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PAXORAL

(lisado bacteriano)
APRESENTACOES

PAXORAL pediatrico

Cépsula gelatinosa dura de 3,5 mg de lisado bacteriano. Embalagem contendo 10 cépsulas.
USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

PAXORAL adulto

Capsula gelatinosa dura de 7 mg de lisado bacteriano. Embalagem contendo 10 capsulas.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

PAXORAL pediatrico (3,5 mg)

Cada capsula contém:

lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis (contido em 20 mg de 1i0filizado padrao) ........ccocvvierireierieieseeeeee e 3,5mg
CXCIPICTIEES (. vvenrrenrersrereaseesesstessestessesssesseassesseassesseasseseassesseassesssansesssessesssessesssensenssenseessenseessensennsenseensesssensesssensesnes 1 capsula

Excipientes: amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio e manitol.

PAXORAL adulto (7 mg)

Cada capsula contém:

lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis (contido em 40 mg de 1iofilizado padrao) ........cceeeerieierieireeeee e 7 mg
T (1 ) (5 1113 R0 o J PSR 1 capsula

Excipientes: amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio e manitol.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E um medicamento auxiliar no tratamento de todas as infecgdes do trato respiratorio e dos ouvidos, nariz e garganta. E
recomendado como auxiliar imunolégico em bronquite aguda e cronica, dor de garganta, amigdalite, faringite, laringite,
rinite, sinusite, otite (inflamagao do ouvido), infecgdes resistentes a antibioticos convencionais, complicagdes bacterianas

decorrentes de infec¢des virais do sistema respiratorio, em particular em criancas e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PAXORAL (lisado bacteriano) aumenta a resisténcia do organismo as infec¢des do trato respiratorio e reduz a incidéncia, a
duragdo, a gravidade e o risco de reaparecimento dos sintomas. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um

prazo variavel de dias, ap6s o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PAXORAL ¢ contraindicado se anteriormente vocé apresentou reagdo alérgica a qualquer um dos seus componentes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento deve ser interrompido caso ocorram reacdes cutineas e disturbios respiratorios de longa duracdo, uma vez que
estes podem ser reflexos de reagdes de hipersensibilidade. O tratamento também deve ser interrompido no caso de distirbios

gastrintestinais duradouros.
Com base no conhecimento atual, a administragdo de PAXORAL para criangcas com idade inferior a 6 meses ndo ¢
recomendada.

Como uma medida de precaugao, ¢ preferivel evitar a utilizagdo de PAXORAL durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informar ao médico se esta amamentando.
Este medicamento nio afeta a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas - Nao sdo conhecidas, até o momento, interagdes com alimentos ou com outros medicamentos.

Nao ha nenhum caso de incompatibilidade conhecido até o0 momento.

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

Nao 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?
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Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Aspecto fisico:
PAXORAL pediatrico: capsula n° 03, de cor azul e branca, contendo pd bege claro.

PAXORAL adulto: capsula n° 03, de cor azul, contendo p6 bege claro.

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?

O medicamento deve ser tomado com o estomago vazio (em jejum).

Capsulas de uso adulto: a dose no tratamento de episodios agudos é de 1 capsula ao dia, com o estomago vazio, até o
desaparecimento dos sintomas, por um periodo minimo de 10 dias. Nos casos em que forem necessarios antibidticos, este
medicamento deve ser administrado em conjunto, desde o inicio do tratamento.

A dose no tratamento de prevengdo de recidiva (reaparecimento de infec¢ao) ¢ de 1 capsula ao dia, com o estomago vazio,
durante 10 dias seguidos por més, durante 3 meses.

Dose maxima diaria recomendada: 1 capsula/dia equivalente a 7mg/dia de lisado bacteriano.

Capsula de uso pediatrico: o tratamento para criangas entre 6 meses ¢ 12 anos de idade ¢ igual ao tratamento para os
adultos. O PAXORAL (lisado bacteriano) capsulas pediatricas contém metade da dose de PAXORAL (lisado bacteriano)
adulto.

As capsulas de PAXORAL pediatrico podem ser abertas. Caso a crianca tenha dificuldade para engolir a capsula, o conteudo
pode ser misturado em pequena quantidade de dgua, suco de frutas ou leite. A ingestdo deve ser imediata.

A dose no tratamento de prevencdo de recidiva (reaparecimento de infec¢do) é de 1 capsula ao dia, com o estdmago vazio,
durante 10 dias seguidos por més, durante 3 meses.

