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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Broncho-Vaxom 7 mg, Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
Wirkstoff: OM-85 lyophilisierte Bakterienlysate

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

technisch bedingt

sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
F - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
E sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

Rahmen

weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Broncho-Vaxom 7 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Broncho-Vaxom
7 mg beachten?

3. Wie ist Broncho-Vaxom 7 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Broncho-Vaxom 7 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BRONCHO-VAXOM 7 MG UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Broncho-Vaxom 7 mg ist ein Arzneimittel zur Starkung der

Immunabwehr.

Es wird angewendet, um wiederkehrende Infektionen der
Atemwege bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
zu verhindern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BRONCHO-VAXOM 7 MG BEACHTEN?

Broncho-Vaxom 7 mg 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 VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Broncho-Vaxom 7 mg einnehmen.

Sollte zu Beginn der Behandlung héheres Fieber (> 39 °C,
isoliert, unklarer Ursache) auftreten, muss die Behandlung
unterbrochen werden. Sprechen Sie in einem solchen Fall
mit Ihrem Arzt.

Bei allergischen Reaktionen auf Broncho-Vaxom 7 mg unterbre-
chen Sie sofort die Behandlung und informieren Sie lhren Arzt.

Die Anwendung von Broncho-Vaxom 7 mg zur Vorbeugung
einer Pneumonie wird nicht empfohlen, da keine Daten aus kli-
nischen Studien vorliegen, die eine derartige Wirkung belegen.
Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Kindern
bestimmt.

Fir Kinder ab 1 Jahr steht Broncho-Vaxom Kinder* zur Ver-
fligung. * zzt. nichtim Sortiment der kohlpharma

Altere Patienten
Die Population alterer Patienten war bei klinischen Studien

mit Broncho-Vaxom 7 mg breit vertreten. Allgemeine Sicher-
heitsbedenken traten nicht auf.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Zu Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion liegen nur
begrenzte Daten vor. In préklinischen Toxizitatsstudien gab es
keine Anzeichen renaler Toxizitaten bei Ratten oder Hunden.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Zu Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion liegen keine
Daten vor. In préklinischen Toxizitatsstudien gab es keine An-
zeichen fiir Lebertoxizititen bei Ratten oder Hunden.

Einnahme von Broncho-Vaxom 7 mg zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher
nicht bekannt,

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Esliegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von

Broncho-Vaxom 7 mg bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien gaben keine Hinweise auf direkte
oder indirekte gesundheitsschédliche Wirkungen im Hinblick
auf eine Reproduktionstoxizitat.

Aus Grinden der Vorsicht sollte die Anwendung von
Broncho-Vaxom 7 mg wéhrend der Schwangerschaft unter-
bleiben.

Stillzeit

Spezifische Studien wurden nicht durchgefihrt: Es liegen
bisher keine Daten vor.

Aus Grlinden der Vorsicht sollte die Anwendung des Arznei-
mittels wéhrend des Stillens vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Broncho-Vaxom 7 mg hat keinen oder einen zu vernachldssi-
genden Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

3. WIE IST BRONCHO-VAXOM 7 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit hrem 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 emp-
fohlene Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab einem Alter von

12 Jahren: ?ﬂ

Téglich 1 Kapsel

Rahmen

Art der Anwendung

technisch bedingt

Zum Einnehmen.
Wenn Sie die Kapsel nicht schlucken kdnnen, kann sie geoff-
net und der Inhalt in eine geeignete Menge Wasser, Frucht-
saft oder Milch gegeben werden. Das Pulver |0st sich bei vor-
sichtigem Rihren. Trinken Sie die Mischung anschlieBend
innerhalb weniger Minuten vollstdndig aus. Rihren Sie sie
unmittelbar vor dem Trinken nochmals um.

Dauer der Anwendung

Die volle Wirkung von Broncho-Vaxom 7 mg wird im Allgemei-
nen durch eine 3-monatige Behandlung erzielt. Diese beginnt
mit einer 30-tagigen Broncho-Vaxom-Einnahme wahrend des
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akuten Infekts und wird durch eine 2-mal 10-tdgige Einnahme in
den darauffolgenden 2 Monaten fortgefiihrt. Zwischen den Ein-
nahmeperioden sollte jeweils eine Pause von 20 Tagen liegen.
In der infektfreien Phase ist zur Wiederauffrischung der kor-
pereigenen Immunabwehr in den Atemwegen auch eine In-
tervalltherapie Gber jeweils 10 Tage wéhrend 3 aufeinander-
folgender Monate geeignet.

Die prophylaktische Behandlung kann bei Bedarf wiederholt
werden.

Im Infektionsschub:

30 Tage 10 Tage 10Tage
| EE NN

L 20 Tage 20 Tage T
3 Monate

zur Wiederauffrischung:

10 Tage 10 Tage 0Tage

i Pause i Pause - Pause [

| 20Tage 20 Tage 20Tage |~
3 Monate

Wenn Sie eine groBere Menge Broncho-Vaxom 7 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Broncho-Vaxom 7 mg verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung
wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Broncho-Vaxom 7 mg abbre-
chen

Sprechen Sie bitte vorher mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Magliche 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 einschlieBlich Hautausschlag, Hautro-
tungen, Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Kndchel,
FiiBe oder Finger, Juckreiz, plotzliche Kurzatmigkeit oder Atem-
probleme

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

Héufigkeit nicht bekannt (Hgufigkeit auf Grundlage der

verftigbaren Daten nicht abschétzbar)
Kopfschmerzen, Midigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir 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 iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. WIE IST BRONCHO-VAXOM 7 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und auf der Durchdriickpackung angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht diber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Broncho-Vaxom 7 mg enthélt

Der Wirkstoff OM-85 ist eine Mischung von lyophilisierten
Bakterienlysaten.

1 Hartkapsel Broncho-Vaxom 7 mg enthalt:

7 mg lyophilisierte Bakterienlysate zu gleichen Teilen aus:
Haemaophilus influenzae,

Streptococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae und ssp. 0zaenae,
Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes und sanguinis,

Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Simethiconemulsion (Dimeticon, Siliciumdioxid), Natri-
umchlorid, Propyl 3,4,5-trihydroxybenzoat (E 310), Natrium-
glutamat, vorverkleisterte Starke, Magnesiumstearat, Manni-
tol, Indigotin (E 132), Titandioxid (E 171), Gelatine

Wie Broncho-Vaxom 7 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Broncho-Vaxom 7 mg Kapseln sind undurchsichtig mit
blauem Kapselkorper und blauer Kappe.

Broncho-Vaxom 7 mg ist in Packungen mit 10, 30 und 50
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Januar 2023
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