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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO %
BRONCHO-VAXOM, 7 mg, kapsuiki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:

liofilizat OM-85 40 mg
zawierajacy liofilizowany lizat bakterii:

Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae,

Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,

Streptococcus viridans, Neisseria catarrhalis 7 mg

galusan propylu bezwodny 84 mikrogramow
sodu glutaminian bezwodny 3,03 mg
mannitol do 40mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobieganie nawracajacym zakazeniom drég oddechowych.

- Leczenie wspomagajace ostrych zakazen drég oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy stosowac u dorostych,doustnie.

Zapobieganie nawracajacym zakazeniom drég oddechowych.

BRONCHO-VAXOM zaleca sig¢ stosowaé przez trzy kolejne miesiace wedtug schematu:
1 kapsutka na dobe, na czczo przez 10 kolejnych dni w miesigcu, przez 3 miesiace.
Leczenie wspomagajace ostrych zakazen drog oddechowych.

1 kapsutka na dobe, na czczo do czasu ustapienia objawdéw zakazenia, ale przez co najmniej 10 dni.

BRONCHO-VAXOM jest produktem wspomagajacym terapig¢ przeciwbakteryjna.

Najkorzystniej jest rozpoczaé stosowanie BRONCHO-VAXOM jednoczesnie z rozpoczgciem
antybiotykoterapii.

W celu fatwiejszego potkniecia kapsutki mozna ja potrzymaé chwile w jamie ustne;j.
Mozna tez zawarto$¢ kapsutki wsypaé do szklanki z sokiem owocowym, mlekiem lub woda i wypic.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ma specjalnych zalecen.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji pomigdzy BRONCHO-VAXOM a innymi lekami.
4.6 Cigza i laktacja

Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania na ptod. Nie ma
wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie ciazy Z tego wzgledu nie

zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w cigzy.

Nie zaleca si¢ podawania kobietom karmigcym piersia, poniewaz nie zostato okreslone
bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Z dotychczasowych obserwacji wynika, ze BRONCHO-VAXOM nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
W trakcie badan klinicznych, czgstosé wystepowania dziatar niepozadanych wynosita 3-4%.

Czestos¢ wystepowania okreslono wedlug kryterium:
Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100, <1/10
Niezbyt czesto: >1/1000, <1/100
Rzadko: >1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000 facznie z pojedynczymi przypadkami

Zaburzenia ukladu nerwowego
czesto: bdl glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
czgsto: biegunka
niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, bole brzucha, niestrawnosé¢

Zaburzenia skoéry i tkanki podskomej
niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rddpiersia
niezbyt czesto: dusznos¢, kaszel, astma

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
niezbyt czesto: goraczka, zmeczenie, reakcje alergiczne

W przypadku utrzymywania si¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowego produkt nalezy odstawic.
W przypadku dlugotrwatego utrzymywania si¢ reakcji skornych i zaburzenia uktadu oddechowego,
rowniez nalezy przerwaé stosowanie produktu, poniewaz te reakcje moga mie¢ podtoze alergiczne.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.
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5. WLASCIOWSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ukladu oddechowego
Kod ATC; RO7AX

BRONCHO-VAXOM zawiera lizat bakterii najcze$ciej powodujacych zakazenia drég oddechowych.
U ludzi, BRONCHO-VAXOM pobudza mechanizmy odpornosci komorkowej i humoralnej przez

aktywacje makrofagdw, zwigkszanie liczby krazacych limfocytow T oraz zwigkszanie stgzenia
immunoglobulin wydzielanych przez btong §luzowa uktadu oddechowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Obecnie nie ma modelu eksperymentalnego. Badania nie byly wykonywane
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne produktu BRONCHO-VAXOM nie wykazaly dziatan toksycznych, ktore
moglyby mie¢ znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych
Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

Mannitol

Ostonka kapsuiki:

Zelatyna,

Indygotyna (E132)

Tytanu dwutlenck (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6. Rodzaj i zawarto$é opakowania

- 1 blister po 10 kapsutek w tekturowym pudetku

- 3 blistry po 10 kapsulek w tekturowym pudetku
Blistry z folii aluminium/ PVDC - PVC/PVDC

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu i przygotowania produktu do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

MINISTERSTWO 25 ROWTA

Depariament Polityki Lekowej i Farmagji 3
00-952 ‘Warszawa
vl Miodows 15




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

OM Portuguesa

Laboratorios de Especialidades Farmacéuticas S.A.

Rua da Industria 2

Quinta Grande 2720-302 Amadora

Portugalia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr-R/0629

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.03.1999; 29,.04.2004; 06.01.2005; 06.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZLROWIA
Departanient Solityki Lekowsj i Farmacji

D0-952 Warszawa
b Mindows 15
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