Fachinformation

BRONCHO-VAXOM® 7 mg, Hartkapseln
BRONCHO-VAXOM® Kinder, 3,5 mg, Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

BRONCHO-VAXOM® 7 mg, Hartkapseln
BRONCHO-VAXOM® Kinder, 3,5 mg,
Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: OM-85 lyophilisierte Bakterienly-
sate

Broncho-Vaxom 7 mg

1 Hartkapsel enthalt:

7 mg OM-85 lyophilisierte Bakterienlysate
zu gleichen Teilen aus folgenden Bakterien:
Haemophilus influenzae,

Streptococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae und
Ssp. ozaenae,

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes und sanguinis,
Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Broncho-Vaxom Kinder

1 Hartkapsel enthalt:

3,5 mg OM-85 lyophilisierte Bakterienlysate
zu gleichen Teilen aus folgenden Bakterien:
Haemophilus influenzae,

Streptococcus pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae und
Ssp. ozaenae,

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes und sanguinis,
Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Broncho-Vaxom 7 mg

Hartkapsel

Undurchsichtige Kapseln mit blauem Kapsel-
kérper und blauer Kappe.

Broncho-Vaxom Kinder
Hartkapsel
Undurchsichtige Kapseln mit weiBem Kap-
selkdrper und blauer Kappe.
4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Broncho-Vaxom 7 mg

Prophylaxe bei rezidivierenden Atemwegs-
infektionen bei Erwachsenen und Jugend-
lichen ab 12 Jahren.

Broncho-Vaxom Kinder

Prophylaxe bei rezidivierenden Atemwegs-
infektionen bei Kindern ab 1 Jahr bis 12 Jah-
ren.

nahmeperioden sollte jeweils eine Pause von
20 Tagen liegen.

In der infektfreien Phase ist zur Wiederauf-
frischung der korpereigenen Immunabwehr
in den Atemwegen auch eine Intervallthera-
pie Uber jeweils 10 Tage wahrend 3 aufeinan-
derfolgender Monate geeignet.

Die prophylaktische Behandlung kann bei
Bedarf wiederholt werden.

Siehe Abbildung
Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Ist ein Patient nicht in der Lage, die Kapsel
zu schlucken, kann sie getffnet und der
Inhalt in eine geeignete Menge Wasser,
Fruchtsaft oder Milch/Sauglingsnahrung
gegeben werden. Das Pulver 16st sich bei
vorsichtigem Ruhren. Patienten sollten an-
gewiesen werden, die Mischung innerhalb
weniger Minuten vollstandig auszutrinken.
Unmittelbar vor dem Trinken sollte die Mi-
schung nochmals gertihrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Akute Darminfektionen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Behandlung muss unterbrochen werden,
wenn hoéheres Fieber (> 39 °C, isoliert, un-
klarer Genese) zu Behandlungsbeginn auf-
tritt.

Der Patient sollte auf die seltene Moglichkeit
dieser Nebenwirkung hingewiesen werden,
wobei dieses Fieber von dem Auftreten von
Fieber im Zusammenhang mit leichten Be-
schwerden im Hals-, Nasen-, Ohrenbereich
unterschieden werden sollte.

Broncho-Vaxom 7 mg oder Broncho-Vaxom
Kinder kann Uberempfindlichkeitsreaktionen
verursachen. Wenn allergische Reaktionen
oder Anzeichen einer Unvertréglichkeit auf-
treten, muss die Behandlung sofort abge-
brochen werden.

Es liegen keine Daten aus klinischen Studien
vor, die belegen, dass die Anwendung von
Broncho-Vaxom 7 mg oder Broncho-Vaxom
Kinder einer Pneumonie vorbeugt. Daher
wird die Verabreichung von Broncho-Vaxom
7 mg oder Broncho-Vaxom Kinder zur Vor-
beugung einer Pneumonie, nicht empfohlen.

Altere Patienten

Die Population alterer Patienten war bei kli-
nischen Studien mit Broncho-Vaxom 7 mg
breit vertreten. Allgemeine Sicherheitsbeden-
ken traten nicht auf.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Zu Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion liegen nur begrenzte Daten vor. In
préklinischen Toxizitatsstudien gab es keine
Anzeichen renaler Toxizitaten bei Ratten oder
Hunden.

Eingeschrankte Leberfunktion

Zu Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion liegen keine Daten vor. In préklinischen
Toxizitatsstudien gab es keine Anzeichen fur
Lebertoxizitaten bei Ratten oder Hunden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
sind bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen sehr begrenzte Erfahrungen
mit der Anwendung von Broncho-Vaxom
7 mg oder Broncho-Vaxom Kinder bei
Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschadliche Wirkungen in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).

Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung
von Broncho-Vaxom 7 mg oder Broncho-
Vaxom Kinder wahrend der Schwangerschaft
vermieden werden.

Stillzeit

Bisher wurden keine spezifischen Studien
durchgefihrt und keine Daten hierzu vor-
gelegt. Aus Grunden der Vorsicht soll eine
Anwendung von Broncho-Vaxom 7 mg oder
Broncho-Vaxom Kinder wéahrend des Stillens
vermieden werden.

In tierexperimentellen Studien gab es keine
Hinweise darauf, dass Broncho-Vaxom 7 mg

oder Broncho-Vaxom Kinder Auswirkungen
auf die Fertilitat hat.
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung 30 nge 10 nge 10 Tage
Doserung | BEEEEEEEEEEEEE T BB T
- Pause
Einmal taglich 1 Kapsel Broncho-Vaxom | S = =B @ =
7 mg oder Broncho-Vaxom Kinder | 20 TugE 20 Tage I
Die volle Wirkung von Broncho-Vaxom 7 mg 3 M;nafe
oder Broncho-Vaxom Kinder wird im Allge- zur Wiederauffrischung:
meinen durch eine 3-monatige Behandlung u ederautirischung:
erzielt. Diese beginnt mit einer 30-t4gigen 10 Tage 10 Tage 10 Tage
Broncho-Vaxom-Einnahme wéhrend des | S B B 1 —~——7
akuten Infekts und wird durch eine 2-mal Pause Pause Pause
10-tagige Einnahme in den darauffolgenden | e —— e~~~ —
2 Monaten fortgefiihrt. Zwischen den Ein- I,_ 20 Tage 20 Tage 20 Tage J

3 Monate
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Broncho-Vaxom 7 mg oder Broncho-Vaxom
Kinder hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstuchtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

sehr haufig (= 1/10)

haufig (= 1/100 bis < 1/10)
gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeit (erythe-
matdser Hautausschlag, Ausschlag genera-
lisiert, Erythem, Odem, Augenlidddem, Ge-
sichtsédem, peripheres Odem, Schwellung,
Gesichtsschwellung, Pruritus, generalisierter
Pruritis, Dyspnoe)

Nicht bekannt: Angioddem

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Kopfschmerz

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Haufig: Husten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: piarrhb’, Abdominalschmerz
Selten: Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Haufig: Ausschlag

Selten: Urtikaria

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Selten: Fieber (siehe Abschnitt 4.4)

Nicht bekannt: Ermtdung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung 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 anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Aufgrund der Beschaffenheit von
Broncho-Vaxom 7 mg oder Broncho-Vaxom
Kinder und der Ergebnisse der Toxizitats-
untersuchungen an Tieren erscheint eine
Intoxikation aufgrund einer Uberdosierung
unwahrscheinlich. Bei einer Uberdosierung
mit Broncho-Vaxom kam es zu keinen Si-
cherheitsbedenken. Bei M&usen wurde die
tédliche Dosis bei Uber 2.000 mg/kg und bei
Ratten bei tber 1.400 mg/kg bestimmt. Bei

einer peroralen Gabe von 2.000 mg/kg/Tag
OM-85 Uber eine Dauer von 6 Monaten bei
Ratten bzw. 100 mg/kg/Tag Uber 3 Monate
bei Hunden wurden keine Anzeichen einer
Toxizitat beobachtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Mittel fir den Respirationstrakt
ATC-Code: RO7AX

Wirkmechanismus

Broncho-Vaxom® hat in vitro und in vivo im-
munmodulierende Eigenschaften gezeigt.
Der Wirkmechanismus von Broncho-Vaxom®
wurde anhand der umfangreichen praklini-
schen und klinischen Evidenz aus In-vivo-
Tierversuchen, In-vitro-Studien mit mensch-
lichem Biomaterial und klinischen Studien
gepriift und bestéatigt. Die in Broncho-Vaxom®
enthaltenen Bakterienlysate, die oral ein-
genommen werden, férdern eine unspezifi-
sche antiinfektiése Antwort (Intensivierung
der Phagozytose), die durch zelluldre und
humorale Immunantworten vermittelt wird.
Bei der zellularen Immunantwort erfolgt eine
Stimulation der B- und T-Zellen sowie eine
Zytokininduktion durch verschiedene Arten
von Leukozyten und bei der humoralen Im-
munantwort eine Produktion antimikrobieller
Antikérper vom Typ IgA und IgG.

