ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Broncho-Vaxom
7 mg, kapsulki, twarde
Stosowac¢ u dorostych

Substancja czynna: liofilizowany lizat bakteryjny

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Broncho-Vaxom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Broncho-Vaxom
Jak stosowac lek Broncho-Vaxom

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Broncho-Vaxom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk

1. Co to jest lek Broncho-Vaxom i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Broncho-Vaxom jest lekiem stymulujagcym uktad immunologiczny. Zawiera lizat bakterii
najczesciej wywotujacych zakazenia drog oddechowych.

U ludzi lek pobudza mechanizmy odpornosci komérkowej i humoralnej przez aktywacje makrofagow,
zwigkszanie liczby krazacych limfocytow T oraz zwigkszanie stezenia immunoglobulin wydzielanych

przez btone sluzowg uktadu oddechowego.

Wskazania do stosowania leku Broncho-Vaxom sa nastgpujace:
- zapobieganie nawracajacym zakazeniom drog oddechowych (ZDO) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Broncho-Vaxom
Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Broncho-Vaxom
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Broncho-Vaxom nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na Broncho-Vaxom leczenie nalezy natychmiast przerwac
i poinformowac o tym fakcie lekarza.

Nie zaleca sie stosowania leku Broncho-Vaxom w celu zapobiegania zapalenia ptuc, poniewaz nie
istniejg zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace takie dziatanie.

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

Zaburzenie czynnosci nerek

Dane dotyczace stosowania u pacjentéw z zaburzeniem czynnoS$ci nerek sg ograniczone.

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

Zaburzenie czynno$ci watroby

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci watroby. W
przedklinicznych badaniach toksycznosci nie stwierdzono zadnych przedmiotowych objawow
hepatotoksycznosci u szczuréw ani u pséw. Z tego wzgledu stosowanie w tej grupie pacjentoéw nie budzi
zastrzezen pod katem bezpieczenstwa.

Lek Broncho-Vaxom a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji pomigdzy lekiem Broncho-Vaxom a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Broncho-Vaxom u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje.
Jako srodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Broncho-Vaxom w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono zadnych badan oceniajacych stosowanie leku u kobiet karmigcych piersia. Jako
srodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku u kobiet w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Broncho-Vaxom zawiera sod

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

Lek Broncho-Vaxom zawiera mannitol

Lek moze miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowaé lek Broncho-Vaxom

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Broncho-Vaxom jest przeznaczony do stosowania doustnego przez osoby doroste.
Zalecana dawka to:

Cykl leczenia profilaktycznego w przypadku nawracajacych zakazen drog oddechowych:
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Jedna kapsultka twarda (7 mg w przypadku oséb dorostych) na dobe na czczo, przez 10 kolejnych dni w
miesigcu przez 3 kolejne miesiace.

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

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

Sposo6b podawania

Do stosowania doustnego.

Jesli pacjent nie moze potknac¢ kapsutki, mozna jg otworzy¢, a jej zawarto§¢ mozna wsypac¢ do
odpowiednigj ilosci wody, soku owocowego lub mleka.

Mieszanka rozpuszcza si¢ pod wptywem delikatnego mieszania.

Nastepnie przyja¢ mieszanke w catosci w ciagu kilku minut i zawsze zamiesza¢ ja bezposrednio przed

wypiciem.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Broncho-Vaxom
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zazycia leku Broncho-Vaxom
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej kapsultki. Kolejng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Broncho-Vaxom
Nie nalezy przerywaé leczenia bez porozumienia z lekarzem.
W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw):
Bl glowy, kaszel, biegunka, bol brzucha, wysypka

Niezbyt czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw):

Nudnosci, wymioty, pokrzywka, gorgczka, zmeczenie

Reakcje alergiczne, w tym: wysypka w postaci czerwonych plam na skérze, wysypka obejmujgca cale
ciato, zaczerwienienie (rumien), obrzgki, w tym obrzgk powiek lub twarzy, gromadzenie si¢ ptynow w
stopach, kostkach czy nogach (obrzek obwodowy), opuchlizna, opuchlizna twarzy, swedzenie, w tym
swedzenie calego ciata, duszno$é

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta, stop i dtoni (obrzek naczynioruchowy)

W przypadku reakcji skornych i zaburzenia uktadu oddechowego, zaburzenia zotadka i jelit, nalezy
przerwac stosowanie leku Broncho-Vaxom i zasiegnac porady lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa
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Tel.:+ 48 22 49 21 301
Faks:+ 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Broncho-Vaxom
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Broncho-Vaxom

Substancja czynng sa 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 7mg

Pozostale skladniki leku to galusan propylu (E 310), symetykon emulsja (dimetykon, krzemu
dwutlenek), sodu chlorek, sodu glutaminian, skrobia zelowana, magnezu stearynian, mannitol.
Ostonka: zelatyna, indygotyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wygladaja kapsulki leku Broncho-Vaxom i co zawiera opakowanie
Lek Broncho-Vaxom ma posta¢ nieprzezroczystych kapsutek o niebieskim korpusie i niebieskim
wieczku.

Opakowanie 10 kapsutek twardych (1 blister z folii PVC/PVDC-Aluminium/PVDC 10 sztuk, w
tekturowym pudetku).

Opakowanie 30 kapsutek twardych (3 blistry z folii PVC/PVDC-Aluminium/PVDC po 10 sztuk, w
tekturowym pudetku).

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
OMEDICAMED Unipessoal Lda, Avenida Anténio Augusto de Aguiar n° 19 —4°, 1050-012 Lizbona,
Portugalia

Wytwoérca:
FLAVINE PHARMA FRANCE, 3 voie d’Allemagne, 13127 Vitrolles, Francja

Importer réwnolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6d~
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Przepakowano w: ’
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 }.6dz

Nr pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 2-00001
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 176/24

Data zatwierdzenia ulotki: 26.04.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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