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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Broncho-Vaxom pro adultis 7 mg tvrdé tobolky
Lyofilizovany bakteridlni lyzat OM-85

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradne¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to
1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékéarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Broncho-Vaxom uZivat
3. Jak se piipravek Broncho-Vaxom uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Broncho-Vaxom uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Broncho-Vaxom obsahuje lé¢ivou latku nazyvanou lyofilizované bakteridlni lyzaty OM-8S.
Broncho-Vaxom zvysuje pfirozenou obranyschopnost organismu u infekci dychacich cest.

Broncho-Vaxom pro adultis: Predchazeni opakovanych infekci dychacich cest u dospélych a dospivajicich
od 12 let.

Pro malé déti a déti s polykacimi potizemi je uréen piipravek Broncho-Vaxom pro infantibus sacky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Broncho-Vaxom uZivat

Neuzivejte pripravek Broncho-Vaxom,
- jestlize jste alergicky(a) na lyofilizované bakterialni lyzaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Broncho-Vaxom se porad’te se svym l¢kafem nebo l1é¢karnikem.

Pti vyskytu vyrazky a pti zhorSeni dychacich obtizi (dusnost) okamzité preruste 1é¢bu a vyhledejte 1ékate,
protoze se miiZe jednat o alergickou reakci.

Uzivani ptipravku Broncho-Vaxom k zabranéni zapalu plic se nedoporucuje, protoze nejsou dostupné zadné
udaje z klinickych studii, které by takovy ucinek prokazovaly.

Déti do 6 mésici
Udaje z klinickych studii o pouziti piipravku Broncho-Vaxom u déti mladS$ich nez 6 mésicti jsou omezené.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Broncho-Vaxom

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Plati to i pro 1éky, které si koupite bez lékaiského predpisu, nebo pro
rostlinné piipravky.

Dosud nebylo zaznamenano klinicky vyznamné vzajemné piisobeni s jinymi ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tchotenstvi
O podévani ptipravku Broncho-Vaxom téhotnym Zenam existuje omezené mnozstvi tdaja.
Studie reproduk¢éni toxicity na zvitatech neudavaji pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky.

Podavani ptipravku Broncho-Vaxom v t€hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje, a je lepsi se mu
vyhnout.

Kojeni
Nebyly provedeny zadné specifické studie a nebyly zaznamenany zadné idaje. Podavani tohoto ptipravku
be&hem kojeni se z preventivnich diivod nedoporucuje.

Plodnost
Udaje o plodnosti u Zen nejsou znamé.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy prostiedek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Broncho-Vaxom uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékate nebo lIékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani ptipravku vzdy urcuje 1ékat. Obvyklé davkovani pfipravku Broncho-Vaxom je nasledujici:
Obvykle se pripravek uziva takto:

Broncho-Vaxom pro adultis

Dospeéli a dospivajici od 12 let

Cyklus preventivni lécby opakovanych infekci dychacich cest je: 1 tobolka denn€ na prazdny Zzaludek béhem
10 po sob¢ nasledujicich dni v mésici, dale po dobu 3 po sob¢ nasledujicich mésicil.

Lécbu piipravkem Broncho-Vaxom pro adultis lze zahajit v prubéhu akutni faze infekci dychacich cest, a to
ve spojeni s dalsi jinou 1é¢bou.

Zptisob podani

Peroralni podani (podani usty)

Pokud Vy nebo Vase dité nejste schopni tobolku spolknout, 1ze ji oteviit a jeji obsah mize byt stejné jako v
ptipadé lékové formy v sacku nasypan do odpovidajiciho mnozstvi vody, ovocné §t'avy, mléka/vyzivy. Smeés
se za mirného michani rozpusti. Cely objem této smési uzijte béhem nékolika minut a vzdy té€sné pied pitim



ji promichejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Broncho-Vaxom, nez jste mél(a)
Dosud nebyly hlaseny ptipady predavkovani. Pokud dojde k poziti nadmérného mnozstvi ptipravku Broncho-
Vaxom ditétem, ihned se porad’te s 1¢karem.

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

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Broncho-Vaxom

Lécbu nepterusujte bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento piipravek nezaddouci 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 biicha, vyrazka

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

Zvraceni, inava.

Alergicka reakce veetné¢ vyrdzky, zC¢ervenani, otoku, otoku vicek, obliceje, kotniku, chodidel nebo prsti,
sveédéni, nahlé dusnosti nebo dechovych obtizi. Pii vyskytu téchto nezadoucich G¢inki okamzité vyhledejte
lékate nebo nejblizsi pohotovost.

Vzacné (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 000 pacientit)
Horecka

Neni znadmo (z dostupnych udaju nelze frekvenci uréit)

Pocit na zvraceni, kopfivka, angioedém (zdufeni a otok podkoznich tkani, ktery zptisobuje obtize podle mista
vyskytu).

Pokud zaZivaci obtize trvaji alesponi 2 dny, je tfeba prerusit 1é¢bu.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Broncho-Vaxom uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitinim a vnéjsim obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu Zeptejte se svého 1¢karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Broncho-Vaxom obsahuje

Léciva latka: Jedna tvrda tobolka obsahuje lyofilizovany bakterialni lyzdt OM-85, odpovida 7 mg
lyofilizovanych bakterialnich lyzath (Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp. pneumoniae a ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes a sanguinis,
Moraxella (Branhamella) catarrhalis).

Pomocné latky: predbobtnaly kukuficny Skrob, propyl-gallat (E 310), magnesium-stearat, mannitol, natrium-
hydrogen-glutamat, Zelatina, indigokarmin (E 132), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Broncho-Vaxom vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrdé Zelatinové tobolky, spodni i vrchni svétle modré barvy, uvnitt bily az svétle bézovy prasek. Tobolky
jsou baleny v PVC/PVDC-PVC/AL blistrech, v krabicce obsahujici 30 tobolek.

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je tento pfipravek dovazen (Rumunsko), je pfipravek registrovan pod nazvem
Broncho-Vaxom Adulti 7 mg. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Broncho-Vaxom Adulti 7 mg capsule = Broncho-Vaxom pro adultis 7 mg tvrdé tobolky

Lizate bacteriene liofilizate = lyofilizovany bakterialni lyzat OM-85
Administrare orald = Peroralni podani

Serie: = Cislo Sarze
EXP: = expirace

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

OMEDICAMED Unipessoal Lda, Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 — 4°, 1050-012 Lisboa,
Portugalsko

Vyrobce
FLAVINE PHARMA FRANCE, 3 voie d’Allemagne, 13127 Vitrolles, Francie

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika



Piebaleno

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceské republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2024