Daraus resultiert, dass das Immunsystem
des Wirts in einen ,alarmbereiten” Zustand
versetzt wird, was zu einer Starkung der
Immunreaktion gegen Atemwegsinfektionen
beitragt.

Pharmakodynamische Wirkungen

In einer Reihe friher Studien an Méusen
wurde nach Vorbehandlung mit OM-85 lyo-
philisierten Bakterienlysaten eine verringerte
Sensibilitat fUr bakterielle Infektionen im
Belastungsversuch (peroral, Uber die Atem-
wege oder systemisch) nachgewiesen. Die
Schutzwirkung von OM-85 wurde auch fir
virale Infektionen bei peroral vorbehandelten
Mausen nachgewiesen. Zusatzlich wurde die
Wirksamkeit von OM-85 zum Schutz von
Mausen vor Influenza-Infektionen und daraus
resultierender Morbiditat und Mortalitat nach
sekundérer bakterieller Infektion bestétigt.
SchlieBlich wurden in einer Studie an
menschlichem Lungenepithel aus Biopsien
starke antivirale Eigenschaften von OM-85
nachgewiesen, wodurch auch die Bestati-
gung der antiviralen Wirkung von OM-85
erweitert wurde. Der Nachweis erfolgte an-
hand eines Anstiegs der Expression von
B-Defensin und einer verringerten Konzen-
tration von Viruspartikeln, was die Beobach-
tungen bei Mausen nochmals bestétigte.
Des Weiteren wurde gezeigt, dass OM-85
die Fahigkeit hat, in die Aktivitat von Inflam-
masomen einzugreifen. Diese haben unter-
schiedliche bedeutsame Funktionen in der
Pathophysiologie von Atemwegserkran-
kungen. Weitere Studien zeigten eine
Schutzwirkung von OM-85 bei Asthma-,
Entzindungserkrankung- (Rhinitis, Rhinosi-
nusitis und Enzephalomyelitis) und Diabetes-
Tiermodellen.

Wirksamkeit/Klinische Studien
Erwachsene

In einigen Studien wurde bei Patienten mit
leichter oder mittelschwerer chronisch-ob-
struktiver Lungenerkrankung (COPD)/chro-
nischer Bronchitis (CB) nach der Anwendung
von Broncho-Vaxom in Kombination mit der
Hintergrundtherapie eine geringere Haufig-
keit von Atemwegsinfektionen (Respiratory
Tract Infections, RTI) und Exazerbationen
der zugrundeliegenden Erkrankung beob-
achtet. Chronische Rhinosinusitis (CRS) oder
rezidivierendes Asthma sowie Exazerbati-
onen von Infektionen bei Patienten mit chro-
nischen Atemwegserkrankungen, z.B.
leichter oder mittelschwerer chronisch-ob-
struktiver Lungenerkrankung (COPD)/chro-
nischer Bronchitis (CB), chronischer Rhino-
sinusitis und Asthma. In einigen Studien
wurde auch eine verringerte Anwendung von
Antibiotika oder anderen Begleittherapien
berichtet.

Kinder und Jugendliche

Bei padiatrischen Patienten mit rezidivieren-
den Infektionen der oberen Atemwege oder
einem Risiko fur Atemwegsinfektionen (RTI)
wurde die Behandlung mit Broncho-Vaxom
mit einer geringeren Haufigkeit akuter Atem-
wegsinfektionen in Verbindung gebracht. Bei
péadiatrischen Patienten mit zugrundeliegen-
den chronischen Atemwegserkrankungen
wurde die Behandlung mit Broncho-Vaxom
mit einer geringeren Haufigkeit von Exazer-
bationen einer chronischen Rhinosinusitis
oder chronischen Tonsillitis sowie Atem-
wegsmanifestationen wie Asthma/keuchen-
der Atmung assoziiert.

In einigen Studien fuhrte die Behandlung mit
Broncho-Vaxom zu einer verringerten An-
wendung von Begleittherapien, wie Antibio-
tika, lokalen Antiseptika oder Antiinfektiva,
Hustenstillern und Mukolytika.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Der Wirkstoff von OM-85 besteht aus lyo-
philisierten Bakterienlysaten von 21 ver-
schiedenen inaktivierten Bakterienstdmmen
der folgenden acht Spezies: Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae und
ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes und sanguinis,
Moraxella (Branhamella) catarrhalis.
Aufgrund der Beschaffenheit des Praparats
koénnen herkdmmliche pharmakokinetische
Studien nicht durchgeflhrt werden, im We-
sentlichen aufgrund der verschiedenen Kom-
ponenten und des Fehlens einer geeigneten
Analysemethode.

