CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Broncho-Vaxom, 7 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

1 kapsutka twarda zawiera:

liofilizat OM-85 40 mg
w tym liofilizowane lizaty bakteryjne:

Haemophilus influenzae, Streptococcus (Diplococcus)

pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniaei ssp.

ozaenae, Saphylococcus aureus, Streptococcus pyogenesi

sanguinis (viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria)

catarrhalis 7 mg

galusan propylu (E 310) 84 mikrogramy
sodu glutaminian (E 621) 3,03 mg
mannitol do 40 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki, twarde

Nieprzezroczyste kapsutki z niebieskim korpusernebi@skim wieczkiem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobieganie nawracgym zakaeniom drég oddechowych.
- Leczenie wspomagdgje ostrych zakaen drég oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Nalezy stosowa u dorostych, doustnie.
Zapobieganie nawracgym zakaeniom drdg oddechowych.

Broncho-Vaxom zalecagstosowad przez trzy kolejne miegte wedtug schematu:
1 kapsutka na dabna czczo przez 10 kolejnych dni w migsi, przez 3 miesce.

Leczenie wspomagégge ostrych zakeen drog oddechowych.
1 kapsutka na dabhna czczo do czasu gpienia objawdw zakaenia, ale przez co najmniej 10 dni.
Broncho-Vaxom jest produktem wspomaggm terapé przeciwbakteryjn.

Najkorzystniej jest rozpogz stosowanie produktu Broncho-Vaxom jednacee z rozpocgciem
antybiotykoterapii.

W celu tatwiejszego potkacia kapsutki ména p potrzyma chwile w jamie ustne;.



Mozna tez zawartd¢ kapsutki wsypa do szklanki z sokiem owocowym, mlekiem lub waodvypic.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Broncho-Vaxom r powodowa reakcje nadwrdiwosci.
W przypadku wysipienia reakcji alergicznych lub objawow przedmioyatv nietolerancji natey
natychmiast przerwgpodawanie tego produktu.

4.5 Interakcja z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzormadnych interakcji porgdzy Broncho-Vaxom a innymi lekami.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych lub istnigjograniczone dane dotygze stosowania produktu Broncho-Vaxom u kobiet
W Cigzy.

Badania przeprowadzone na zwigerh nie wskazgjnazaden bezpiedni ani péredni toksyczny
wplyw na rozréd.

Jakosrodek ostranaosci nalery unikat stosowania produktu Broncho-Vaxom vyzgi.

Karmienie piersj

Do tej pory nie przeprowadzortadnych specjalnych baglani nie zgtoszongadnych danych na ten
temat.

W okresie karmienia pieksprodukt naley stosowa ostranie.

\F/)\iok;j;dci\cniach przeprowadzonych na zwgtaezh produkt Broncho-Vaxom nie miadnego wptywu
na wskanik ptodngci.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Broncho-Vaxom nie wptywa na zdol§toprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepaadane

Czestas¢ wystepowania okrélono wedtug kryterium:

Bardzo czsto: =1/10

Czsto: =1/100 do <1/10
Niezbyt czsto: =1/1000 do <1/100
Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000
Nieznana: ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie degmnych danych



Zaburzenia uktadu immunologicznego

niezbyt czsto: nadwraliwos¢ (wysypka rumieniowa, wysypka uogdlniona, rumiebrzk, obrzk
powiek, twarzy, obrgk obwodowy, opuchlizna, opuchlizna twargwiad, uogolnionyswiad,
duszngc)

Zaburzenia uktadu nerwowego
czesto: bol glowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowéiddpiersia
czesto: kaszel

Zaburzeniaotadka i jelit
czesto: biegunka, bole brzucha
niezbyt czsto: nudnéci, wymioty, niestrawné

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
czesto: wysypka

niezbyt czsto: pokrzywka

czgstas¢ nieznana: obkk naczynioruchowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
niezbyt czsto: gogczka, zngczenie

W przypadku utrzymywaniagizaburzeniaotagdkowo-jelitowego produkt naty odstawé.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309 e -mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie opisanazadnego przypadku przedawkowania.

Ze wzgkdu na charakter produktu Broncho-Vaxom oraz wyh#dania toksyczrci na zwierztach,
przedawkowanie tego produktu wydaje Isy¢ mato prawdopodobne.

5. WEASCIOW SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki uktadu oddeelgo
Kod ATC: RO7AX

Broncho-Vaxom zawiera lizat bakterii nagéziej powodujcych zakaenia drég oddechowych.



W badaniach prowadzonych na zwigarh wykazanoze substancja czynna tego produktu powoduje
zwickszenie odporniei wobec déwiadczalnie wywotanych zaken, stymulacg makrofagow i
limfocytow B, a take zwickszenie wydzielania immunoglobulin przez komérlarbdluzowych drég
oddechowych.

U ludzi, w badaniach klinicznych, wykazano ziszenie liczebngi krazacych limfocytow T, wzrost
stezenia IgA wslinie, nasilenie swoistej odpowiedzi na mitogenyildonalne i w reakcji mieszanych
limfocytéw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Obecnie nie ma modelu eksperymentalnego. Badagibyty wykonywane.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotwdérczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczeg0lnego zageaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substanciji pomocniczych

Skrobia gelowana)

Magnezu stearynian

Mannitol

Skiad ostonki kapsutki:

Zelatyna

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzajizawartosé opakowania

Opakowanie 10 kapsutek twardych (1 blister po Jskigek w tekturowym pudetku)
Opakowanie 30 kapsutek twardych (3 blistry po 10skaek w tekturowym pudetku)

Kapsuitki g pakowane w blistry, ktére po jednej stroniengskonane z folii PVC/PVDC, a po drugiej
z folii aluminiowej pokrytej PVDC.



Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu i przygotowania produktu do
stosowania

Nie ma szczegdlnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2 — Quinta Grande

2610-088 Amadora —Lisboa, Portugalia

8. NUMER- POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr-R/0629

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

17.03.1999; 08.10.2013;

10. DATA ZATWIERDZENIE LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



