BRONCHO-VAXOM®

lisado bacteriano

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagdes e via de admi-
nistragao

Pedidtrico: cdpsula de 3,5 mg. Embalagens com 10 uni-
dades.

Adulto: cdpsula de 7 mg. Embalagens com 10 unidades.
Uso oral.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigio

Broncho-Vaxom® adulto

Cada cépsula contém 7 mg de lisado bacteriano de
Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans e
Moraxella catarrhalis (Neisseria) contido em 40 mg de
liofilizado padronizado.

Excipientes g.s.p. | cdpsula.

Broncho-Vaxom® pedidtrico

Cada cdpsula contém 3,5 mg de lisado bacteriano
de Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans e
Moraxella catarrhalis (Neisseria) contido em 20 mg de
liofilizado padronizado.

Excipientes g.s.p. | cdpsula.

Excipientes: amido de milho, estearato de magnésio,
manitol, glutamato de sédio e propilgalato.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Broncho-Vaxom® é um produto destinado ao tratamen-
to auxiliar e a prevencdo dos processos infecciosos do
trato respiratdrio.

Cuidados de armazenamento
Conserve o produto na embalagem original e a temperatu-
ra ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

O prazo de validade estd impresso na embalagem do
produto. Ndo use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido, pois, além de n3o obter o efeito desejado,
vocé estard prejudicando sua satde.

Gravidez e lactagio

Estudos de reproducdo em animais nao demonstraram
qualquer risco ao feto; contudo, ndo foram realizados
estudos controlados em mulheres gravidas ou durante
o periodo de amamentacio. Assim, Broncho-Vaxom®
ndo deve ser administrado no primeiro trimestre da
gestagdo nem durante o perfodo da amamentacdo, a
ndo ser em caso de absoluta necessidade.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
ao seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragio

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. Caso

v come)

—

a crianca apresente dificuldade em engolir a cdpsula,
esta pode ser aberta e o conteddo disperso em uma
pequena quantidade de liquido, tal como suco de frutas
ou leite. Broncho-Vaxom® deve ser ingerido com o
estdbmago vazio.

Interrupgdo do tratamento
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reac¢des adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes adver-
sas como enjoo, diarréia, reagdes alérgicas na pele, tosse,
febre, cansaco, dor abdominal, dores de cabeca, vomito,
asma e dispnéia. Interromper o uso e comunicar o médico
se as reagdes permanecerem por tempo prolongado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Contra-indicagbes e precaugdes

Broncho-Vaxom® é contra-indicado para pacientes
com hipersensibilidade conhecida aos componentes
da férmula. Conforme ocorre com a maioria dos me-
dicamentos, Broncho-Vaxom® ndo deve ser empregado
durante o primeiro trimestre da gravidez nem durante
o perfodo de amamentacdo, a ndo ser em casos de
absoluta necessidade.

Este medicamento € contra-indicado na faixa etédria de
criangas com menos de seis meses de idade, porque
nesta idade a defesa da crianca ndo estd completamente
desenvolvida.

Riscos da automedicagio:NAO TOME REMEDIO SEM
O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Broncho-Vaxom® é um composto imunoestimulante cujo
principio ativo consiste em um lisado bacteriano liofiliza-
do de Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans e
Moraxella catarrhalis (Neisseria). Broncho-Vaxom® esti-
mula a imunidade, fortalecendo a resisténcia as infeccoes
do sistema respiratério e reduzindo o risco de recidivas.
Esta acdo tem sido demonstrada no homem pelo aumento
no nivel de linfécitos T circulantes, de IgA secretora e pela
resposta nao especifica a antigenos, através do estimulo
sobre macréfagos e mediadores imunoldgicos.
Indicagdes

Terapia adjuvante em todos os processos infecciosos do
trato respiratdrio. Prevenc@o de recidivas e da transicao
para o estado cronico. Broncho-Vaxom® é especialmente

recomendado como terapia auxiliar nos seguintes ca-
sos: bronquites aguda e crénica; amigdalite, faringite e
laringite; rinite, sinusite e otite; infeccdes resistentes aos
antibidticos convencionais; complicagdes bacterianas
decorrentes de infeccdes virais do trato respiratdrio,
especialmente na crianca e no idoso.

Contra-indicagoes

Hipersensibilidade aos componentes da formula. Broncho-
Vaxom® ndo deve ser usado no primeiro trimestre da
gestagdo ou durante o periodo de amamentacdo.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etdria de
criangas com menos de seis meses de idade, devido a
imaturidade de sistema imunoldgico.

