 a 72
horas.

- Nao fazer uso de antibidticos (ndo se trata de processo infeccioso).

- Cobrir o local abscedado com compressas de gaze, para impedir possibilidade de contaminagdo externa.

Em pacientes com AIDS, tem sido relatado o aparecimento de hiperqueratose palmar e plantar.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
Caso ocorra uma superdosagem, suspender o tratamento. Poderd ocorrer reag@o local com hiperemia e dor.

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

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1557.0048.001-2 - Imunoglucan®

Farm. Resp.: Cleverson Luiz dos Santos Vigo CRF-PE 4539

INFAN-INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Rod. BR 232 - Km 136 - Bairro Agamenon Magalhies - Caruaru-PE CEP: 55.034-640

CNPJ 08.939.548/0001-03

Industria Brasileira

Todas as marcas nesta bula sdo propriedade do grupo de empresas Hebron®
www.hebron.com.br

Atendimento ao consumidor: 0800-724 2022

sac @hebron.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS*) relacionadas
Inclusdo inicial Nao aplicavel Naio aplicavel Naio aplicavel Naio aplicavel - Mudanga nos VPS - 10 mg/5ml sus
de texto de bula dizeres Legais inj cx fa vd amb
—RDC 60/12 X Sml

*VP = Versdo Bula para o Paciente / VPS = Versado Bula para o Profissional de Satde
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