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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BRONCHO-VAXOM®
Lisado bacteriano

APRESENTACOES

Pediatrico: Capsulas de 3,5 mg de lisado bacteriano. Embalagem com 10 unidades.
Adulto: Capsulas de 7 mg de lisado bacteriano. Embalagens com 10 e 30 unidades.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Broncho-Vaxom Adulto

Cada capsula conttm 7 mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella
(Branhamella) catarrhalis contido em 40 mg de liofilizado padronizado.

Excipientes: amido, estearato de magnésio, manitol, glutamato de sédio monobasico e galato de
propila.

Broncho-Vaxom Pediatrico

Cada cépsula contéem 3,5 mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella
(Branhamella) catarrhalis contido em 20 mg de liofilizado padronizado.

Excipientes: amido, estearato de magnésio, manitol, glutamato de sédio monobasico e galato de
propila.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Broncho-Vaxom destina-se a tratamento auxiliar e prevencéo dos processos infecciosos dos pulmaes,
da garganta, dos seios da face e dos ouvidos (bronquite aguda e cronica; amigdalite, faringite e
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laringite; rinite, sinusite e otite); de infeccOes resistentes aos antibidticos convencionais e de
complicacBes bacterianas decorrentes de infeccBes virais do trato respiratorio, especialmente na
crianca e no idoso. E indicado também para a prevencéo de recidivas (recaidas) e da transi¢ao para o
estado cronico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Broncho-Vaxom é um medicamento que estimula o sistema imunoldgico e assim fortalece a
resisténcia as infeccdes do sistema respiratorio e reduz o risco de recidivas (recaidas).

A resposta ao tratamento segundo a posologia recomendada dependera das condicdes do sistema
imunoldgico do paciente.

A melhora do quadro clinico pode ser notada ap6s o primeiro ciclo de tratamento. Entretanto, a
eficacia do tratamento é maior ap6s o término do terceiro ciclo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Broncho-Vaxom ndo deve ser usado por pacientes com alergia (hipersensibilidade) aos componentes
da formula.

Este medicamento é contraindicado para criangas com menos de seis meses de idade, pois nessa
idade a defesa da crianca ndo estd completamente desenvolvida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Broncho-Vaxom pode causar reacdes de hipersensibilidade. O tratamento deve ser interrompido caso
ocorram reacOes alérgicas ou intolerancia ao tratamento, como reagdes cutaneas e distlrbios
respiratorios de longa duragdo, uma vez que estes podem ser reflexos de reacfes de alergia. O
tratamento também deve ser interrompido no caso de disturbios gastrintestinais duradouros.

Pacientes idosos:
A populacéo idosa foi amplamente representada nos estudos clinicos com Broncho Vaxom e néo séo
apresentadas preocupaces gerais de seguranca.
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Né&o h& recomendacges especiais para 0 uso de Broncho-Vaxom em pacientes idosos.

Uso em criangas com idade inferior a 6 meses:

Dados limitados de estudos clinicos estdo disponiveis sobre o uso de Broncho-Vaxom em criangas
com menos de 6 meses, portanto, como uma medida de precaucdo e com base nos conhecimentos
atuais, a administracdo de Broncho- Vaxom néo é recomendada em criangas com idade inferior a 6
meses, devido a imaturidade do seu sistema imunitario.

Insuficiéncia dos Rins

Dados limitados estdo disponiveis em pacientes com insuficiéncia dos rins. Em estudos de toxicidade
em animais, ndo houve sinais de toxicidade dos rins em ratos nem em cdes. Portanto, nenhuma
preocupacao de seguranca € esperada nessa populacéo.

Insuficiéncia do Figado

N&do existem dados disponiveis em doentes com comprometimento do figado. Em estudos de
toxicidade em animais, ndo houve sinais de toxicidade do figado em ratos e cdes. Portanto, nenhuma
preocupacao de seguranca € esperada nessa populacéo.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Broncho-Vaxom ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. H& dados limitados sobre a utilizacdo de Broncho-Vaxom por mulheres gréavidas.
Estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relacdo a toxicidade
reprodutiva. Como medida de precaucdo, é preferivel evitar o uso de Broncho-Vaxom durante
gravidez.

Lactacdo
Né&o foram realizados estudos especificos e nenhum dado foi reportado até 0 momento. Como medida
de precaucdo € preferivel evitar o uso de Broncho-Vaxom durante a amamentacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e proteja-o de luz e umidade.
Numero de lote e data de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A cépsula de Broncho-Vaxom 3,5 mg (Pediatrico) é opaca, metade cor branca e a outra metade cor
azul, contendo pé levemente bege.

A cépsula de Broncho-Vaxom 7 mg (Adulto) é opaca, de coloracdo azul, contendo p6 levemente
bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Broncho-Vaxom destina-se a uso exclusivamente oral.
Broncho-Vaxom deve ser ingerido com o estbmago vazio (em jejum).

