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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BRONCHO-VAXOM pre deti

3,5 mg

peroralny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: 1 vrecko obsahuje 3.5 mg lyofilizovaného bakterialneho lyzatu OM-85 z kmeniov
Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae a ssp.
ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes a sanguinis, Moraxella (Branhamella)

catarrhalis.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok vo vrecku.

Biely az svetlobézovy prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia rekurentnych infekcii dychacich ciest u deti vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

U deti od 6 mesiacov do 12 rokov:

1 vrecko liecku BRONCHO-VAXOM pre deti denne nalacno po dobu 10 po sebe nasledujticich dni
v troch po sebe iducich mesiacoch.

BRONCHO-VAXOM nie je indikovany na lie¢bu akutnych respiraénych infekcii, ale na prevenciu
recidivy respira¢nych infekeii.

Profylakticka liecba sa moze zacat’ pocas akutnej fazy infekcie dychacich ciest, v kombinacii s inymi
lie¢bami. Cyklus profylaktickej lie¢by sa moze v pripade potreby opakovat’.

Deti mladsie ako 6 mesiacov
BRONCHO-VAXOM sa nema podavat’ detom do 6 mesiacov. O tejto populacii su k dispozicii
obmedzené tdaje; bezpecnost’ a Gi¢innost’ v tejto skupine neboli stanovené.
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Osobitné populdcie

Porucha funkcie obliciek
K dispozicii su len obmedzené udaje o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 5.2). U
tejto populécie sa neocakavaju ziadne bezpecnostné rizika.

Porucha funkcie pecene
K dispozicii nie su Ziadne udaje o pacientoch s poruchami funkcie pecene (pozri ¢ast’ 5.2).
U tejto populacie sa neoCakéavaju ziadne bezpecnostné rizika.

Sposob podavania
Peroralne podanie

Présok sa moze pridat’ do dostato¢ného mnozstva vody, ovocného dzisu, mlieka/suseného mlieka.
Zmes sa za jemného mieSania rozpusti. Pacienti maju byt pouceni o tom, aby celt zmes uzili
v priebehu niekol’kych mintt a aby ju vzdy pred pitim premiesali.

4.3 Kontraindikicie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

BRONCHO-VAXOM pre deti méze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Ak sa vyskytni alergické
reakcie alebo priznaky intolerancie, liecba sa musi okamzite zastavit’.

K dispozicii nie su ziadne udaje z klinickych stadii, ktoré by preukazovali, Ze pouZzivanie lieku
BRONCHO-VAXOM pre deti mdze zabranit’ pneumonii. Z tohto dévodu sa podavanie lieku
BRONCHO-VAXOM pre deti na prevenciu vzniku pneumonie neodporuca.

Pediatricka populécia

K dispozicii st len obmedzené tidaje z klinickych $tudii o pouzivani liecku BRONCHO-VAXOM
u deti mlads$ich ako 6 mesiacov. Ako preventivne opatrenie sa neodporii¢a podavat BRONCHO-
VAXOM detom mladsim ako 6 mesiacov (pozri Cast’ 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie
Zatial’ nie su zname Ziadne liekové interakcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je len obmedzené mnozstvo udajov o pouziti licku BRONCHO-VAXOM u tehotnych zien.
Studie na zvieratach nepreukdzali priame ani nepriame Skodlivé ucinky s ohl'adom na reprodukéna
toxicitu.

Ako preventivne opatrenie BRONCHO-VAXOM pre deti sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Neuskutocnili sa Ziadne Specifické studie a zatial’ neboli hlasené Ziadne udaje.
Ako preventivne opatrenie BRONCHO-VAXOM sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
V studiach u zvierat sa nepreukazal Ziaden ucinok liecku BRONCHO-VAXOM pre deti na index
fertility.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BRONCHO-VAXOM pre deti nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NajcastejSie hlasené neziaduce t€inky st uvedené nizsie podla frekvencie vyskytu
Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Menej Casté: >1/1 000 az <1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: frekvenciu nemozno urcit’ z dostupnych tdajov.

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: precitlivenost’ (erytematézna vyrazka, generalizovana vyrazka, erytém, edém, edém
viecok, edém tvare, periférny edém, pruritus, generalizovany pruritus, dyspnoe).

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: kasel’

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté: diarea, abdominalna bolest’
Menej Casté: nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: vyrazka

Menej Casté: urtikaria

Nezname: angioedém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: unava
Zriedkavé: pyrexia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na vlastnosti lickan BRONCHO-VAXOM a vysledky toxikologickych testov vykonanych
na zvieratach je nepravdepodobné, Ze by sa vyskytli nasledky v dosledku predédvkovania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné imunostimulancia
ATC kod: LO3AX

Mechanizmus u¢inku

Utinna zlozka lyzatu OM 85 pozostava z bakterialneho extraktu obsahujuceho lyofilizované frakcie
21 réznych inaktivovanych bakteriadlnych kmenov patriacich k 6smim réznym druhom: Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae a ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes and sanguinis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis.
BRONCHO-VAXOM preukazal imunomodulacné vlastnosti in vitro a in vivo.

