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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Broncho-Vaxom Erwachsene
7 mg Kapseln

Bakterienextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

E  \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

: sich bitte an Inren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

» \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Broncho-Vaxom Erwachsene und woflr wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Broncho-Vaxom
Erwachsene beachten?

3. Wie ist Broncho-Vaxom Erwachsene einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Broncho-Vaxom Erwachsene aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Broncho-Vaxom Erwachsene und wofiir wird
es angewendet?

Broncho-Vaxom Erwachsene ist ein Arzneimittel zur Starkung
der Immunabwehr.

Es wird angewendet bei sich wiederholenden (rezidivieren-
den) Infektionen der oberen und unteren Luftwege, insbeson-
dere infolge chronischer Atemwegserkrankungen (wie z. B.
Bronchitis, Sinusitis).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Broncho-
Vaxom Erwachsene beachten?

Broncho-Vaxom Erwachsene darf nicht eingenommen

werden

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile von Broncho-Vaxom
Erwachsene sind,

¢ wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden,

¢ wenn Sie an einer akuten Darminfektion leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Broncho-Vaxom Erwachsene ist erforderlich
Sollte zu Beginn der Behandlung hoheres Fieber
(= 39 °C, isoliert, unklarer Ursache) auftreten,
muss die Behandlung unterbrochen werden. Spre-
chen Sie in einem solchen Fall mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie an Asthma leiden, kdnnen Asthmaanfélle im Zu-
sammenhang mit der Einnahme von Immunstimulantien,
die Bakterienextrakte enthalten, auftreten. Nehmen Sie in
diesem Fall Broncho-Vaxom Erwachsene nicht weiter und
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Bei allergischen Reaktionen auf Broncho-Vaxom Erwachsene
unterbrechen Sie die Behandlung und informieren Sie Ihren Arzt.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Kindern
bestimmt.

Fur Kinder steht Broncho-Vaxom Kinder* bzw. Broncho-
Vaxom Kinder Granulat* zur Verfligung.

Altere Menschen
Keine Einschrankung

Bei Einnahme von Broncho-Vaxom Erwachsene mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Unvertraglichkeiten mit anderen
Medikamenten oder Impfstoffen bekannt.

Nach den Empfehlungen der Zulassungsbehorde
ist vor und nach Behandlung mit oral verabreich-
ten Lebendimpfstoffen ein Abstand von 4 Wochen
einzuhalten. Bei Behandlung mit Immunsuppressiva
(Medikamente zur Unterdriickung der korpereige-
nen Abwehr) kann es zu einer Beeinflussung der
Wirkung von Broncho-Vaxom Erwachsene kommen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Obwohl keine keimschédigenden Wirkungen bekannt sind,
sollte Broncho-Vaxom Erwachsene wéhrend der Schwan-
gerschaft, insbesondere in den ersten 3 Monaten, sowie
wéhrend der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Ab-
wagung durch den behandelnden Arzt angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Broncho-Vaxom Erwachsene einzunehmen?

Nehmen Sie Broncho-Vaxom Erwachsene immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:
Taglich 1 Kapsel

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Broncho-Vaxom Erwachsene wird morgens auf niichternen
Magen mit etwas Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Akuttherapie

Falls eine Antibiotikatherapie notwendig ist, sollte Broncho-
Vaxom Erwachsene von Beginn an damit kombiniert werden.

Bei Behandlungsbeginn im Infektionsschub sollte

die Einnahme von Broncho-Vaxom Erwachsene
Uber mindestens einen Monat erfolgen. Die Wirk-
samkeit 1&sst sich in der anschlieBenden Langzeit-
therapie weiter steigern. -
Langzeittherapie ﬁ
Die volle Wirkung von Broncho-Vaxom Erwachsene

wird im Allgemeinen durch eine 3-monatige Be-
handlung erzielt. Diese beginnt mit einer 30-tégigen
Broncho-Vaxom-Einnahme im akuten Infekt (s. Akut-
therapie) und wird durch eine 2-mal 10-t4gige Einnah-

me in den darauffolgenden 2 Monaten fortgefuhrt.
Zwischen den Einnahmeperioden sollte jeweils eine
Pause von 20 Tagen liegen.

