Sprawdzeno
pod wzgledem merytorycznym

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Broncho-Vaxom dla dzieci, 3,5 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (saszetka) zawiera:

standaryzowany liofilizat OM-85 20 mg
zawierajacy liofilizowane lizaty bakterii:

Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Neisseria catarrhalis 3,5 mg

galusan propylu bezwodny 42 mikrogramy
sodu glutaminian (w przeliczeniu na glutaminian sodu bezwodny) 1,515 mg
mannitol do 20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.

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 stosowaé u dzieci, doustnie.

Zapobieganie nawracajacym zakazeniom drég oddechowych.
Broncho-Vaxom dla dzieci zaleca si¢ stosowaé przez trzy kolejne miesiace wedtug schematu:

1 saszetka na dobe, na czczo przez 10 kolejnych dni w miesiacu przez 3 miesiace.

Leczenie wspomagajace ostrych zakazen drég oddechowych.
1 saszetka na dobe, na czczo do czasu ustapienia objawow zakazenia, ale przez co najmniej 10 dni.

Broncho-Vaxom dla dzieci jest produktem wspomagajacym terapi¢ przeciwbakteryjna.
Najkorzystniej jest rozpoczaé stosowanie Broncho-Vaxom dla dzieci jednoczesnie
z rozpoczeciem antybiotykoterapii.

Zawarto$é saszetki wsypaé do szklanki z sokiem owocowym, mlekiem lub woda i wypi¢.




4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu Broncho-Vaxom
dla dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na podstawie dostepnej wiedzy nie zaleca si¢ podawania tego produktu dzieciom w wieku ponizej 6
miesiecy ze wzgledu na niedojrzato$¢ ich uktadu immunologicznego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychezas nie stwierdzono zadnych interakcji pomigdzy produktem Broncho-Vaxom dla dzieci, a innymi
lekami.

4.6. Ciaza i laktacja
Nie ma zastosowania, poniewaz produkt jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma zastosowania, poniewaz produkt jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

4.8. Dzialania niepozgdane

W trakcie prowadzenia badan klinicznych czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wynosila 3-4%.
Najczeéciej zgtaszano zaburzenia zoladkowo-jelitowe (nudnosci, bole glowy, wymioty), reakcje skérne
(wysypka, pokrzywka), zaburzenia ukfadu oddechowego (kaszel, duszno$¢, astma) a takze objawy
ogolnoustrojowe (goraczka, zmegczenie, reakcje alergiczne).

W przypadku utrzymywania si¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowego, produkt nalezy odstawic.

W przypadku dhugotrwatego utrzymywania si¢ reakcji skornych i zaburzenia uktadu oddechowego nalezy
réwniez przerwaé stosowanie produktu, poniewaz te reakcje moga mie¢ podloze alergiczne.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki uktadu oddechowego
Kod ATC: RO7AX

Broncho-Vaxom dla dzieci zawiera lizat bakterii powodujacych najczesciej zakazenia drég oddechowych.

W badaniach prowadzonych na zwierzetach wykazano, ze substancja czynna tego produktu powoduje
zwickszenie odpornosci wobec doswiadczalnie wywotanych zakazef, stymulacje makrofagow

i limfocytéw B, a takze zwickszenie wydzielania immunoglobulin przez komérki blon §luzowych drog
oddechowych.




U ludzi, w badaniach klinicznych, wykazano zwigkszenie liczebnosci krazacych limfocytow T, wzrost
stezenia IgA w §linie, nasilenie swoistej odpowiedzi na mitogeny poliklonalne i w reakcji mieszanych
limfocytow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Obecnie nie ma modelu eksperymentalnego. Badania nie byly wykonywane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych bezpieczefistwa,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego

i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie wykazaly wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana

Magnezu krzemian

Magnezu stearynian

Mannitol

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka wykonana z papieru i folii aluminiowo-polietylenowej zawiera 240 mg granulatu w tym 3,5 mg
lizatu bakteryjnego.

10 lub 30 saszetek w pudetku tekturowym.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu i przygotowania produktu do
stosowania

Brak szczegdlnych zalecen.
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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(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

At 048

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
219 .06 NONDG-

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

29. 0@ WO



