Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este produto, pois

contém informagao importante para si.

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

e Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

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

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.
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. O que precisa de saber antes de tomar roxuro
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. Conteldo da embalagem e outras informagdes.
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1. O que é roxuro e para que é utilizado

roxuro é um produto bacteriano sob a forma de suspensdo aquosa para tratamento
e utilizagdo sublingual (sob a lingua) a uma concentragdo de 2 bilides de germes
por mililitro. O produto bacteriano é constituido por fragmentos de diferentes
bactérias sem atividade patogénica. Este produto inclui as seguintes bactérias
inativadas: Escherichia coli (65 %), Klebsiella pneumoniae (15 %), Enterococcus
faecalis (15 %) e Proteus mirabilis (5 %). roxuro pertence a um grupo de produtos
que sdo usados para estimular o sistema imunitario, induzindo a ativagdo ou
aumentando a atividade de qualquer um dos seus componentes.

Este produto é indicado como um tratamento preventivo adjuvante em doentes
crénicos, recorrentes ou resistentes a infeg¢des utilizando tratamentos
convencionais, que sdo causadas por bactérias e evoluem com sintomas no trato
urinario, tais como inflamagao da uretra, bexiga, figado ou préstata, entre outros.
Como imunoestimulante este produto pode reduzir o numero, intensidade e
duragdo dos episddios, exercendo uma agao preventiva de recidivas.

2. O que precisa de saber antes de tomar roxuro

N3o tome roxuro:

- se tem alergia a qualquer outro componente deste produto (indicados na
secgao 6) e se a utilizagdo de epinefrina for contraindicada

- se sofre de disturbios do sistema imunoldgico, doengas tumorais malignas ou HIV

- se sofre de asma ndo controlada

- se tem tuberculose ativa

- para criangas com menos de 2 anos de idade

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de tomar roxuro:
- setem entre 2 e 6 anos de idade

- se estd gravida

Pergunte ao seu médico antes de tomar roxuro se vocé tiver:
- infe¢Bes do estdmago, intestinos ou cavidade oral

- cirurgia dos dentes, boca, mandibula ou rosto

- febre

Nestes ultimos casos, deve adiar a toma do produto até que estas condicGes
tenham sido resolvidas ou que as feridas tenham comegado a sarar.

Se ocorrerem reagOes adversas, consulte o seu médico antes de continuar o
tratamento.

Outros medicamentos e roxuro
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

Caso seja necessdrio vacinar contra outras doengas infeciosas, como
influenza, poliomielite, sarampo, recomenda-se interromper a toma pelo menos
uma semana antes da data prevista para esta vacina e aguardar pelo menos mais
uma semana antes de retoma-la.

roxuro com alimentos e bebidas
N3o deve comer nem beber pelo menos 15 minutos apds a toma de roxuro.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este produto.

Estudos reprodutivos em animais com produtos bacterianos ndo mostraram
qualquer risco para o feto, mas ndo existem dados clinicos com mulheres gravidas.

N3o existem dados clinicos sobre a toma do roxuro durante a amamentagédo e
sobre a influéncia na fertilidade.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos do roxuro sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou desprezaveis.

roxuro contém sédio
Este produto contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose ou seja,
é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar roxuro

Tome este produto exatamente como descrito neste folheto ou indicado pelo seu
médico. Fale com o seu médico se tiver duvidas.

A dose recomendada é um puff de 100 pL por dia. A sua embalagem contém
1 ou 2 frascos. Para uma terapia eficaz e melhor profilaxia, siga o tratamento por
pelo menos 6 meses e até que o conteldo dos frascos disponiveis se esgote.

Método de administragdo:

- Considere que o roxuro é apenas para utilizagdo sublingual.

- Antes da primeira utilizagdo, pressione a cabega do spray 1 ou 2 vezes para
encher a bomba do sistema.

- Agite o frasco suavemente antes de cada toma.

