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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

PASPAT ORAL 3mg
Comprimidos

Lisado bacteriano

IP

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Paspat oral IP e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Paspat orallP
. Como tomar Paspat oral IP

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Paspat oral IP

. Contetdo da embalagem e outras informacdes

AN AW

1. O que € Paspat oral IP e para que € utilizado
Classificacdo farmacoterapéutica: 18.2- Vacinas e Imunoglobulinas. Lisados bacterianos

O Paspat oral IP € um imunobioestimulante que contém um lisado bacteriano das estirpes
mais frequentemente associadas as infeccdes do aparelho respiratério superior e inferior.

Composicao em substéncias ativas:

Um comprimido contém 3mg de lisado bacteriano de pelo menos 1 bilido de bacterias, de
cada uma das seguintes estirpes:

-Staphylococcus aureus

-Streptococcus mitis

-Streptococcus pyogenes

-Streptococcus pneumonia
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-Klebsiella pneumonia
-Branhamella catarrhalis
-Haemophilus influenzae.

Indicacdes terapéuticas
Profilaxia de infeccdes recorrentes do tracto respiratdrio tais como, bronquites, rinites,
sinusites, otites, faringites, laringites e as suas formas compostas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paspat oral IP

Nao tome Paspat oral IP

-se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
de Paspat Oral IP,

-se estiver gravida.

Adverténcias e precaugdes

Se alguma das seguintes condicdes se aplicar a si fale com o seu médico antes de tomar
Paspat oral IP:

-Se apresentar um quadro de inflamacdo do intestino (gastroenterite), atendendo a que
Paspat oral IP pode causar sintomas semelhantes aos provocados pela gastroenterite.

Outros medicamentos e Paspat oral IP

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao existe incompatibilidade entre a administracdo de Paspat oral e de qualquer outra
substancia medicamentosa. No entanto, a administracdo simultdnea de imunossupressores
pode reduzir a eficdcia do tratamento com Paspat oral IP.

Paspat oral IP com alimentos e bebidas
Os comprimidos devem ser administrados de manhd, em jejum.

Gravidez e amamentagao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Deve falar com o seu médico se pensa que estd (ou pensa vir a estar) gravida.

Nao estd estabelecida a seguranca de utilizagdo de Paspat oral IP durante a gravidez ou o
aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao sao conhecidos efeitos sobre a condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas.

3. Como tomar Paspat oral 1P
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Salvo prescri¢do médica em contrdrio, adultos e criangas devem tomar um comprimido
didrio.

Os comprimidos devem ser administrados de manha, em jejum.

Um tratamento tem a duracdo de 28 dias, apds um intervalo de 28 dias deve efectuar-se
um novo periodo de tratamento de 28 dias (refor¢o).

Modo e via de administra¢io
Administragdo por via oral.

Se tomar mais Paspat oral IP do que deveria
Desconhece-se, até ao momento, qualquer caso de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Paspat oral IP
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios sdo descritos de acordo com a estimativa de frequéncia com que
podem ocorrer. Para este fim, foram usadas as seguintes categorias de frequéncia e de
denominagdo:

Pouco frequente: afectam 1 ou mais de 1 utilizador em 1.000 e menos de 1 utilizador em
100

Muito raros: afectam menos do que 1 utilizador em 10.000

Pouco frequentes: distirbios gastrointestinais (nduseas, dor abdominal, diarreia); reaccdes
cutineas (erupc¢do cutanea)

Muito raros: trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas sanguineas); artralgia
(dor nas articulagoes).

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindos possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderar
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paspat oral 1P
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza.Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contéudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Paspat oral IP

A substancia ativa € um lisado bacteriano de pelo menos 1x109 de bactérias, de cada uma
das seguintes estirpes: Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumonia, Klebsiella pneumonia, Branhamella catarrhalis,
Haemophilus influenzae.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, manitol, carboximetilamido sédico,
estearato de magnésio e silica coloidal anidra.

Qual o aspecto de Paspat oral IP e contetido da embalagem

Paspat oral IP apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos brancos, cilindricos,
ligeiramente convexos.

Os comprimidos estdo disponiveis em embalagens de 56 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Fabricante:

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1



85276 Pfaffenhofen-Ilm
Alemanha

Nome e morada do importador paralelo

Tiliafarm-Comercializacao de Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Joaquim Pago d’Arcos, n°11
1500-365 Lisboa
Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em
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