RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Paspat Oral 3 mg Comprimido

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido contém 3 mg de lisado bacteriano de pelo menos 1x1079 bactérias
de cada uma das seguintes estirpes:

Staphylococcus aureus

Streptococcus mitis

Streptococcus pyogenes

Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Branhamella catarrhalis

Haemophilus influenzae.

Excipientes com efeito conhecido:
Contém 0,15-0,23 mg de sédio (sob a forma de carboximetilamido sddico)
Contém 32,09 mg de manitol, E421.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos brancos, cilindricos, ligeiramente convexos.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacoes terapéuticas

EM ADULTOS
Profilaxia de infecbes recorrentes das vias respiratérias em adultos.

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

4.2 Posologia e modo de administragao

Adultos e criangas a partir dos 4 anos de idade devem tomar um comprimido,
diariamente, em jejum, acompanhado por um pouco de agua.

A terapéutica consiste em dois periodos de 28 dias cada, com um intervalo sem
tratamento, igualmente de 28 dias.

4.3 Contraindicacoes



Hipersensibilidade a substéancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1.

O Paspat Oral esta contraindicado em doentes com gastroenterite aguda.

O beneficio do uso deste medicamento ndo estd demonstrado em doentes com
situacdes de imunodeficiéncia congénita e/ou adquirida, tais como infecdo pelo VIH,
pelo que a sua utilizagdo ndo se recomenda nestes grupos particulares de doentes.
Paspat Oral ndo deve ser utilizado durante a gravidez (ver seccdo 4.6).

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

N3o existem dados de estudos clinicos disponiveis para demonstrar que a utilizagdo
de Paspat Oral pode prevenir a pneumonia. Por este motivo, a administracdo de
Paspat Oral para prevenir a pneumonia ndo é recomendada.

Este medicamento contém sdédio (sob a forma de carboximetilamido sddico) e
manitol, E421.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sbédio por comprimido
ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Nao foram realizados estudos de interacdo.

Até agora ndo se observaram interagdes medicamentosas com outros medicamentos.
Em caso de terapéutica simultanea com imunossupressores, é teoricamente possivel
que a eficacia de Paspat Oral diminua.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados suficientes sobre a utilizacdo de Paspat Oral em mulheres
gravidas. Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no
gue respeita a toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3). Como medida de precaucgao,
Paspat Oral ndo deve ser utilizado durante a gravidez (ver seccao 4.3).

Amamentacao

Existe informacgado insuficiente sobre a excrecao de Paspat Oral no leite humano ou
animal. Ndo pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes. Tem
que ser tomada uma decisdo sobre a descontinuacdo da amamentacdo ou a
descontinuacdo/abstencdo da terapéutica com Paspat Oral tendo em conta o
beneficio da amamentacgdo para a crianca e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Fertilidade
Os estudos em animais ndo indicam riscos no que respeita a fertilidade (ver seccéo
5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Paspat Oral sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis



As frequéncias dos efeitos indesejaveis sdo classificadas de acordo com a convengdo
MedDRA: muito frequentes (=1/10); frequentes (=21/100, <1/10); pouco frequentes
(=21/1.000, <1/100); raros (=1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000);
desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Classes de sistemas de | Efeitos indesejaveis Frequéncia
orgdos MedDRA
Doencas do sangue e do | Trombocitopenia Muito raro
sistema linfatico
Doengas gastrointestinais | Ligeiros disturbios | Pouco frequente
gastrointestinais (tais
como: nauseas, dor

abdominal, diarreia)
Afecdes dos tecidos | Reacbes cutaneas (tais | Pouco frequente
cuténeos e subcutaneos como: erupcao cutanea)
Afecoes Artralgia Muito raro
musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacbes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

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

4.9 Sobredosagem

Nao sdao conhecidos casos de intoxicacdo por doses excessivas de Paspat Oral.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 18.2 - Vacinas e imunoglobulinas. Lisados bacterianos,
codigo ATC: JO7AX OTHER BACTERIAL VACCINES.

Mecanismo de agdo

O efeito do Paspat Oral baseia-se numa estimulagdo do sistema imunitadrio comum
das mucosas.

Apdés a tomada dos comprimidos, o antigénio ativado no GALT (Gut Associated
Lymphoid Tissue) induz um aumento da imunidade especifica em todos os tecidos
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das mucosas. Simultaneamente, o Paspat Oral estimula os mecanismos inespecificos
de defesa.

Efeitos farmacodinamicos

Estudos experimentais realizados documentaram os seguintes efeitos de Paspat Oral
em sistemas imunitarios especificos e ndo especificos:

- Aumento do nimero de células produtoras de IgA nas placas de Peyer;

- Aumento das IgA secretoras nas mucosas;

- Aumento do nimero de IgA especificas nos pulmdes e no soro;

- Aumento da atividade fagocitaria;

- Estimulacdo da ativacdo e proliferacdao de linfocitos T (especialmente das células T
helper);

- Estimulacdo da formacao de citocinas, tais como interferdo gama (no tecido linfoide
associado aos brénquios e nos linfécitos mesentéricos), interleucina-2 (em nddulos
linfaticos mesentéricos), interleucina-5 e interleucina-6 (no tecido linfoide associado
aos brénquios);

- Diminuicdo da reacdo inflamatdria pulmonar através da reducdo da concentragdo
da elastase PMN.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As estruturas antigénicas contidas no Paspat Oral sdo absorvidas pelo epitélio
intestinal e interagem com as células do sistema imunitario associado ao intestino.
Depois dos antigénios serem processados, os mecanismos de defesa sdo induzidos
em todo o sistema imunitario das mucosas, incluindo o trato bronquial.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de segurancga, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.
Os estudos de toxicidade peri e pds-natal revelaram uma ligeira diminuicdo da taxa
de nados-vivos apenas em doses muito elevadas (cerca de 600 vezes a dose
humana), indicando pouca relevancia para a utilizagdo clinica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Celulose microcristalina

Manitol (E421)

Carboximetilamido sodico

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

6.2 Incompatibilidades

N3o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos



6.4 Precaugoes especiais de conservagao
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Blister de aluminio com a parte inferior (molde) de folha de poliamida/aluminio/PVC

rigido, termo-selada com folha de aluminio rigido e incolor.
Tamanho da embalagem: embalagem com 28 ou 56 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6 Precaucgoes especiais de eliminacao e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Daiichi Sankyo Portugal, Unipessoal Lda

Lagoas Park - Rua das Lagoas Pequenas, Edificio 5

2740-245 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N© de registo: 2528081 - 28 comprimidos, 3 mg, blister

NO de registo: 2528180 - 56 comprimidos, 3 mg, blister

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 30 de abril de 1997

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

02/2021
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