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

Este medicamento nao deve ser mastigado.
Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, ndo devendo dobrar a dose porque se esqueceu de

tomar a anterior.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A incidéncia global de reagdes adversas relatadas em estudos clinicos estd entre 3% e 4% e sao classificadas de acordo com

a frequéncia:

Reacgdes muito comuns - ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacgdes comuns - ocorrem entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdes incomuns - ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdes raras - ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento, incluindo casos isolados.
Reacdes muito raras - ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdes com frequéncia desconhecida - ndo podem ser estimadas pelos dados disponiveis.

Distirbios do sistema imunoldgico
Incomum: hipersensibilidade (erupgdo cutanea, urticaria, inchago das palpebras e face, prurido generalizado (coceira), falta
de ar ou dificuldade em respirar);

Frequéncia ndo conhecida: angioedema;

Disturbios do sistema nervoso

Comum: cefaleia (dor de cabeca);

Distirbios respiratorios

Comum: tosse;

Distiarbios gastrintestinais
Comum: diarreia, dor abdominal,

Incomum: nausea e vomitos.
Distuarbios na pele e tecidos subcutineos
Comum: rash;

Incomum: eritema (pele avermelhada), erupgdo cutanea eritematosa, erupgdo cutinea generalizada, prurido (coceira)

Gerais
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Incomum: fadiga, edema periférico;

Raro: pirexia (febre).

Em casos de disturbios gastrintestinais persistentes, descontinuar o tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através 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 caracteristicas do produto e os resultados dos testes de toxicidade efetuados em

animais mostraram ser altamente improvavel o surgimento de efeitos toxicos apos superdoses do produto.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0616
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n° 39.282

Produzido por:
OM Pharma S.A.
Meyrin - Genebra - Suica

Importado e Registrado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Consumidor
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
informed@apsen.com.br

www.apsen.com.br



APSEN

VENDA SOB PRESCRICAO.

LT
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/03/2025.

Paxoral cap VP v03



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

] i Data da Versdes _
Data do Numero do Data do Numero do ~ Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto aprovacga Itens de bula? (VP/VPS) .
expediente expediente expediente | expediente s relacionadas*
o
10463 - 10463 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
23/06/2014 0491592/14-5 Inclusdo 23/06/2014 | 0491592145 | . Inclusao Vers&o Inicial VPVPS | Cépsula
Inicial de Texto Inicial de Texto de
de Bula - Bula 23/06/2014
RDC 60/12 —RDC 60/12
| - IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
Il - INFORMAGOES AO
10456 - 10456 - 19/05/2015 | PACIENTE: /
PRODUTO PRODUTO INFORMACOES AO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - PROFISSIONAL DA
Notificacao Notificag&o de SAUDSE : 0s
19/05/2015 de Alteragdo de | 19/05/2015 Alteraggo 2 R DOS DE VPIVPS | Capsula
Texto de de Texto de Bula —
8. QUAIS OS MALES QUE
Bula — RDC RDC ESTE
60/12 60/12 MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? /
9. REAGOES ADVERSAS
Il - DIZERES LEGAIS
10456 -
PRODUTO Solicitagéo de
BIOLOGICO - o )
Notificagao transferéncia de 3,5 mg x 10 capsulas
13/12/2017 2281742/17-5 de Alteragéo de 03/07/2017 1375122/17-1 titularidade de DIZERES LEGAIS VP/VPS | 7,0 mgx 10 capsulas
Texto de , : 07/08/2017 .
registro (operagéo 7,0 mg x 30 capsulas
Bula — RDC

60/12

comercial)
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10456 -
PRODUTO

BIOLOGICO - ]
Notificagdo Capsulas 3,5 mg;

17/05/2019 0440197/19-2 de ?_Itel;a(;jlo de - - - - DIZERES LEGAIS VP / VPS Capsulas 7,0 mg.
exto ae

Bula - RDC
60/12

10456 -
PRODUTO
B:\?';_?quo - Capsulas 3,5 mg;
otificagéo .
19/11/2020 4080154/20-3 s - - - - 9.REACOES ADVERSAS VPS Capsulas 7,0 mg.
de Alteracéo de
Texto de
Bula - RDC
60/12

APRESENTACOES
10456 - 6. COMO DEVO USAR

PRODUTO VP
f ESTE MEDICAMENTO?

BIOLOGICO - Capsulas 3,5 mg;

Notificagao DIZERES LEGAIS

31/03/2025 - de Alteracao de - - - - - Cépsulas 7,0 mg.
Texto de APRESENTACOES

Bula — RDC 8. POSOLOGIA E MODO
60/12 VPS
DE USAR

DIZERES LEGAIS

"Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacéo, a uma peticdo de
alteracao de texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagcdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apdés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
o0 numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacgdes no Historico de Alteragao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragédo de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).
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4 Informar quais apresentacgdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.





