CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Broncho-Vaxom, 3,5 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsulka twarda zawiera:
liofilizat OM-85 20 mg
w tym liofilizowane lizaty bakteryjne:
Haemophilus influenzae, Streptococcus (Diplococcus)
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae i ssp.
ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes i
sanguinis (viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria)

catarrhalis 3,5 mg

galusan propylu (E 310) 42 mikrogramy
sodu glutaminian (E 621) 1,515 mg
mannitol do 20 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

Nieprzezroczyste kapsutki z biatym korpusem i niebieskim wieczkiem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Profilaktyka nawracajacych zakazen drog oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku od 6 miesigcy
do 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat:

CyKkl leczenia profilaktycznego w przypadku nawracajacych zakazen drog oddechowych:
Jedna kapsutka twarda (3,5 mg w przypadku dzieci) na dobe na czczo, przez 10 kolejnych dni
w miesigcu przez 3 kolejne miesigce.

W przypadku ostrej fazy zakazen drog oddechowych produkt leczniczy moze by¢ stosowany
réwnoczesnie z odpowiednimi metodami leczenia.

W razie konieczno$ci cykl leczenia profilaktycznego mozna powtorzy¢.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Jesli pacjent nie moze potkna¢ kapsutki, mozna jg otworzy¢, a jej zawarto$¢ mozna wsypac do
odpowiedniej ilosci wody, soku owocowego lub mleka/mleka modyfikowanego.




Mieszanka rozpuszcza si¢ pod wptywem delikatnego mieszania.
Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby przyjeli mieszanke w catosci w ciggu kilku minut i zawsze
zamieszali ja bezposrednio przed wypiciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Broncho-Vaxom moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub objawow przedmiotowych nietolerancji nalezy
natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu.

Nie istniejg zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie produktu
leczniczego Broncho-Vaxom moze zapobiegac zapaleniu ptuc. Dlatego nie zaleca si¢ podawania
produktu leczniczego Broncho-Vaxom w celu zapobiegania zapaleniu ptuc.

Dzieci i mtodziez

Dane z badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Broncho-Vaxom u dzieci
w wieku ponizej 6 miesigcy sa ograniczone. Jako $rodek ostroznosci nie zaleca si¢ podawania
produktu leczniczego Broncho-Vaxom dzieciom w wieku ponizej 6 miesigcy.

Stosowanie U 0s6b w podesztym wieku
W badaniach klinicznych produktu Broncho-Vaxom populacja 0so6b w podesztym wieku byta szeroko
reprezentowana. Nie stwierdzono zadnych zagrozen dla bezpieczenstwa ogdlnego.

Zaburzenie czynno$ci nerek

Dane dotyczace stosowania u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek sg ograniczone.

W przedklinicznych badaniach toksycznosci nie stwierdzono zadnych przedmiotowych objawow
nefrotoksyczno$ci u szczurdw ani u psow. Z tego wzgledu stosowanie w tej populacji nie budzi
zastrzezen pod katem bezpieczenstwa.

Zaburzenie czynnosci watroby

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci watroby.
W przedklinicznych badaniach toksycznosci nie stwierdzono zadnych przedmiotowych objawow
hepatotoksycznos$ci u szczurdw ani u psow. Z tego wzgledu stosowanie w tej populacji nie budzi

zastrzezen pod katem bezpieczenstwa.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke twardg, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcja z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji pomiedzy Broncho-Vaxom a innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Broncho-Vaxom u kobiet w ciazy.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wskazuja na zaden bezposredni ani posredni toksyczny
wplyw na rozrod.
Jako $rodek ostroznos$ci nalezy unika¢ stosowania produktu Broncho-Vaxom w cigzy.



Karmienie piersig

Do tej pory nie przeprowadzono zadnych specjalnych badan ani nie zgtoszono zadnych danych na ten
temat.

