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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Maxilase 3000 U.CEIP Comprimidos revestidos

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido revestido contém 3000 U.CEIP de alfa-amilase.
Excipientes:

Sacarose: 186,86 mg

Lactoglobulina - lactose: 149,3 mg

Amarelo sunset (E110): 0,022 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido.

Circular, convexo, de cor laranja— pastel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Terapéutica e profilaxia do edema em variadas situacoes. Adjuvante da antibioterapia.
Otorrinolaringologia

- Rinoplastias, amigdalectomias,

- Intervencdes diversas (sinusites, laringectomia, polipectomias, resseccdo do septo

nasal);
- Amigdalites faringites, laringites sinusites, rinotraqueobronquites.

Pneumologia
- Bronquites, pneumopatias agudas e cronicas,
- ComplicacOes respiratorias de doengas infecciosas, etc.

Estomatologia

- Cirurgia maxilo-facial

- Extracgdes de dentes inclusos;

- Extraccdes multiplas ou simples;



APROVADO EM
08-01-2021
INFARMED

- Intervencdes diversas, resseccdo apical, enxertos 6sseos, exerese das glandulas
submaxilares;
- Paradontoses (tratamento complementar).

Ortopedia e traumatologia

- Edemas pOs -trauméticos e pos-cirurgicos;

- Traumatismos simples (face, membros, etc.);

- Entorses;

- Luxacgoes,

- Fracturas reduzidas ortopédicas ou cirurgicamente;

- Intervencdes intra-articulares (meniscectomias, corpos estranhos);
- Cirurgiareparadora (tenddes);

- Cirurgia pléstica; enxertos cuténeos, rinoplastias;

- Traumatologia facial; feridas da face com ou sem fracturas;
- Intervencdes nos tecidos moles.

Urologia
Cirurgia dos orgéos genitais externos; fimose.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Administracgo: Viaoral

Posologia:

O poder enzimatico da alfaamilase € expresso em U. CEIP. (peso de enzima que
hidrolisa 1 mg de amido soltvel em 10 segundos a temperatura de 37°C).

1 comprimido revestido (3 000 U. CEIP) trés vezes por dia antes das principais refeicoes.

Preventivamente e em casos cirdrgicos podera prescrever-se 0 produto num periodo de 48
horas antes da intervencéo.

As criancas é recomendada a administragio deste medicamento em xarope.

4.3 Contra- indicagdes

Hipersensibilidade a alfa-amilase ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Adverténcias:

Devido a presenca de sacarose, doentes com problemas hereditéarios raros de intolerancia
a frutose, malabsorcdo glucose-galactose ou insuficiéncia sucrase-isomaltase ndo devem

tomar este medicamento.

Este medicamento contém amarelo sunset (E110) o qual pode causar reaccdes alérgicas.
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Precaucoes especiais de utilizacdo

No caso de persisténcia ou aparecimento de novos sintomas (dores de garganta graves,
dores de cabeca, nduseas, vomitos) ou em caso de febre associada, deve reavaliar-se a
estratégia terapéutica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante longos periodos de tempo sem conselho
médico.

4.5 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N& h& conhecimento de relatos de interaccbes entre a afaamilase e outros
medicamentos.

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez: No que respeita a alfa amilase ndo existem dados clinicos sobre as gravidezes a
ele expostas. Estudos em animais ndo revelaram efeitos prejudiciais directos ou indirectos
sobre a gravidez, o desenvolvimento embrio-fetal e o parto. Este medicamento s6 deve
ser receitado a mulheres gravidas com muita precaugéo.

Aleitamento: N&o se sabe se a alfa amilase passa para o leite materno humano. Deve
evitar-se a administragcéo deste medicamento durante o aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

As reaccdes adversas foram posicionadas de acordo com a classificagdo de sistema orgéo
- classe e frequéncia utilizando a seguinte convengdo: muito frequentes (=1/10);
frequentes (=1/100, <1/10); pouco frequentes (=1/1000, <1/100); raros (= 1/10000,
<1/1000); muito raros (<1/10000).

Afeccdes dos tecidos cutaneos e sub-cutaneos:
- Muito raros. erupgdes de tipo urticaria.

4.9 Sobredosagem

N&o foram descritos casos de sobredosagem deste medicamento
Em caso de ingest&o acidental, deve iniciar-se tratamento adequado

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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5.1 Propriedades farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéutico: 9.5 Aparelho locomotor. Enzimas anti-inflamatorias.
Codigo ATC: MO9AB

Preparacdo enzimética com actividade antiedematosa e anti-inflamatoria.

O modo de ac¢éo da afa-amilase no edema inflamatorio caracteriza-se por:

- Hidrélise com os polissacaridos de exsudado inflamatorio, tornando-o mais fluido

- InibicBo da permeabilidade capilar anormal (que se encontra aumentada durante o
primeiro estadio da inflamac&o) diminuindo a saida dos liquidos dos vasos permitindo a
reabsorcdo mais facil do edema

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A afaamilase é uma endoamilase que catalisa as moléculas de amido nas ligacOes
glicosidicas pelo que ndo existem dados farmacocinéticos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para 0 ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade reprodutiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nucleo:

Povidona K 30,
Lactoglobulina-lactose,
Silica coloidal anidra;
Acido esteérico;
Carmelose calcica.

Revestimento:

Shellac;

Acacia;

Sacarose

Talco;

Dioxido detitanio (E171);
Amarelosunset (E110);
Cera branca de abelhas.

6.2 Incompatibilidades
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N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Blister PVC/Alu.
Embalagens com 20 e 60 comprimidos revestidos.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Opella Healthcare Portugal, Unipessoal Lda.
Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

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

NuUmero de registo: 9412817 — Blister de 20 unidades, 3000 U.CEIP, Blister PV C/Alu.
NUmero de registo: 9412809 — Blister de 60 unidades, 3000 U.CEIP, Blister PVC/Alu.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo de introducéo no mercado: 24 de Setembro de 1974

Data darevisdo da autorizagcdo de introducdo no mercado: 17 de Agosto de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