Verteilung

Es liegen keine Daten vor.
Biotransformation

Es liegen keine Daten vor.
Elimination

Es liegen keine Daten vor.
Linearitat/Nicht-Linearitat
Es liegen keine Daten vor.
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Pharmakokinetische/pharmakodynamische
Zusammenhange
Es liegen keine Daten vor.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Zu Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion liegen nur begrenzte Daten vor. In
praklinischen Toxizitatsstudien gab es keine
Anzeichen renaler Toxizitaten bei Ratten oder
Hunden.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Zu Patienten mit eingeschréankter Leberfunk-
tion liegen keine Daten vor. In préaklinischen
Toxizitatsstudien gab es keine Anzeichen fur
Lebertoxizitaten bei Ratten oder Hunden.

Altere Patienten

Die Population alterer Patienten war bei kli-
nischen Studien mit lyophilisierten Bakte-
rienlysaten breit vertreten. Allgemeine Sicher-
heitsbedenken traten nicht auf.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitat bei wiederholter Verabreichung
Studien zur Toxizitat bei wiederholter Ver-
abreichung wurden bei Ratten (26-wdchige
Studie) und Hunden (3-monatige Studie)
durchgeflhrt. Umfassende Toxizitatsstudien
erbrachten keine Hinweise auf eine toxische
Wirkung.

Karzinogenitat

Es liegen keine Daten zu einer potenziellen
karzinogenen Wirkung von Broncho-Vaxom
oder verwandten Arzneimitteln nach oraler
Einnahme beim Menschen vor.

Mutagenitat

Potenzielle genotoxische Effekte von OM-85
Lyophilisat wurden in einer Reihe genetischer
Toxizitatsuntersuchungen untersucht. Dazu
gehorte ein bakterieller RUckmutationstest
in vitro (Ames-Test mit S. typhimurium and
E. coli) sowie ein Mikrokerntest und ein Chro-
mosomenaberrationstest in vivo. In keiner
der In-vitro- oder In-vivo-Untersuchungen
zeigte sich eine Induktion von Mutationen
durch OM-85.

Beeintrachtigung der Fertilitat

Fertilitat und Reproduktion von méannlichen
und weiblichen Ratten wurden durch die
perorale Verabreichung von OM-85 Lyo-

6.

trachtige Ratten oder Kaninchen wurde gut
vertragen und verursachte keine signifikanten
embryo- oder fetotoxischen Effekte im Ver-
gleich zu den Kontrollen.

Weitere Angaben
Es liegen keine Daten vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Eine Hartkapsel enthalt:

Propylgallat, wasserfrei (E 310); Natrium-
hydrogenglutamat 1 H,O; Mannitol (Ph. Eur.);
vorverkleisterte Starke (Mais); Magnesium-
stearat (Ph. Eur.); Gelatine; Indigokarmin
(E 132); Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PackungsgréBen:

Broncho-Vaxom 7 mg
Packungen mit 30 und 50 Hartkapseln

Broncho-Vaxom Kinder
Packungen mit 30 und 50 Hartkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Die Kapseln sind in Blistern verpackt, die auf
einer Seite aus einer PVC/PVDC Folie und
auf der anderen Seite aus einer mit PVDC
beschichteten Aluminiumfolie bestehen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

OMEDICAMED Unipessoal Lda
Avenida Antdnio Augusto de Aguiar n® 19-4°
1050-012 Lisboa

philisat in einer Dosis bis 1.600 mg/kg/Tag Portugal
nicht beeintrachtigt. Die Behandlung wurde
gut vertragen und hatte keine Auswirkungen 8. ZULASSUNGSNUMMERN

auf Paarungsverhalten, Implantationsrate,
Spontanaborte, Anzahl der Nachkommen
pro Tier, Verhéltnis zwischen mannlichen und
weiblichen Nachkommen oder Gewicht der
Feten. Reproduktionsverhalten und Fertilitat
der ersten Generation waren normal. Auch
die Nachkommen der zweiten Generation
zeigten keine Anomalien.

Bei weiblichen Ratten, die wéhrend der
Trachtigkeit bis 21 Tage nach dem Werfen
mit einer Dosis bis zu 1.600 mg/kg/Tag
OM-85 behandelt wurden, waren Verhalten,
Werfen und Laktation vergleichbar mit den
Kontrollgruppen.

Teratogenitat
Eine perorale Verabreichung von OM-85 in
einer Dosis bis zu 1.600 mg/kg/Tag an

024094-93820

10.

11.

Broncho-Vaxom 7 mg: 35A/83
Broncho-Vaxom Kinder: 34A/83

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
26.09.1983

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 12.09.2003

STAND DER INFORMATION

September 2022.

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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