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NICE® - SUSPENSAO

Cloreto de Sodio 9 mg/mL, Fenol 3 mg/mL e Alginato de Sodio 1 mg/mL

Laboratorio de Extratos Alergénicos LTDA.

Frasco ampola de vidro ambar com 5mL ou 6 mL de
suspensao injetavel para diluicdo de extratos alergénicos




SUSPENSAO DE CLORETO DE SODIO 0,9 %, FENOL 0,3% e ALGINATO DE SODIO 1%

NICE® - SUSPENSAO
Cloreto de Sddio 9 mg/mL, Fenol 3 mg/mL e Alginato de Sédio 1 mg/mL

APRESENTACAO

Suspensdo injetavel, limpida, incolor, estéril e apirogénica.

Apresentacdes: Caixa tipo colmeia contendo 100 unidades de Frasco ampola de vidro ambar, com as apresentagdes
de5mLe6mL.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo contém:

Cloreto de SOI0........ccvveiiriire i 9mg
FENOL. ... s 3mg
AIGINato de SOI0........vuuviiniieiii e 1mg
Agua para iNJEtAVEIS .5.P..vvvveerrereresiiiiee e anas 1,0mL
Conteudo eletrolitico:

SOAIO (NA")eeieiiciiice e e 154 mEg/L
CIOreto (Cl) i 154 mEqg/L
AIgInato de SOI0.........coviivireiiiee e 10,8 mEg/L
FENOL ... 3 mEg/L
OSMOLARIDADE.........ccooi it 325.8 mOsm/L
PH o e 6,0-7,0

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NICE - SUSPENSAO ¢ indicado como diluente de Vacinas Alergénicas, conforme critério médico.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NICE - SUSPENSAO é uma suspenséo injetavel estéril isotdnica de acdo prolongada, & base de Cloreto de Sédio
0,009 g/mL. Como pode ser utilizado para dilui¢do de vacinas multidose, o produto contém Fenol em sua formulagéo,
na concentracdo de 3 mg/mL, agindo como conservante do produto. O Alginato de Sodio atua como adjuvantes
estimulando a absor¢do dos antigenos dessensibilizantes permitindo uma absor¢do lenta e prolongada, aumentando
0s intervalos entre as doses.

NICE - SUSPENSAO ¢ utilizada como diluente de vacinas dessensibilizantes, para uso subcutaneo. N&o possui acio
farmacoldgica, agindo apenas como veiculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NICE - SUSPENSAO ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da
formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conforme ocorre com as vacinas alergénicas injetaveis, deve-se ter a disposicdo acompanhamento médico adequado
para casos de reacdo anafilatica.



A diluicdo e aplicagdo da vacina devem ser feitas por pessoa especializada, devidamente treinada e capacitada. E
importante verificar se a diluicdo do principio ativo foi feita corretamente de acordo com o critério médico.

O NICE - SUSPENSAO deve ser utilizado somente para diluicio de medicamentos e vacinas subcutineas, pois
contém fenol em sua composicao.

Nunca utilizar este produto em olhos e nas mucosas.

Em caso de contato com a pele, lavar imediatamente com agua corrente.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso em criancas, idosos e em outros grupos de risco

O produto NICE - SUSPENSAO nio oferece risco se utilizado da forma correta, no entanto, como a
seguranca e eficacia nao foram estipuladas, nao é recomendado o uso do produto em criangas menores de 2
anos.

InteracGes medicamentosas

N&o existem relatos sobre interacdo medicamentosa dos componentes da formula do NICE - SUSPENSAO com
outros medicamentos, alimentos e nos exames laboratoriais. Informar, entretanto, se o paciente esta fazendo o uso de
algum outro medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Apds utilizado, manter em temperatura de refrigeragdo (2°C a 8°C).

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricac&o.

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.
Caracteristicas do medicamento

Suspensdo Injetavel, incolor, limpida, estéril e apirogénica.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A critério médico, conforme preparo e diluicdo do medicamento.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Néo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo deste medicamento ocorrerd em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?



NICE - SUSPENSAO é bem tolerado. Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reacdes adversas.