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie
karmienia piersig.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Broncho-Vaxom nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania okreslono wedtug kryterium:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10
Niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100
Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000
Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego

niezbyt czegsto: nadwrazliwo$¢ (wysypka rumieniowa, wysypka uogolniona, rumien, obrzek, obrzek
powiek, twarzy, obrzek obwodowy, opuchlizna, opuchlizna twarzy, $wiad, uogédlniony $wiad,
dusznos¢)

czgsto$¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu nerwowego
czgsto: bol glowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia
czgsto: kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit
czesto: biegunka, bole brzucha
niezbyt czegsto: nudno$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornei

czgsto: wysypka
niezbyt czesto: pokrzywka

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

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ze wzgledu na charakter produktu Broncho-Vaxom oraz wyniki badania toksycznos$ci na zwierzetach,
przedawkowanie tego produktu wydaje si¢ by¢ mato prawdopodobne. Przedawkowanie produktu
leczniczego Broncho-Vaxom nie spowodowato zadnych zagrozen dla bezpieczenstwa stosowania.
Ustalono, ze dawka $miertelna u myszy wynosi ponad 2000 mg/kg mc. i ponad 1400 mg/kg mc.

u szczuréw. Ponadto, nie zaobserwowano przedmiotowych objawow toksycznosci po doustnym
podawaniu produktu leczniczego Broncho-Vaxom w dawce 2000 mg/kg mc./dobg przez 6 miesiecy

u szczurow ani w dawce 100 mg/kg mc./dobe przez 3 miesigce u psow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki uktadu oddechowego
Kod ATC: RO7AX

Broncho-Vaxom zawiera lizat bakterii najcz¢s$ciej powodujacych zakazenia drog oddechowych.

W badaniach prowadzonych na zwierzetach wykazano, ze substancja czynna tego produktu powoduje
zwigkszenie odpornosci wobec doswiadczalnie wywotanych zakazen, stymulacje makrofagéw
i limfocytow B, a takze zwigkszenie wydzielania immunoglobulin przez komorki bton §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  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Aktywnym sktadnikiem produktu leczniczego Broncho-Vaxom jest ekstrakt bakteryjny sktadajacy sie
z liofilizowanych frakcji 21 r6znych inaktywowanych szczepow bakterii nalezacych do o$miu roznych
gatunkow:

Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae et ssp.
ozaenae, staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes oraz sanguinis, Moraxella (Branhamella)
catarrhalis.

Ze wzgledu na charakter produktu nie mozna byto przeprowadzi¢ konwencjonalnego badania
farmakokinetycznego, glownie z uwagi na zawartos¢ wielu sktadnikow i brak odpowiedniej metody
analitycznej.

Zaburzenie czynno$ci nerek
Dane dotyczace stosowania u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek sg ograniczone.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W przedklinicznych badaniach toksycznos$ci nie stwierdzono zadnych przedmiotowych objawow
nefrotoksycznosci u szczur6w ani u psow. Z tego wzgledu stosowanie w tej populacji nie budzi
zastrzezen pod katem bezpieczenstwa.

Zaburzenie czynno$ci watroby

Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby nie
sa dostepne. W przedklinicznych badaniach toksycznos$ci nie stwierdzono zadnych przedmiotowych

objawow hepatotoksycznosci u szczuréw ani u psow. Z tego wzgledu, stosowanie w tej populacji nie
budzi zastrzezen pod katem bezpieczenstwa.

Osoby w podesztym wieku
W badaniach klinicznych liofilizowanych lizatow bakteryjnych populacja 0s6b w podesztym wieku
byta szeroko reprezentowana. Nie stwierdzono zadnych zagrozen dla bezpieczenstwa ogoélnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kazda kapsutka twarda zawiera:
Skrobia (zelowana)

Magnezu stearynian

Mannitol

Sktad ostonki kapsutki:

Zelatyna

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie 10 kapsutek twardych (1 blister po 10 kapsutek w tekturowym pudetku)

Opakowanie 30 kapsutek twardych (3 blistry po 10 kapsutek w tekturowym pudetku)

Kapsulki sg pakowane w blistry, ktore po jednej stronie sg wykonane z folii PVC/PVDC, a po drugiej
z folii aluminiowej pokrytej PVDC.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu i przygotowania produktu do
stosowania

Nie ma szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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