sp.zn. sukls281425/2018
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Broncho-Vaxom pro adultis
lysatum bacteriale mixtum
7 mg, tvrdé tobolky
Broncho-Vaxom pro infantibus
lysatum bacteriale mixtum
3,5 mg, tvrdé tobolky
Broncho-Vaxom pro infantibus sacky

lysatum bacteriale mixtum
3,5 mg, granule v sacku

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ticinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Broncho-Vaxom a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Broncho-Vaxom uZivat
3. Jak se pripravek Broncho-Vaxom uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek Broncho-Vaxom uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Broncho-Vaxom a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Broncho-Vaxom obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou lysatum bacteriale mixtum.
Broncho-Vaxom zvySuje pfirozenou obranyschopnost organismu u infekci dychacich cest.

Pouziva se k predchazeni opakovanych infekci dychacich cest a akutnich exacerbaci (nové vzplanuti)
chronické bronchitidy a jako podpurna 1é¢ba pii akutnich infekcich dychacich cest.

Broncho-Vaxom pro adultis je uréen dospélym a dospivajicim od 12 let. Broncho-Vaxom pro
infantibus je ur€en pro déti od 6 mésicti do 12 let (pro malé déti a déti s polykacimi potizemi je urCen
granule v saécich, pro ostatni tobolky).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Broncho-Vaxom uZivat

Neuzivejte pripravek Broncho-Vaxom,
- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Détem mladsim 6 mésict se piipravek nesmi podavat.
Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Broncho-Vaxom se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pti vyskytu vyrazky a pii zhorSeni dychacich obtizi (duSnost) okamzité preruste 1écbu a vyhledejte
1ékate, protoze se mize jednat o alergickou reakci.

Déti do 6 mésici
Na zdklad¢ soucasnych poznatkll se nepodéava ptipravek Broncho-Vaxom pro infantibus (stejné jako

Broncho-Vaxom pro infantibus sacky) détem mlad$im nez 6 mésicti. Divodem je nezralost jejich
imunitniho systému.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Broncho-Vaxom

Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Plati to i pro 1€ky, které si koupite bez 1ékatského ptedpisu,
nebo pro rostlinné ptipravky.

Dosud nebylo zaznamenano klinicky vyznamné vzajemné ptisobeni s jinymi piipravky.

Téhotensti, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

V reprodukénich studiich u zvifat nebylo prokazano riziko pro plod, ale nebyly provedeny
kontrolované studie u t€hotnych zen. Rovnéz nebyly provedeny specifické studie u kojicich matek.
Z téchto divodt sméji téhotné a kojici Zeny uzivat ptipravek jen pokud jsou k tomu zvlast’ zavazné
davody.

Plodnost

Udaje o plodnosti u Zen nejsou znamé.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy prostfedek nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Broncho-Vaxom uziva

Vzdy uZzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani ptipravku vzdy urcuje Iékat. Obvyklé davkovani piipravku Broncho-Vaxom je nasledujici:

Obvykle se piipravek uziva takto:

Broncho-Vaxom pro adultis
Dospéli a dospivajici od 12 let

Podpiirna lécba pri akutnich infekcich dychacich cest: 1 tobolka denné az do odeznéni ptiznaki, ale
nejméné po dobu 10 dnt. V ptipadé€, Ze je potiebna 1éCba antibiotiky, ma se Broncho-Vaxom uZivat
soucasné s nimi.
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Preventivni podavani: 1 tobolka denné béhem 10 po sobé nasledujicich dni v mésici, dale po dobu 3
po sobé¢ nasledujicich mésict.

Broncho-Vaxom pro infantibus
Broncho-Vaxom pro infantibus sacky
Déti od 6 mesicii do 12 let

Podpiirna lécba pri akutnich infekcich dychacich cest: 1 tobolka nebo 1 sacek s peroralnim praskem
denné¢ az do odeznéni piiznakd, ale nejméné po dobu 10 dnd. V piipadé, ze je potiebna 1écba
antibiotiky, ma se Broncho-Vaxom uzivat soucasné s nimi.

Preventivni podavani: 1 tobolka nebo 1 sacek s peroralnim praskem denné béhem 10 po sobé
nasledujicich dni v mésici, dale po dobu 3 po sobé nasledujicich mésicu.

Zpisob podani
Peroralni podani (podani usty)

Tobolky i granule v sac¢ku se uzivaji nala¢no. Tobolky se zapiji malym mnozstvim tekutiny (napf.
¢aje, ovocné $tavy). Pro malé déti a déti, které maji problémy s polykdnim, se doporucuje pouzit
lékovou formu granule v sacku. Sacek se otevie a prasek se vysype do vhodného népoje (napf. ovocna
§tava, mléko apod.)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Broncho-Vaxom, nez jste mél(a)
Dosud nebyly hlaseny piipady pfedavkovani. Pokud dojde k poziti nadmérného mnozstvi pfipravku
Broncho-Vaxom ditétem, ihned se porad’te s lékatem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Broncho-Vaxom
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Broncho-Vaxom

Lécbu nepterusujte bez porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, muze mit itento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U déti i dospélych se mohou objevit tyto nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 ze 100 pacienti)
Bolest hlavy, kasel, prijem, bolest bficha, vyrazka

Méné Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 1 000 pacientt)

Zvraceni, inava.

