Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Broncho-Vaxom® Kinder, 3,5 mg, Hartkapseln

Zur Anwendung bei Kindern ab einem Alter von 1 Jahr bis 12 Jahren

Wirkstoff: OM-85 lyophilisierte Bakterienlysate

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Broncho-Vaxom Kinder und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Broncho-Vaxom Kinder beachten?
3. Wie ist Broncho-Vaxom Kinder einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Broncho-Vaxom Kinder aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BRONCHO-VAXOM KINDER UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Broncho-Vaxom Kinder ist ein Arzneimittel zur Starkung der Immunabwehr.

Es wird angewendet, um wiederkehrende Infektionen der Atemwege bei Kindern ab
einem Alter von 1 Jahr bis 12 Jahren zu verhindern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON BRONCHO-VAXOM
KINDER BEACHTEN?

Broncho-Vaxom Kinder darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
— wenn Sie an einer akuten Darminfektion leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Broncho-Vaxom Kin-
der einnehmen.
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Sollte zu Beginn der Behandlung hoheres Fieber (> 39 °C, isoliert, unklarer Ursache)
auftreten, muss die Behandlung unterbrochen werden. Sprechen Sie in einem solchen
Fall mit Threm Arzt.

Bei allergischen Reaktionen auf Broncho-Vaxom Kinder unterbrechen Sie sofort die
Behandlung und informieren Sie Ihren Arzt.

Die Anwendung von Broncho-Vaxom Kinder zur Vorbeugung einer Pneumonie wird
nicht empfohlen, da keine Daten aus klinischen Studien vorliegen, die eine derartige
Wirkung belegen.

Kinder und Jugendliche

Als VorsichtsmaBinahme wird die Anwendung von Broncho-Vaxom Kinder bei Kin-
dern in einem Alter von unter 1 Jahr nicht empfohlen.

Altere Patienten

Die Population élterer Patienten war bei klinischen Studien mit Broncho-Vaxom
breit vertreten. Allgemeine Sicherheitsbedenken traten nicht auf.

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Zu Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion liegen nur begrenzte Daten vor. In
praklinischen Toxizitdtsstudien gab es keine Anzeichen renaler Toxizititen bei Rat-
ten oder Hunden.

Eingeschrinkte Leberfunktion

Zu Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion liegen keine Daten vor. In préklini-
schen Toxizitédtsstudien gab es keine Anzeichen fiir Lebertoxizitdten bei Ratten oder
Hunden.

Einnahme von Broncho-Vaxom Kinder zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Broncho-Vaxom bei
Schwangeren vor.
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Tierexperimentelle Studien gaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschiadliche Wirkungen im Hinblick auf eine Reproduktionstoxizitit.

Aus Griinden der Vorsicht sollte die Anwendung von Broncho-Vaxom Kinder wéh-
rend der Schwangerschaft unterbleiben.

Stillzeit

Spezifische Studien wurden nicht durchgefiihrt. Es liegen bisher keine Daten vor.
Aus Griinden der Vorsicht sollte die Anwendung des Arzneimittels wahrend des Stil-
lens vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Broncho-Vaxom Kinder hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. WIE IST BRONCHO-VAXOM KINDER EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
Kinder im Alter von 1 Jahr bis 12 Jahren:

Taglich 1 Kapsel

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Wenn Sie die Kapsel nicht schlucken kénnen, kann sie gedffnet und der Inhalt in
eine geeignete Menge Wasser, Fruchtsaft oder Milch/Séuglingsnahrung gegeben
werden. Das Pulver 16st sich bei vorsichtigem Riihren. Trinken Sie die Mischung
anschlieBend innerhalb weniger Minuten vollsténdig aus. Riihren Sie sie unmit-
telbar vor dem Trinken nochmals um.

Dauer der Anwendung

Die volle Wirkung von Broncho-Vaxom Kinder wird im Allgemeinen durch eine 3-
monatige Behandlung erzielt. Diese beginnt mit einer 30-tdgigen Broncho-Vaxom-
Einnahme wihrend des akuten Infekts und wird durch eine 2-mal 10-tdgige Einnah-
me in den darauffolgenden 2 Monaten fortgefiihrt. Zwischen den Einnahmeperioden
sollte jeweils eine Pause von 20 Tagen liegen.

In der infektfreien Phase ist zur Wiederauffrischung der korpereigenen Immunab-
wehr in den Atemwegen auch eine Intervalltherapie tiber jeweils 10 Tage wéhrend 3
aufeinanderfolgender Monate geeignet.

Die prophylaktische Behandlung kann bei Bedarf wiederholt werden.
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Wenn Sie eine groflere Menge Broncho-Vaxom Kinder eingenommen haben, als
Sie sollten

Sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Broncho-Vaxom Kinder vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Setzen Sie die Behandlung wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Broncho-Vaxom Kinder abbrechen
Sprechen Sie bitte vorher mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Maogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Husten, Durchfall, Bauchschmerzen, Ausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Allergische Reaktionen einschlieSlich Hautausschlag, Hautr6tungen, Schwellung der
Augenlider, des Gesichts, der Knochel, FiiBe oder Finger, Juckreiz, plotzliche
Kurzatmigkeit oder Atemprobleme

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
Ubelkeit, Erbrechen, Nesselsucht, Haut- und Schleimhautschwellungen, Fieber
(siehe auch Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-

schétzbar)
Kopfschmerzen, Miidigkeit
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt wer-
den.

5. WIE IST BRONCHO-VAXOM KINDER AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel nach ,,Verwendbar
bis““ und auf der Durchdriickpackung nach ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Broncho-Vaxom Kinder enthalt
Der Wirkstoff OM-85 ist eine Mischung von lyophilisierten Bakterienlysaten.

1 Hartkapsel Broncho-Vaxom Kinder enthalt:

3,5 mg lyophilisierte Bakterienlysate zu gleichen Teilen aus:
Haemophilus influenzae,

Streptococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae und ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes und sanguinis,

Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylgallat, wasserfrei (E 310); Natriumhydrogenglutamat 1 H,O; Mannitol
(Ph.Eur.); vorverkleisterte Starke (Mais); Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Gelatine; In-
digokarmin (E 132); Titandioxid (E 171)
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Wie Broncho-Vaxom Kinder aussieht und Inhalt der Packung

Broncho-Vaxom Kinder Kapseln sind undurchsichtig mit weilem Kapselkorper und
blauer Kappe.

Broncho-Vaxom Kinder ist in Packungen mit 30 und 50 Hartkapseln erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 —4°
1050-012 Lisboa

Portugal

Hersteller

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne,

13127 Vitrolles, Frankreich.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2023
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