- Antes de tomar, mova a pipeta do spray, porque o sistema de pulverizagdo esta
blogqueado na posigcao vertical.

- Pressione a cabega do spray para pulverizar a suspensdo diretamente debaixo da
lingua e engolir a suspensdo apos uma espera de 2-3 minutos.

- Para uma melhor distribuicdo da suspensdo ndo devera tocar com a pipeta do
spray na mucosa da boca, devera aproximar e pressionar a cabega do spray!

- Administrar de preferéncia com estdbmago vazio, e, se possivel, sempre a mesma
hora todos os dias.

- Em um intervalo de 15 minutos antes e apds a toma, evitar a ingestdo de
alimentos e higiene oral.

Continue o tratamento até que o seu médico considere necessario.

A monitorizagdo regular do paciente pelo médico, que é a pessoa certa para fazer
os ajustes adequados no tratamento necessario ao paciente, é essencial.

Siga as instrucGes de utilizagdo fornecidas pelo seu médico. Em caso de duvida,
consulte novamente o seu médico.

Se tomar mais roxuro do que deveria

Em caso de sobredosagem acidental ou utilizagdo incorreta do tratamento, com o
aparecimento dos sintomas descritos na sec¢do 4, sera necessaria uma avaliagdo
médica. O médico deve avaliar a necessidade de parar ou interromper a toma
conforme considerar apropriado.


https://en.wikipedia.org/wiki/Immune_system

Caso se tenha esquecido de tomar roxuro
Se vocé esquecer uma dose, tome-a o mais rdpido possivel no mesmo dia, mas o
mais tardar 12 horas do que o habitual.

N3do tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar roxuro
Fale sempre com o seu médico antes des interromper o tratamento.

Se tiver mais duvidas sobre a utilizagdo deste produto, pergunte ao seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Este produto pode produzir efeitos colaterais, embora sejam extremamente raros.
Estudos com produtos bacterianos geralmente mostram uma frequéncia de
reagOes adversas semelhante ao placebo. Os efeitos mais frequentes sao disturbios
digestivos, nauseas, dores de estdbmago ou abdominais, diarreia e dor de cabega.
Além disso, foi observada inflamagdo da faringe, sintomas semelhantes aos da
influenza e reacGes alérgicas na pele.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de
INFARMED, I.P., Dire¢do de Gestao 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), Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/
web/infarmed/submissaoram, E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagGes sobre a seguranga
deste produto.

5. Como conservar roxuro
Manter este produto fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este produto apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds "VAL".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico ou em temperatura ambiente (2 °C - 25 °C). N&o congelar.
N3o utilize os produtos congelados!

Ndo deite fora quaisquer produto na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora esses produtos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de roxuro

e As substancias ativas sdo:
bactérias inativadas Escherichia coli (65 %), Klebsiella pneumoniae (15 %),
Enterococcus faecalis (15 %) e Proteus mirabilis (5 %), que estdo em suspensdo
aquosa.

e Os outros excipientes sdo:
- glicerol 85 %
- cloreto de sddio
- sabor de ananas
- agua parainjegao

Qual o aspeto de roxuro e contetido da embalagem

Uma embalagem de roxuro contém

e 1 frasco com 9 mL suspensdo para pulverizagdo sublingual ou

e 2 frascos com 9 mL suspensao para pulverizagao sublingual cada.

roxuro apresenta uma aparéncia ligeiramente colorida e turva.
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rox ’

Produto bacteriano adjuvante nas infe¢Oes urindrias recorrentes

2 bilides de germes/mL, suspensdo para pulverizagdo sublingual
Substancias ativas: bactérias inativadas

Escherichia coli (65 %), Klebsiella pneumoniae (15 %), Enterococcus faecalis (15 %)
e Proteus mirabilis (5 %)
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Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar este produto, pois

contém informagdo importante para si.