Alergicka reakce véetn€ vyrazky, zCervenani, otoku, otoku vicek, obliceje, kotniku, chodidel nebo
prstl, svédéni, nahlé dusnosti nebo dechovych obtizi. Pii vyskytu téchto nezadoucich u¢inkli okamzité
vyhledejte 1€kaie nebo nejblizsi pohotovost.

Vzéacné (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 000 pacientt)
Horecka

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze frekvenci uréit)
Pocit na zvraceni, kopiivka, angioedém (zdufeni a otok podkoznich tkani, ktery zptisobuje obtize podle
mista vyskytu).

Pokud zazivaci obtize trvaji alespon 2 dny, je tieba prerusit 1écbu.

HlaSeni neZadoucich uéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.- Jak pripravek Broncho-Vaxom uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitfnim a vnéj$im obalu za
»Pouzitelné do* nebo ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte z4dné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Broncho-Vaxom obsahuje

Broncho-Vaxom pro adultis

Léciva latka: lysatum bacteriale mixtum, odpovidd smési bakteridlnich lyzatd (Haemophilus
influenzae, Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae et ssp.
ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes et sanguinis (viridans), Moraxella
(Branhamella/Neisseria) catarrhalis) 7 mg v 1 tvrdé tobolce.

Pomocné latky: predbobtnaly kukuti¢ny $krob, propyl-gallat, magnesium-stearat, mannitol, natrium-
hydrogen-glutamat, Zelatina, indigokarmin, oxid titanicity.

Broncho-Vaxom pro infantibus

Broncho-Vaxom pro infantibus sacky

Léciva latka: lysatum bacteriale mixtum odpovida smesi bakteridlnich lyzatd (Haemophilus
influenzae, Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae et Ssp.
ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes et sanguinis (viridans), Moraxella
(Branhamella/Neisseria) catarrhalis) 3,5 mg v 1 tvrdé tobolce nebo v 1 sacku s peroralnim praskem.

Pomocné latky:
Tvrda tobolka: ptredbobtnaly kukufiény Skrob, magnesium-stearat, propyl-gallat, mannitol, natrium-
hydrogen-glutamat, Zelatina, indigokarmin, oxid titanicity.

Granule v sacku: mannitol, makrogol 6000.

Jak pripravek Broncho-Vaxo vypada a co obsahuje toto baleni

Broncho-Vaxom pro adultis

Tvrdé zelatinové tobolky, spodni i vrchni svétle modré barvy, uvniti bily az svétle bézovy prasek.
Tobolky jsou baleny v PVC/PVDC/AL blistrech, v krabi¢ce obsahujici 10 nebo 30 tobolek.
Broncho-Vaxom pro infantibus

Tvrdé Zelatinové tobolky, spodni Cast bilé, vrchni svétle modré barvy, uvnitt bily az svétle bézovy
prasek.

Tobolky jsou baleny v PVC/PVDC/ALl blistrech, v krabi¢ce obsahujici 10 nebo 30 tobolek.
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Broncho-Vaxom pro infantibus sacky
Svétle bézovy prasek baleny v papirovych dvojsaceich s Al/PE folii, v krabicce obsahujici 10 nebo 30
sackd.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2 — Quinta Grande
2610-088 Amadora - Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

16. 8. 2018

Vysvétlivky cizojazyénych udaju a zkratek na vnitinim obalu pfipravku Broncho-Vaxom pro adultis
and Broncho-Vaxom pro infantibus

Bacterial lysate = 1é¢iva latka lysatum bacteriale mixtum

Vysvétlivky cizojazyénych tdaja a zkratek na vnitinim obalu pfipravku Broncho-Vaxom pro

infantibus sacky

Broncho-Vaxom® Kinder Enfants Children Nifios = Broncho-Vaxom pro infantibus sacky
Beutel/Sachets/Polvo Sobres = sacky
Oral route/Via oral = Peroralni podani

20 mg de lyophilisat standard correspondant d 3,5 mg de lysats bactériens lyophylisés, excipients
q.5.p.
1 sachet de 240 mg

20 mg de liofllizado estandarizado correspondientes a 3,5 mg de lisados bacterianos liofilizados,
excipientes c.s.p.

1 sobre de 240 mg
zed lyophilisate corresponding to 3,5 mg bacterial lysates, excipients q.s.f.

= 20 mg standardizovaného lyofilizatu odpovida 3,5 mg lysatum bacteriale mixtum s pomocnymi
latkami

Hmotnost 1 sacku je 240 mg

Lot No = ¢islo Sarze

EXP = pouzitelné do
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