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TIMULINA®

Extratos de células timicas

Laboratério de Extratos Alergénicos LTDA.

Po liofilizado e solucao diluente
2mg/mL
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BULA PARA PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TIMULINA®
Extratos de células timicas

APRESENTACAO

TIMULINA®

Pé lidfilo injetavel + Solucdo diluente

Frasco-ampola &mbar com 2mg de extrato de células timicas liofilizado e ampola de vidro
incolor com 1mL de solucdo diluente

USO SUBCUTANEO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Pé lidfilo de extrato de células timicas............. 2mg
Excipientes: Manitol, cloreto de sodio
Diluente: 4gua para injetaveis..........ccoceeervruenns imL

INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento de imunodeficiéncias, infecgdes cronicas e agudas,
doencas autoimunes e neoplasias.

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua como adjuvante do sistema imunol6gico, estimulando as células de
defesa a manterem-se ativas combatendo infec¢des, regulando sistema imunolégico em doengas
autoimunes e aprimorando o reconhecimento de células neoplasias.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para paciente com hipersensibilidade conhecida aos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez, amamentagdo, em individuos
transplantados, e pacientes que fazem uso de imunosupressores.

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

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando as doses, 0s horarios e a duracdo do tratamento.
Em caso de duvidas, informar ao seu médico o aparecimento de reacdes inesperadas.

Nao ha relatos cientificos da interagdo com outros medicamentos, alimentos e plantas
medicinais.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado concomitantemente com corticosteroides e
imunossupressores.

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

Timulina®é um pé lidfilo branco. O diluente é limpido e incolor.

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

Depois de reconstituido, o medicamento tem aspecto de uma solucdo limpida incolor ou
levemente amarelada.

Depois de reconstituido, 0 medicamento nao deve ser armazenado.

Validade de 36 meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

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.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser aplicado por profissional qualificado utilizando seringa de
tuberculina ou insulina, dois dedos acima do cotovelo.

Uso adulto: Apds reconstituicdo, aplicar o volume total (ImL). Aplicar por via subcuténea
profunda de 7 em 7 dias ou a critério do médico.

As doses e os intervalos podem ser alterados conforme orientacao do seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7 - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se houver omissdo de uma dose, é recomendado tomar outra assim que lembrar e dar
continuidade ao tratamento, mantendo o intervalo determinado entre as doses.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico.

8 - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O produto é bem tolerado.

ReacBes no local de aplicagdo como vermelhiddo e dor local, podem ocorrer e devem
desaparecer apds algumas horas.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também Laboratério fabricante através do seu servigco de
atendimento.

9 - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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 0800722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIRETRIZES LEGAIS
Reg. MS 1.1729.0005.001-1

Farm. Resp.: M. Queiroz da Cruz
CRF-RJ n° 1560
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IMUNGJERAPIA

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
CNPJ: 28.614.626/0001-07

IndUstria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/08/2018
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Historico de Alteragao da Bula

»
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticAo/Notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula pysho Ap:;zecr;gar\]%oes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) das
10456- 10456- Adequacdo ao
27/08/2018 PRODUTO | 27/08/2018 PRODUTO 27/08/2018 vocabulario VPIVPS | Timulina 2mg/mL
BIOLOGICO BIOLOGICO- controlado
- Notificacdo de
Notificagdo alteracdo de
de alteracdo texto de bula —
de texto de RDC 60/12
bula— RDC

60/12