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

e Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

e Este produto foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O produto
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.
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1. O que é roxair e para que é utilizado

roxair é um produto bacteriano sob a forma de suspensdo aquosa para tratamento
e utilizagdo sublingual (sob a lingua) a uma concentragdo de 2 bilides de germes
por mililitro. O produto bacteriano é constituido por fragmentos de diferentes
bactérias sem atividade patogénica. Este produto inclui as seguintes bactérias
inativadas: Haemophilus influenzae (20 %), Streptococcus pneumoniae (20 %),
Klebsiella pneumoniae (15 %), Staphylococcus aureus (15 %), Streptococcus
pyogenes (15 %), e Moraxella catarrhalis (15 %). roxair pertence a um grupo de
produtos que sdo usados para estimular o sistema imunitario, induzindo a
ativagdo ou aumentando a atividade de qualquer um dos seus componentes.

Este produto é indicado como um tratamento preventivo adjuvante em doentes
cronicos, recorrentes ou resistentes a infe¢ées utilizando tratamentos
convencionais, que s3o causadas por bactérias e evoluem com sintomas no trato
respiratdrio superior e inferior, tais como inflamacdo dos seios da face, faringe,
nariz, orelhas, amigdalas, traqueia e brénquios, entre outros.

Como imunoestimulante este produto pode reduzir o numero, intensidade e
duragdo dos episddios, exercendo uma agao preventiva de recidivas.

2. O que precisa de saber antes de tomar roxair

N3ao tome roxair:

- se tem alergia a qualquer outro componente deste produto (indicados na
secgdo 6) e se a utilizagdo de epinefrina for contraindicada

- se sofre de disturbios do sistema imunoldgico, doengas tumorais malignas ou HIV

- se sofre de asma ndo controlada

- se tem tuberculose ativa

- para criangas com menos de 2 anos de idade

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de tomar roxair:
- se tem entre 2 e 6 anos de idade

- se estd grdvida

Pergunte ao seu médico antes de tomar roxair se vocé tiver:
- infe¢Ges do estdmago, intestinos ou cavidade oral

- cirurgia dos dentes, boca, mandibula ou rosto

- febre

Nestes ultimos casos, deve adiar a toma do produto até que estas condigbes
tenham sido resolvidas ou que as feridas tenham comecado a sarar.

Se ocorrerem reagdes adversas, consulte o seu médico antes de continuar o
tratamento.

Outros medicamentos e roxair
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

Caso seja necessario vacinar contra outras doengas infeciosas, como
influenza, poliomielite, sarampo, recomenda-se interromper a toma pelo menos
uma semana antes da data prevista para esta vacina e aguardar pelo menos mais
uma semana antes de retoma-la.

roxair com alimentos e bebidas
NZo deve comer nem beber pelo menos 15 minutos apds a toma de roxair.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este produto.

Estudos reprodutivos em animais com produtos bacterianos ndo mostraram
qualquer risco para o feto, mas ndo existem dados clinicos com mulheres gravidas.

Ndo existem dados clinicos sobre a toma do roxair durante a amamentagdo e
sobre a influéncia na fertilidade.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos do roxair sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou desprezaveis.

roxair contém sddio
Este produto contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose ou seja,
é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar roxair

Tome este produto exatamente como descrito neste folheto ou indicado pelo seu
médico. Fale com o seu médico se tiver duvidas.

A dose recomendada é um puff de 100 uL por dia. A sua embalagem contém
1 ou 2 frascos. Para uma terapia eficaz e melhor profilaxia, siga o tratamento por
pelo menos 6 meses e até que o conteudo dos frascos disponiveis se esgote.

Método de administragao:

- Considere que o roxair € apenas para utilizagdo sublingual.

- Antes da primeira utilizagdo, pressione a cabega do spray 1 ou 2 vezes para
encher a bomba do sistema.

- Agite o frasco suavemente antes de cada toma.

- Antes de tomar, mova a pipeta do spray, porque o sistema de pulverizagdo esta
blogueado na posigdo vertical.

