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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Paspat Oral 3 mg Comprimido

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Paspat Oral e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Paspat Oral
. Como tomar Paspat Oral

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Paspat Oral

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Paspat Oral e para que é utilizado

Paspat Oral € um lisado bacteriano constituido por Staphylococcus aureus,
Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Branhamella catarrhalis, Klebsiella pneumoniae, Haemophilus influenzae.

O medicamento € um imunobioestimulante (vacina) que contém um lisado
bacteriano das estirpes mais frequentemente associadas as infecGes do aparelho
respiratério superior e inferior.

O seu efeito consiste no estimulo das defesas inespecificas e especificas do sistema
imunologico.

Sob o ponto de vista farmacolégico, a sua acdo imunomoduladora baseia-se no
aumento da fagocitose, no estimulo da atividade linfocitaria com aumento do nlimero
de células produtoras de imunoglobulinas no plasma e mucosas, e no estimulo da
producao de interferdo gama.

EM ADULTOS
Profilaxia de infegGes recorrentes das vias respiratorias em adultos.

EM CRIANCAS
Profilaxia de infegcGes recorrentes das vias respiratorias em criangas a partir dos 4
anos de idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paspat Oral

Nao tome Paspat Oral:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se tem gastroenterite.
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- Se esta gravida. Embora ndo se tenham verificado efeitos teratogénicos ndo se
recomenda a administracdao do medicamento durante a gravidez.

- Se tem uma situacdo de imunodeficiéncia congénita e/ou adquirida. O beneficio do
uso deste medicamento ndo estd demonstrado em doentes com situagdes de
imunodeficiéncia congénita e/ou adquirida, tais como infecdo pelo VIH, pelo que a
sua utilizagdo nao se recomenda nestes grupos particulares de doentes.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paspat Oral.

A utilizacdo de Paspat Oral na prevencdo de pneumonia ndo é recomendada, pois
ndo existem dados de estudos clinicos disponiveis para demonstrar tal efeito.

Outros medicamentos e Paspat Oral

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

Ndo se conhecem interacbes medicamentosas ou outras para o medicamento. No
entanto, a administragdo simultdnea de imunossupressores pode reduzir a eficacia
do tratamento com Paspat Oral.

Paspat Oral com alimentos e bebidas
Os comprimidos devem ser administrados de manha, em jejum, com agua.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o esta estabelecida a seguranga de utilizacdo de Paspat Oral durante a gravidez ou
o aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Paspat Oral ndo tem efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar de maquinas.

Paspat Oral contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Paspat Oral

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Salvo prescricdo médica em contrario, adultos e criancas a partir dos 4 anos de idade
devem tomar um comprimido diario.

Os comprimidos devem ser administrados por via oral, de manhd, em jejum.

Um tratamento tem a duracdo de 28 dias e, apdés um intervalo de 28 dias, deve
efetuar-se um novo periodo de tratamento de 28 dias (reforgo).

Se tomar mais Paspat Oral do que deveria
Nao foi descrita sobredosagem ou intoxicacdao com o medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Paspat Oral
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Se por esquecimento ou outra razao for omitida a toma de uma ou duas doses, o
tratamento podera ser continuado, sem necessidade de modificar a posologia. No
caso de omissdo de varias doses, o doente deve informar o seu medico, uma vez que
a eficacia do medicamento podera ficar comprometida.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis 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 denominacdo:

Pouco frequentes: afetam 1 ou mais do que 1 utilizador em 1.000 e menos de 1
utilizador em 100

Muito raros: afetam menos do que 1 utilizador em 10.000

Pouco frequentes: distlrbios gastrointestinais (nauseas, dor abdominal, diarreia);
reagdes cutaneas (erupgdo cutanea).

Muito raros: trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaguetas sanguineas);
artralgia (dor nas articulacoes).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paspat Oral
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdao de Paspat Oral

A substédncia ativa € um lisado bacteriano de pelo menos 1x107°9 de bactérias de
cada uma das seguintes estirpes: Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Branhamella catarrhalis,
Klebsiella pneumoniae, Haemophilus influenzae.

Os outros componentes sdao celulose microcristalina, manitol (E421),
carboximetilamido sodico, estearato de magnésio e silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Paspat Oral e contelido da embalagem
Paspat Oral apresenta-se em comprimidos brancos, cilindricos, ligeiramente
convexos, podendo estar disponivel em embalagens com 28 ou 56 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Daiichi Sankyo Portugal, Unipessoal Lda.

Lagoas Park - Rua das Lagoas Pequenas, Edificio 5
2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen-IIm

Alemanha
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