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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

BRONCHO-VAXOM pre deti
3,5 mg peroralny prasok

Liecivo: zmes lyofilizovaného bakterialneho lyzatu OM-85

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas doleZité informacie.
- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytna akékol'vek vedl'ajsie ucinky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BRONCHO-VAXOM pre deti a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BRONCHO-VAXOM pre deti
Ako uzivat BRONCHO-VAXOM pre deti

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat BRONCHO-VAXOM pre deti

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1.  Coje BRONCHO-VAXOM pre deti a na &o sa pouZiva

BRONCHO-VAXOM pre deti zvysuje prirodzent imunitnu odpoved’ organizmu na infekcie dychacich
ciest.

BRONCHO-VAXOM pre deti sa pouZziva:
e na prevenciu opakujtcich sa infekcii dychacich ciest.

Liek je ur¢eny pre deti od 6 mesiacov do 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRONCHO-VAXOM pre deti

Neuzivajte BRONCHO-VAXOM pre deti
- ak ste alergicky na zmes bakteridlneho lyzatu alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat BRONCHO-VAXOM pre deti, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
V pripade alergickej reakcie na BRONCHO-VAXOM pre deti okamzite zastavte liecbu a informujte
svojho lekara.

Pouzivanie BRONCHO-VAXOM pre deti na prevenciu vzniku pneumonie sa neodportca, pretoze nie st
k dispozicii udaje z klinickych studii, ktoré takyto ucinok preukazuju.
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Deti

K dispozicii st len obmedzené udaje z klinickych §tadii o pouzivani licku BRONCHO-VAXOM u deti
mladsich ako 6 mesiacov. Ako preventivne opatrenie sa neodporica podavat BRONCHO-VAXOM
detom mlad$im ako 6 mesiacov.

Porucha funkcie obli¢iek
K dispozicii st len obmedzené idaje o pacientoch s poruchou funkcie obliciek. U tejto populacie sa
neocakavaju ziadne bezpecnostné rizika.

Porucha funkcie pecene
K dispozicii nie st tdaje o pacientoch s poruchami funkcie pecene. U tejto populacie sa neo¢akavaju
Ziadne bezpecnostné rizika.

Iné lieky a BRONCHO-VAXOM pre deti
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial’ nie su zname ziadne liekové interakcie.
Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

K dispozicii je len obmedzené mnoZstvo Gidajov o pouzivani licku BRONCHO-VAXOM pre deti pocas
tehotenstva. Stidie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame G¢inky z hl'adiska reproduk¢ne;j
toxicity.

Ako preventivne opatrenie je vhodné vyhnut’ sa pouzivaniu licku BRONCHO-VAXOM pre deti pocas
tehotenstva.

Dojcenie
Neboli vykonané Ziadne $pecifické stadie a zatial’ neboli hlasené ziadne udaje. Ako preventivne opatrenie
je vhodné vyhnut sa pouzivaniu liecku BRONCHO-VAXOM pocas dojcenia.

Plodnost’
Udaje tykajuce sa plodnosti u Zien nie su zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivatt BRONCHO-VAXOM pre deti

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

1 vrecko lieku BRONCHO-VAXOM pre deti denne nala¢no po dobu 10 po sebe nasledujucich dni pocas
troch po sebe idticich mesiacov. BRONCHO-VAXOM pre deti nie je indikovany na lie¢bu akatnych
respiracnych infekcii, ale na prevenciu recidivy respira¢nych infekcii.

Liecba lickom BRONCHO-VAXOM pre deti sa moze zacat’ pocas akuatnej fazy infekcie dychacich ciest,
vV kombindacii s inymi liecbami.
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Cyklus profylaktickej lieCby sa moze v pripade potreby opakovat’.

Sposob podavania: peroralne podanie (cez usta).

Présok sa moze pridat’ do primeraného mnozstva vody, ovocného dziisu, mlieka/suseného mlieka. Zmes
sa za jemného mieSania rozpusti. Celll zmes uzite v priebehu niekol’kych minut a vzdy ju pred pitim
premieSajte.

AK uzijete viac liecku BRONCHO-VAXOM pre deti, ako mate

Ak uzijete viac licku BRONCHO-VAXOM pre deti ako mate, ihned” kontaktujte svojho lekara alebo
lekéarnika.

AK zabudnete uzitt BRONCHO-VAXOM pre deti
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ BRONCHO-VAXOM pre deti
Postup konzultujte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Uzivanie liecku BRONCHO-VAXOM pre deti mo6ze spdsobit’ tieto vedl'ajSie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
Bolest hlavy, kasel’, hnacka, bolesti brucha, vyrazka.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
Nevolnost, vracanie, zihl'avka, unava, alergické reakcie vratane vyrazky, zacervenanie, opuch o¢nych
viecok, tvare, ¢lenkov, chodidiel alebo prstov, svrbenie, ndhla dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
Horutcka.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
Opuch pokozky a sliznice.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt BRONCHO-VAXOM PRE DETI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vnitornom a vonkajSom obale a Skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co BRONCHO-VAXOM pre deti obsahuje

Liecivo: zmes lyofilizovaného bakterialneho lyzatu OM-85 z kmenov Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae a ssp. ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes a sanguinis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis 3,5 mg v 1 vrecku.

Dalsie zlozky su: propyl-galat bezvody (E 310), glutaman sodny, §krob predzelatinovany, stearat
horecnaty, kremicitan hore¢naty, manitol.

AKko vyzera BRONCHO-VAXOM pre deti a obsah balenia

Vrecko lieku BRONCHO-VAXOM pre deti obsahuje peroralny prasok, ktory je biely alebo
svetlobézovy.

Balenie po 10 vreciek.

Balenie po 30 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°
1050-012 Lisabon, Portugalsko

Vyrobca

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 Vitrolles

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.