OM-85 po peroralnom podani vyvolava imunitni odpoved’ na sliznici traviaceho traktu, najma

v Peyerovych plakoch (PP) nachadzajucich sa v tenkom ¢reve. Antigén prezentujtice bunky (APC)
nachédzajuce sa v PP, ako st dendritové bunky (DC), st aktivované lyzatom OM-85 a vysledny profil
ucinku tychto buniek nasledne stimuluje d’alSie typy buniek adaptivneho imunitného systému.
Vyslednd imunitnd ochrana dychacich ciest je nasledne vyvolana migraciou tychto ochrannych buniek
vyzbrojenych proti virusovym a bakterialnym patogénom, pricom sa dostavaju do pl'uc lymfatickym

a krvnym obehom po tzv. ,,0si crevo-plica®.

Sposob ucinku licku BRONCHO-VAXOM bol preskimany a potvrdeny v rozsiahlych predklinickych
a klinickych dokazoch zo §tidii na zvieratach in vivo, §tadii in vitro s humannymi biomaterialmi a z
klinickych stadii. Bakterialne extrakty z licku BRONCHO-VAXOM uzivané oralne podporuju
nespecificku antiinfekénu reakciu (zosilnenie fagocytozy) sprostredkovant bunkovymi a
humoralnymi odpoved’ami. Bunkova odpoved’ stimulaciou B a T buniek, ako aj indukcia cytokinov
réznymi typmi leukocytov a humoralna imunitna odpoved’ je charakterizovana produkciou
antimikrobialnych protilatok typu IgA a IgG. Vysledné imunitné nastavenie hostitel'a spociva v
,predbeznom vystraznom imunitnom stave®, ktory ho chrani pred infekciami dychacich ciest, ¢i uz
bakterialnymi alebo virusovymi*.

Klinicka ¢innost’

Dospeli

Preukézalo sa, Ze BRONCHO-VAXOM znizuje mieru infekcii dychacich ciest (RTI, respiratory tract
infections) u pacientov s opakujucimi sa RTI a mieru infekénych exacerbacii u pacientov

s chronickym ochorenim dychacich ciest, ako je mierna az stredne zdvazna CHOCHP/CHB, chronicka
rinosinusitida a astma.

Dve vyskumné klinické studie (RCT, Research Clinical Trials) vykonané pred rokom 2005

u pacientov s CHOCHP, v ktorych sa skimalo pouzivanie imunoregulatora, preukazali zniZenie
zavaznosti a frekvencie exacerbacii.

Tieto klinické u€inky boli spojené so zniZzenim spotreby antibiotik alebo inej subeznej liecby, ako
napriklad bronchodilatancii.

Deti

Preukazalo sa, Ze BRONCHO-VAXOM je G¢inny pri prevencii miery vyskytu RTI (respiratory tract
infections) u pediatrickych pacientov s opakujicimi sa RTI a u hospitalizovanych pacientov s rizikom
vzniku RTI pocas obdobia lie¢by. U pediatrickych pacientov s chronickym respiracnym ochorenim sa
ucinnost’ licku BRONCHO-VAXOM preukazala pri znizovani miery infekénych exacerbacii
napriklad u pacientov s chronickou rinosinusitidou, opakujucou sa tonzilitidou

a dychavi¢nost’ou/astmou.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zéklade vlastnosti lieku nie je mozné vykonat’ konvencntl farmakokineticku $tidiu, hlavne z dovodu
pritomnosti viacerych zloziek a absencie vhodnej analytickej metody.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o absorpcii, distribucii, biotransformacii, eliminécii, linearnosti/nelinearity,
farmakokinetickych/farmakodynamickych vzt'ahov.

Porucha funkcie obli¢iek
K dispozicii su len obmedzené tdaje o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek. V uvedenej populacii
neocakavaju ziadne rizika z hl'adiska bezpecnosti.

Porucha funkcie pecene
K dispozicii nie su Ziadne udaje o pacientoch s poruchami funkcie pecene. V uvedenej populacii
neocakavaju ziadne rizika z hl'adiska bezpecnosti.

StarSie osoby
V klinickych stadiach s lyofilizovanymi bakterialnymi lyzatmi bola populacia star§ich pacientov dostatocne

zastipena a neboli zistené ziadne celkové bezpecnostné rizika.

Pediatrickd populacia
K dispozicii nie su tdaje.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukcnej a vyvojovej toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jedno vrecko obsahuje: propyl-galat bezvody (E 310), glutaman sodny, Skrob predzelatinovany,
stearat horeCnaty, kremicitan hore¢naty, manitol.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecka z papiera/hlinika/PE.

Balenie po 10 vreciek.

Balenie po 30 vreciek.
Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.

5
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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