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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PAXORAL
lisado bacteriano

APRESENTACOES

PAXORAL pediatrico
Cépsula: 3,5mg de lisado bacteriano. Embalagemiléboapsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

PAXORAL adulto
Cépsula: 7mg de lisado bacteriano. Embalagens €oou B0 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

PAXORAL pediatrico (3,5mg)

Cada cépsula contém:

lisado bacteriano delaemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Sreptococcus sanguinis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis (contido em 20mg de liofilizado

L el o1 =T ) (=TS0 TR o J PR TP 1 capsula
(amido pré-gelatinizado, estearato de magnésioitahan

PAXORAL adulto (7mg)

Cada cépsula contém:

lisado bacteriano délaemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus sanguinis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis (contido em 40mg de liofilizado

L el 1 =T ) (=TS0 TR o J PP TPPR 1 capsula
(amido pré-gelatinizado, estearato de magnésioitahan
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E um medicamento auxiliar no tratamento de todasfasgdes do trato respiratério e dos ouvidosiznar
e garganta. E recomendado como auxiliar imunolégimobronquite aguda e cronica, dor de garganta,
amigdalite, faringite, laringite, rinite, sinusitefite (inflamag&o do ouvido), infecgBes resistente
antibioticos convencionais, complicacBes bactesadacorrentes de infecgBes virais do sistema
respiratério, em particular em criangas e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PAXORAL (lisado bacteriano) aumenta a resisténciaotganismo as infecgfes do trato respiratorio e
reduz a incidéncia, a duracéo, a gravidade e o deaeaparecimento dos sintomas.

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorreurenprazo variavel de dias, apés o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PAXORAL é contraindicado se anteriormente vocé sgmou reacdo alérgica a qualquer um dos seus
componentes.

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

O tratamento deve ser interrompido caso ocorramoesacutaneas e distdrbios respiratorios de longa
duragdo, uma vez que estes podem ser reflexosagée® de hipersensibilidade. O tratamento também
deve ser interrompido no caso de disturbios gasstimais duradouros.

Com base no conhecimento atual, a administracd®AMORAL para criancas com idade inferior a 6
meses ndo é recomendada.

Como uma medida de precaucéo, é preferivel evitélizacdo de PAXORAL durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo afeta a capacidade de dirighu operar maquinas.

InteragBes medicamentosas Ndo sdo conhecidas, até o momento, interagées Bomnios ou com
outros medicamentos. Ndo ha nenhum caso de inciilipatie conhecido até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@ @eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Aspecto fisico:
PAXORAL pediatrico: capsula n° 03, de cor azul &lea, contendo p6 bege claro.
PAXORAL adulto: capsula n® 03, de cor azul, contepd bege claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

O medicamento deve ser tomado com o estdbmago va@m jejum).
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Céapsulas de uso adulto:a dose no tratamento de episédios agudos é de slladpo dia, com o
estdmago vazio, até o desaparecimento dos sintgroasim periodo minimo de 10 dias. Nos casos em
que forem necessarios antibioticos, este medicamigve ser administrado em conjunto, desde o inicio
do tratamento.

A dose no tratamento de prevencao de recidiva greapmento de infecgdo) é de 1 capsula ao dia,ccom
estbmago vazio, durante 10 dias seguidos por mésnig 3 meses.

Dose méaxima diaria recomendada: 1 capsula/dia algmite a 7mg/dia de lisado bacteriano.

Capsula de uso pediatrico :0 tratamento para criangas entre 6 meses e 12denatade é igual ao
tratamento para os adultos. O PAXORAL (lisado béame) capsulas pediatricas contém metade da dose
de PAXORAL (lisado bacteriano) adulto.

As cépsulas de PAXORAL pediatrico podem ser abe@aso a crianca tenha dificuldade para engolir a
capsula, o conteldo pode ser misturado em pequamatidade de agua, suco de frutas ou leite. A
ingestao deve ser imediata.

A dose no tratamento de prevencao de recidiva greapmento de infecgdo) € de 1 capsula ao dia,ccom
estbmago vazio, durante 10 dias seguidos por mésnig 3 meses.

Dose méaxima diaria recomendada: 1 capsula/dia algmite a 3,5mg/dia de lisado bacteriano.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o0 seu uso da maeeimendada, ndo devendo dobrar a dose porque
se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A incidéncia global de reacdes adversas relatadasegtudos clinicos esta entre 3% e 4% e séo

classificadas de acordo com a frequéncia:

* Reacdes muito comunsecorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizaereedicamento.

* Reagdes comunsocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilzste medicamento.

» Reacdes incomunsecorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezstsmmmedicamento.

* Reacdes raras- ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quizami este medicamento,
incluindo casos isolados.

» Reacdes muito raras ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que otiksée medicamento.

» Reagbes com frequéncia desconhecid@do podem ser estimadas pelos dados disponiveis.

Distarbios do sistema imunologico

Incomum: hipersensibilidade (erupg¢do cuténea, urticarimhago das palpebras e face, prurido
generalizado (coceira), falta de ar ou dificuldaderespirar);

Frequéncia ndo conhecidaangioedema.

Distarbios do sistema nervoso
Comum: cefaleia (dor de cabeca).

Distarbios respiratérios
Comum: tosse;

Distarbios gastrintestinais
Comum: diarreia, dor abdominal;
Incomum: nadusea e vomitos.

Distarbios na pele e tecidos subcutaneos

Comum: rash;

Incomum: eritema (pele avermelhada), erupg¢éo cutinea atibsan erupcdo cutdnea generalizada,
prurido (coceira).
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Gerais
Incomum: fadiga, edema periférico;
Raro: pirexia (febre).

Em casos de disturbios gastrintestinais persistedescontinuar o tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

Nao existem relatos de superdoses. As caracteddizc produto e os resultados dos testes de tadeeid

efetuados em animais mostraram ser altamente i@pebvo surgimento de efeitos tdxicos apods

superdoses do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0002
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n® 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900

FARMASA

Importado e distribuido por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-0Tndustria Brasileira

Fabricado por:
OM Pharma S.A.
Meyrin - Genebra - Suica
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de versoes Apresentacbes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VPIVPS)
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO
23/06/2014 | 0491502/14-5 DIOLOGICO -Inclusdo | 0000141 gag1500/14.5 BIOLOCICO -Inclusdol o001y Vers&o Inicial VPIVPS Capsula
Inicial de Texto de Bula — Inicial de Texto de Bula
RDC 60/12 — RDC 60/12
| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE: /
INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DA
10456 - PRODUTO 10;1|5(§5L—OP(§88L{TO SAUDE:
BIOLOGICO - Notificagio Notificacio de Alteracig 2. RESULTADOS DE EFICACIA
19/05/2015 de Alterac&o de Texto de| 19/05/2015 ¢ ¢ 19/05/2015 VP/IVPS Cépsula
de Texto de Bula — RD(

Bula — RDC 60/12

60/12

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? /
9. REACOES ADVERSAS

IIl - DIZERES LEGAIS
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