In der infektfreien Phase ist zur Wiederauffrischung
der korpereigenen Immunabwehr in den Atemwegen
auch eine Intervalltherapie tber jeweils 10 Tage wah-
rend 3 aufeinanderfolgender Monate geeignet.
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Héufigkeit der Anwendung
Dosierungsschema von Broncho-Vaxom Erwachsene

Im Infektionsschub:

30 Tage 10 Tage 10 Tage

Pause Pase DR

L 20 Tage 20 Tage J
3 Monate

zur Wiederauffrischung:

10 Tage 10 Tage 0Tage

i Pause i Pause:. Pause i

| 20 Tage 20 Tage 20Tage |
3 Monate

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-

druck haben, dass die Wirkung von Broncho-Vaxom
% Erwachsene zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Broncho-Vaxom
Erwachsene eingenommen haben, als Sie sollten
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Broncho-Vaxom Erwachsene
vergessen 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 Behandlung mit Broncho-Vaxom Erwach-
sene abbrechen
Sprechen Sie bitte vorher mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Broncho-Vaxom Erwachsene
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr héufig: mehr als 1 Be- | hdufig: 1 bis 10 Behandelte
handelter von 10 von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Be- | selten: 1 bis 10 Behandelte
handelte von 1.000 von 10.000

sehr selten: weniger als 1 | nicht bekannt: Haufigkeit
Behandelter von 10.000 auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Allgemeine Erkrankungen:

Selten: Am Behandlungsbeginn auftretendes hoheres
Fieber (= 39 °C, isoliert, unklarer Ursache).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-

gewebes:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Quaddeln
(Urtikaria), Haut- und Schleimhautschwellungen
(Angio6dem), Hautrtungen (Erythema), Juckflechte
(Ekzem) und Hautblutungen (Purpura)).

Sehr selten: Knotenrose (Erythema nodosum).

Erkrankungen des Maaen-Darm-Tralgts:
Selten: Magen-Darm-Storungen wie Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall und Oberbauchbeschwerden.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Medias-
tinums

In den ersten Behandlungstagen kann es selten zu einer
leichten Verstarkung von Atemwegsinfektionen wie Entziin-
dung der Nasen/Rachenschleimhédute (Rhinopharyngitis),
Nebenhohlenentziindung  (Sinusitis), Kehlkopfentziindung
(Laryngitis), Entziindung der Bronchien (Bronchitis) und
leichtem Fieber kommen.

Selten: Asthmaanfalle und isolierter Husten

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Allergische Hauterscheinungen (s. 0.)
Sehr selten: Generalisierte allergische Reaktionen.

Besondere Hinweise

Bei allergischen Reaktionen auf Broncho-Vaxom Erwachsene
unterbrechen Sie die Behandlung und informieren Sie Ihren
Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Broncho-Vaxom Erwachsene aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Behéltnis angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht (iber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Broncho-Vaxom Erwachsene enthilt:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist gefriergetrockneter
(Iyophilisierter), normierter Bakterienextrakt.

1 Kapsel Broncho-Vaxom Erwachsene enthélt:

7 mg gefriergetrockneten (lyophilisierten), normierten Bakte-
rienextrakt zu gleichen Teilen aus: Haemophilus influenzae,
Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneu-
moniae ssp. pneumoniae und ssp. 0zaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes und sanguinis (viridans),
Moraxella (Branhamella/Neisseria) catarrhalis.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Simethiconemulsion (Dimeticon, Siliciumdioxid), Natrium-
chlorid, Propylgallat (Ph.Eur); Natriumhydrogenglutamat
1 H,0; Mannitol (Ph.Eur); gereinigtes Wasser; vorverkleis-
terte Starke (Mais); Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Gelatine;
Indigocarmin (E 132); Titandioxid (E 171)

Hinweis fir Diabetiker:

1 Kapsel Broncho-Vaxom Erwachsene enthélt 75,7 mg
Mannitol und 110 mg modifizierte Maisstérke (2 0,015 BE)

Wie Broncho-Vaxom Erwachsene aussieht und
Inhalt der Packung:

Broncho-Vaxom Erwachsene ist in Packungen mit
10, 30 und 50 Kapseln erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tber-
arbeitet im Januar 2012.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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