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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Broncho-Vaxom pro adultis 7 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Broncho-Vaxom pro adultis

Jedna tvrda tobolka obsahuje 1é¢ivou latku: lyofilizovany bakteridlni lyzat OM-85, odpovidd 7 mg
lyofilizovanych bakterialnich lyzati (Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae ssp. Pneumoniae a ssp. Ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes a
sanguinis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Broncho-Vaxom pro adultis
Tvrda tobolka
Tvrdé zelatinové tobolky, spodni i vrchni svétle modré barvy, uvnitt bily az svétle bézovy prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe recidivujicich infekci dychacich cest u dospélych, dospivajicich starSich 12 let véku a u déti
od 6 mé&sict do 12 let véku.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Broncho-Vaxom pro adultis

Dospéli a dospivajici od 12 let

Cyklus profylaktickeé lécby recidivujicich infekci dychacich cest je: 1 tobolka denn€ nalacno béhem 10
po sobé¢ nasledujicich dni v mésici, dale po dobu 3 po sob¢ nasledujicich mesicu.

Profylaktickou 1é¢bu lze zahajit béhem akutni faze infekci dychacich cest, a to ve spojeni s dalsi jinou
1écbou.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Pokud pacient neni schopen tobolku spolknout, 1ze ji otevtit a jeji obsah miize byt stejné jako

v piipad¢€ 1ékové formy v sacku nasypan do odpovidajiciho mnozstvi vody, ovocné §t'avy,
mléka/vyzivy. Smés se za mirného michani rozpusti. Pacientim ma byt doporuceno, aby cely objem
této smeési uzili béhem nékolika minut a aby ji vzdy tésné pred pitim promichali.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v ¢asti 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Broncho-Vaxom mutze zpisobit hypersenzitivni reakce. Pokud se vyskytnou alergické
reakce nebo znamky intolerance, 1écba musi byt okamzité pterusena.

Nejsou dostupné zadné udaje z klinickych studii, které by prokazovaly, Ze uzivani piipravku Broncho-
Vaxom muze zabranit pneumonii. Proto se podavani pfipravku Broncho-Vaxom jako prevence
pneumonie nedoporucuje.

Pediatrickd populace
Udaje z klinickych studii o pouziti pfipravku Broncho-Vaxom u déti mladsSich nez 6 mésicti jsou
omezené.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Z4dné klinicky vyznamné interakce nebyly dosud zaznamenany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje ohledné uzivani ptipravku Broncho-Vaxom u t€¢hotnych Zen existuji pouze v omezené mire.
Studie na zvifatech neudavaji pfimé ¢i neptimé skodlivé ucinky se zfetelem na reprodukéni toxicitu.

Jako preventivni opatfeni je lepsi se uzivani ptipravku Broncho-Vaxom b&hem téhotenstvi vyhnout.

Kojeni
Zadné specifické studie nebyly provedeny, zadné tidaje nebyly dosud hlaseny. Podavani tohoto
ptipravku béhem kojeni se z preventivnich diivodd nedoporucuje.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech nema ptipravek Broncho-Vaxom na index plodnosti vliv.

4.7 Uclinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Broncho-Vaxom nema zadny vliv na schopnost fizeni a pouzivani stroja.
4.8 Nezadouci ulinky

Frekvence incidence nezadoucich ucinki je uvedena v nasledujicim piehledu:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Méné Casté: >1/1 000 az <1/100

Vzacné: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit

Poruchy imunitniho systému

méné Casté: alergicka reakce (erytematozni vyrazka, celkové vyrazka, erytém, otok, otok o¢nich vicek,
otok v obliceji, periferni otok, zduteni tvari, svédéni, celkové svédéni, dusnost)

neni znamo: angioedém




Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: kasel

Gastrointestinalni poruchy
Casté: prijem, bolest biicha
méne¢ Casté: zvraceni

neni znamo: nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Casté: vyrazka
neni znamo: kopftivka

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace
méné Casté: unava
vzacné: horeCka

Pokud zaZivaci potize trvaji po dobu alespon 2 dnd, je tieba 1écbu prerusit.

HI&Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické odborniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Dosud nebyly hlaseny ptipady predavkovani.

Vzhledem k povaze ptfipravku Broncho-Vaxom a vysledkim testl toxicity provedenych na zvitatech
je nepravdépodobné, Ze by doslo k predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva respira¢niho systému, ATC kod: RO7TAX

Mechanismus t¢inku

OM-85 je bakterialni extrakt sestavajici z lyofilizované frakce 21 riznych inaktivovanych
bakterialnich kment, které ¢asto zpisobuji infekce dychacich cest. Mechanismus ucinku bakterialnich
lyzatd byl v poslednich letech zkouman, ale jejich funkce pii spousténi ochranné imunitni odpovédi je
stale pfedmétem vyzkumu.

Po peroralnim podani vyvolava OM-85 Casné vrozené imunologické odpovédi ve sliznici tenkého
stieva, zejména v Peyerovych platech. Dendritické bunky, mohou detekovat slozky OM-85. To vede
k jejich aktivaci, dozravani, migraci a nasledné modulaci efektorii vrozené a adaptivni imunitni
odpovedi.

Klinicka ucinnost a bezpecnost
U zvifat se prokéazal nartist rezistence proti experimentalnim infekcim, stimulace makrofagt
a lymfocytd B a zvyseni hladiny imunoglobulinti secemovanych bunikami sliznic dychacich cest.



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

U lidi se prokazalo zvySeni hladiny cirkulujicich T lymfocytt, nartust IgA ve slinach a zlepSena
nespecificka odpoveéd’ na polyklonalni mitogeny a ve smiSené lymfocytarni reakci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhledem k povaze pfipravku nelze provést béznou farmakokinetickou studii, a to zejména z divodu
pritomnosti vice sloZek a neexistence vhodné analytické metody.

Nejsou k dispozici zddné daje tykajici se absorpce, distribuce, biotransformace, eliminace,
linearity/nelinearity, farmakokinetického/farmakodynamického vztahu (vztahi).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin jsou k dispozici pouze omezené tidaje.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou jater nejsou k dispozici zadné udaje.

Stars$i pacienti
V klinickych studiich s lyofilizovanymi bakterialnimi lyzaty byla Siroce zastoupena populace starsich

pacientl a celkoveé nebyly pozorovany problémy tykajici se bezpecnosti.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

5.3 Neklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity nebo reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

Karcinogenita

Z4dné studie nebyly provedeny

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jedna tvrda tobolka obsahuje:

Propyl-gallat (E310), natrium-hydrogen-glutamat, mannitol, Skrob (pfedzelatinovany),
magnesium-stearat; tobolka: indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Tvrdé tobolky: 5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C .

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tvrdé tobolky:



Blistr (AI/PVDC-PVC/PVDC folie), krabicka.
Velikost baleni: 30 tvrdych tobolek

Upozornéni:

Text na blistru je v rumunsting.

Preklad textu je uveden v Pfibalové informaci.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA
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1050-012, Lisabon, Portugalsko

SoubéZny dovozce 5

ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mé&sto, Ceska republika
8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

59/053/84-S/C/P1/030/23
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