O Fenol presente na formulacdo do produto pode causar, em alguns pacientes hipersensiveis, rea¢gdes no local da
aplicacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Nao hé relatos de superdosagem com o uso do NICE® - SUSPENSAO, no entanto, a injecio acidental de altas
concentracBes de fenol, levou a insuficiéncia renal aguda e a Sindrome do Desconforto Respiratorio do Adulto
(SDRA).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES

NICE - SUSPENSAO ¢ indicado como diluente de Vacinas Alergénicas conforme critério médico.
2- RESULTADOS DE EFICACIA

Este medicamento apresenta estabilidade de acordo com estudo de estabilidade realizado, onde foi mostrado que
como diluente de vacinas e tratamentos para imunoterapia, o produto mantém suas propriedades.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
NICE - SUSPENSAO é uma suspensao injetavel isotdnica a base de Cloreto de sodio na concentracio de 9 mg/mL.

Como pode ser utilizado para diluicdo de vacinas multidose, o produto contém Fenol em sua formulagdo, na
concentracdo de 3 mg/mL, agindo como conservante do produto.

Farmcocinética: O Fenol é rapidamente absorvido por todas as vias. Sua meia-vida de eliminacgdo é de 0,5 a 4,5 horas.
E absorvido através da pele e membranas mucosas, sendo metabolizado a fenilglucuronido e sulfato fenil, sendo que
pequena porcao é oxidada em catecol e quinol, nas quais sdo muitas vezes conjugadas; a excrecao € feita pela urina.

O Alginato de Sddio atua como adjuvante estimulando a absor¢do dos antigenos dessenssibilizantes permitindo uma
absorcdo lenta e prolongada, aumentando os intervalos entre as doses.

NICE - SUSPENSAO ¢é utilizado como diluente de vacinas dessensibilizantes, para uso subcutaneo. Nao possui acao
farmacoldgica, agindo apenas como veiculo.

4- CONTRAINDICACOES

NICE - SUSPENSAO ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes da
formula.

Atencao: Proibido o uso em Neonatos
5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Conforme ocorre com as vacinas alergénicas injetaveis, deve-se ter a disposicdo acompanhamento médico adequado
para casos de reacdo anafilatica.



A diluicdo e aplicagdo da vacina devem ser feitas por pessoa especializada, devidamente treinada e capacitada. E
importante verificar se a diluicdo do principio ativo foi feita corretamente de acordo com o critério médico.

O NICE - SUSPENSAO deve ser utilizado somente para diluicio de medicamentos e vacinas subcutaneas, pois
contém fenol em sua composicéo.

Nunca utilizar este produto em olhos e nas mucosas.
Em caso de contato com a pele, lavar imediatamente em &gua corrente.

O produto NICE - SUSPENSAO néo oferece risco se utilizado da forma correta, no entanto, como a seguranca e
eficacia ndo foram estipuladas, ndo € recomendado o uso do produto em criangas menores de 2 anos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao existem relatos sobre interagdo medicamentosa dos componentes da férmula do NICE - SUSPENSAO com
outros medicamentos, alimentos e nos exames laboratoriais. Informar, entretanto, se o paciente esta fazendo o uso de
algum outro medicamento.

7- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15° C a 30°C). Ap06s utilizado, manter em temperatura de refrigeracéo (2°C a 8°C).

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricacdo.

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.
Caracteristicas do medicamento

Suspensao Injetavel, incolor, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR

A critério médico, conforme preparo e diluicdo do medicamento.

9- REACOES ADVERSAS

NICE - SUSPENSAO é bem tolerado. Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reagdes adversas.

O Fenol presente na formula¢do do produto pode causar, em alguns pacientes hipersensiveis, reagdes no local da
aplicacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10- SUPERDOSE

N&o ha relatos de superdosagem com o uso do NICE® - SUSPENSAO, no entanto, a injecdo acidental de altas
concentracGes de fenol, levou a insuficiéncia renal aguda e a Sindrome do Desconforto Respiratorio do Adulto
(SDRA).

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


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

DIRETRIZES LEGAIS

Venda sob prescricdo médica
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Fabricado por:

Laboratdrio de Extratos Alergénicos LTDA

Av. Rio Branco, 277, sala 1201 — Rio de Janeiro — RJ
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Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado.