Precaugées e adverténcias

Estudos de reproducdo em animais ndo demonstraram
qualquer risco ao feto; contudo, ndo foram realizados
estudos controlados em mulheres grdvidas ou lactantes.
Assim, Broncho-Vaxom® ndo deve ser empregado no
primeiro trimestre da gestacdo nem durante o periodo
de amamentagdo, a ndo ser em caso de absoluta neces-
sidade. O tratamento deve ser interrompido caso ocorram
reacbes gastrintestinais e disttrbios respiratdrios de longa
duracdo. Em caso de reag6es cutdneas, o tratamento deve
ser interrompido uma vez que estes podem ser reflexos
de reacbes de hipersensibilidade.

Interag6es medicamentosas
Até 0o momento ndo sdo conhecidas interacdes medica-
mentosas com o uso do produto.

Reagbes adversas

Broncho-Vaxom® é geralmente bem tolerado. Relatos
provenientes dos estudos clinicos indicam uma incidéncia
de efeitos adversos de 3% a 4%.

As reacbes adversas estdo classificadas de acordo com
sua frequéncia de aparecimento (freqliente: [-10%; ndo
frequiente: O, 1-1%; raro: 0,01-0,1%; muito raro: menos de
0,01%, incluindo casos isolados):

Efeitos | Proble- | Proble- | Proble- | Proble-
gastrin- | mas mas | masno | mas
testinais | dermato- | respira- | Sistema | gerais
logicos | térios | Nervoso
Freqiiente:| Diarréia -Dores de
1-10% cabeca
Ndo |- Dor - Exantema | -Dispnéia - Fadiga
freqiiente:| abdominal | - Urticaria |- Tosse
0,1-1% |- Ndusea -Asma
-Vémito
Roro s
0,01-0,1% P
alérgicas

* Casos isolados:

Dados de farmacovigildncia revelam uma baixa incidéncia
destas reagdes adversas (menos de 0,0019%) em uma
populagdo tratada com Broncho-Vaxom®.

Foram relatados casos isolados de reages, de natureza imu-
noalérgicas ou ndo: plrpura com ou sem trombocitopenia,
dispnéia com exantema e cdlicas abdominais, agravamento

de vasculites alérgicas, trombocitopenia idiopdtica, urticdria
ou exantema generalizado, edema de Quincke, edema
angioneurdtico, artralgia grave, agravamento da Sindrome
de Churg-Strauss, taquicardia e sensagdo de fraqueza como
reflexos de sindrome de hipersensibilidade.

Foi relatado um caso isolado de Sindrome de Lyell numa
crianga, dentre 500 milhdes de doses de Broncho-Vaxom®
prescritas. Foi considerada possivel a relagdo de causalidade
entre a administragdo de Broncho-Vaxom® e o aparecimento
da sindrome de Lyell, porém outras causas (como uma
infeccGo por micoplasma) podem ter contribuido para o
aparecimento desta rea¢do adversa.

No geral, a freqiiéncia de reagdes adversas é considerada
muito baixa em relacdo a grande exposicdo da populagdo
a este produto.

Posologia

Adultos - cdpsulas de 7 mg

* Tratamento de episédios agudos: uma cdpsula ao
dia, em jejum, até o desaparecimento dos sintomas,
por um perfodo minimo de 10 dias. Nos casos que
requeiram terapia antibidtica, Broncho-Vaxom® deve
ser administrado em conjunto ao antibidtico, desde o
inicio do tratamento.

* Tratamento de prevencdo de recidivas: uma cdpsula ao
dia, em jejum, durante 10 dias consecutivos, por 3 meses
seguidos.

Criancas - cdpsulas de 3.5 mg

Empregar o mesmo esquema posoldgico utilizado para
os adultos.As cdpsulas pedidtricas contém a metade da
dose preconizada para adultos. Caso a crianca apresente
dificuldade para deglutir a cdpsula, o contetdo pode ser
disperso em uma pequena quantidade de liquido, tal
como suco de frutas ou leite. Broncho-Vaxom® deve
ser ingerido em jejum.

Superdoses

N&o existem relatos de superdoses. As caracteristicas de
Broncho-Vaxom® e os resultados dos testes de toxicidade
efetuados em animais, tornam attamente improvével o sur-
gimento de efeitos téxicos apds superdoses do produto.

Pacientes idosos
Nao hd recomendacbes especiais para o uso de Broncho-
Vaxom® em pacientes idosos.
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