- Pressione a cabecga do spray para pulverizar a suspensdo diretamente debaixo
da lingua e engolir a suspensdo apds uma espera de 2-3 minutos.

- Para uma melhor distribuicdo da suspensdo ndo deverd tocar com a pipeta do
spray na mucosa da boca, deverd aproximar e pressionar a cabeca do spray!

- Administrar de preferéncia com estdmago vazio, e, se possivel, sempre a mesma
hora todos os dias.

- Em um intervalo de 15 minutos antes e apds a toma, evitar a ingestdo de
alimentos e higiene oral.

Continue o tratamento até que o seu médico considere necessario.

A monitorizagdo regular do paciente pelo médico, que é a pessoa certa para fazer
os ajustes adequados no tratamento necessario ao paciente, é essencial.

Siga as instrugBes de utilizagdo fornecidas pelo seu médico. Em caso de duvida,
consulte novamente o seu médico.

Se tomar mais roxair do que deveria

Em caso de sobredosagem acidental ou utilizagdo incorreta do tratamento, com o
aparecimento dos sintomas descritos na sec¢do 4, serd necessaria uma avaliagdo
médica. O médico deve avaliar a necessidade de parar ou interromper a toma
conforme considerar apropriado.



Caso se tenha esquecido de tomar roxair
Se vocé esquecer uma dose, tome-a o mais rapido possivel no mesmo dia, mas o
mais tardar 12 horas do que o habitual.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar roxair
Fale sempre com o seu médico antes des interromper o tratamento.

Se tiver mais duvidas sobre a utilizagdo deste produto, pergunte ao seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Este produto pode produzir efeitos colaterais, embora sejam extremamente raros.
Estudos com produtos bacterianos geralmente mostram uma frequéncia de
reagOes adversas semelhante ao placebo. Os efeitos mais frequentes sdo disturbios
digestivos, nauseas, dores de estdbmago ou abdominais, diarreia e dor de cabega.
Além disso, foi observada inflamagdo da faringe, sintomas semelhantes aos da
influenza e reagdes alérgicas na pele.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
n3o indicados neste folheto, fale com o seu médico.

Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente através de
INFARMED, I.P., Direcdo de Gestdao 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), Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/
web/infarmed/submissaoram, E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informag&es sobre a seguranga
deste produto.

5. Como conservar roxair

Manter este produto fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este produto apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés "VAL".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico ou em temperatura ambiente (2 °C - 25 °C). N&o congelar.
N3o utilize os produtos congelados!

Ndo deite fora quaisquer produto na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora esses produtos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicao de roxair

e As substancias ativas sdo:
bactérias inativadas Haemophilus influenzae (20 %), Streptococcus pneumoniae
(20%), Klebsiella pneumoniae (15%), Staphylococcus aureus (15 %),
Streptococcus pyogenes (15 %), e Moraxella catarrhalis (15 %), que estdo em
suspensdo aquosa.

e Os outros excipientes sao:
- glicerol 85 %
- cloreto de sddio
- sabor de ananas
- agua parainjecdo

Qual o aspeto de roxair e conteido da embalagem

Uma embalagem de roxair contém

e 1 frasco com 9 mL suspensdo para pulverizagdo sublingual ou

e 2 frascos com 9 mL suspensdo para pulverizagdo sublingual cada.

roxair apresenta uma aparéncia ligeiramente colorida e turva.
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FOXAIR®

Produto bacteriano adjuvante nas infe¢cdes das vias aéreas
superiores e inferiores

2 bilides de germes/mL, suspensio para pulverizagio sublingual

Substdncias ativas: bactérias inativadas

Haemophilus influenzae (20 %), Streptococcus pneumoniae (20 %),
Klebsiella pneumoniae (15 %), Staphylococcus aureus (15 %),
Streptococcus pyogenes (15 %), e Moraxella catarrhalis (15 %)
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