Adultos - capsulas de 7 mg

- Tratamento de episédios agudos: uma capsula ao dia, em jejum, até o desaparecimento dos sintomas,
por um periodo minimo de 10 dias. Nos casos que requeiram terapia antibidtica, Broncho-Vaxom
deve ser administrado preferencialmente junto com o antibiotico desde o inicio do tratamento.

- Tratamento de prevencédo de recidivas (recaidas): uma capsula ao dia, em jejum, durante 10 dias
consecutivos com intervalo de 20 dias devendo ser repetido por 3 meses seguidos.

Criancas - capsulas de 3,5 mg

Empregar o mesmo esquema posolégico aplicado em adultos. As capsulas pediatricas contém a
metade da dose preconizada para adultos. Caso a crianca apresente dificuldade em engolir a capsula,
esta pode ser aberta e o conteido disperso em uma pequena quantidade de liquido, tal como agua,
suco de frutas ou leite. Neste caso, a apresentacdo em saché também é recomendada pois é melhor
adaptada ao uso pediétrico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas
doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Relatos provenientes de estudos clinicos indicam uma incidéncia de efeitos adversos de 3% a 4%.
Eventos adversos sdo classificados abaixo de acordo com sua frequéncia:

Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, dor
abdominal, tosse e erupcao cutanea.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (erupgdo cuténea eritematosa, erupcdo cutanea generalizada, eritema, edema,
edema palpebral, edema da face, edema periférico, inchago, inchaco da face, prurido, prurido
generalizado, dispneia).

Os relatos pds-comercializacdo identificaram as seguintes reacdes adversas de frequéncia
desconhecida: vémito, nusea, angioedema, urticéria, febre, fadiga e dor de cabeca.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

As caracteristicas de Broncho-Vaxom e os resultados dos testes de toxicidade efetuados em animais
tornam altamente improvavel o surgimento de efeitos toxicos apds superdoses do produto. A
superdose com Broncho-Vaxom® ndo revelou preocupacdo de seguranca. A dose letal foi
determinada como superior a 2.000 mg / kg em camundongos e superior a 1.400 mg / kg em ratos.
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Além disso, nenhum sinal de toxicidade foi observado apds a administracdo de 2.000 mg / kg / dia
por 6 meses em ratos ou 100 mg / kg / dia por 3 meses em caes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé
precisar de mais orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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BRONCHO-VAXOM®
lisado bacteriano

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Granulado - 3,5 mg/saché
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BRONCHO-VAXOM®
Lisado bacteriano

APRESENTACOES

Granulado de 3,5 mg de lisado bacteriano/ saché. Embalagens com 10 e 30 sachés.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada saché contém 3,5 mg de lisado bacteriano de Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus sanguinis e Moraxella
(Branhamella) catarrhalis contido em 20 mg de liofilizado padronizado.

Excipientes: amido, silicato de magnésio, estearato de magnésio, manitol, glutamato de sédio
monobasico e galato de propila.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Broncho-Vaxom destina-se a tratamento auxiliar e prevencdo dos processos infecciosos dos pulmades,
da garganta, dos seios da face e dos ouvidos (bronquite aguda e crbnica; amigdalite, faringite e
laringite; rinite, sinusite e otite); de infeccBes resistentes aos antibidticos convencionais e de
complicacdes bacterianas decorrentes de infecges virais do trato respiratorio, especialmente na
crianca e no idoso. E indicado também para a prevencéo de recidivas (recaidas) e da transi¢éo para o
estado cronico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Broncho-Vaxom é um medicamento que estimula o sistema imunoldgico e assim fortalece a
resisténcia as infeccBes do sistema respiratorio e reduz o risco de recidivas (recaidas).

A resposta ao tratamento segundo a posologia recomendada dependera das condi¢fes do sistema
imunoldgico do paciente.
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A melhora do quadro clinico pode ser notada ap6s o primeiro ciclo de tratamento. Entretanto, a
eficacia do tratamento é maior ap6s o término do terceiro ciclo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Broncho-Vaxom ndo deve ser usado por pacientes com alergia (hipersensibilidade) aos componentes
da formula.

Este medicamento é contraindicado para criancas com menos de seis meses de idade, pois nessa
idade a defesa da crianca ndo estd completamente desenvolvida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Broncho-Vaxom pode causar reacdes de hipersensibilidade. O tratamento deve ser interrompido caso
ocorram reacOes alérgicas ou intolerancia ao tratamento, como reacfes cutaneas e distarbios
respiratorios de longa duracdo, uma vez que estes podem ser reflexos de reaces de alergia. O
tratamento também deve ser interrompido no caso de disturbios gastrintestinais duradouros.

Pacientes idosos:

A populacdo idosa foi amplamente representada nos estudos clinicos com Broncho Vaxom e ndo sao
apresentadas preocupaces gerais de seguranca.

N&o ha recomendacdes especiais para o uso de Broncho-Vaxom em pacientes idosos.

Uso em crianc¢as com idade inferior a 6 meses:

Dados limitados de estudos clinicos estdo disponiveis sobre o uso de Broncho-Vaxom em criancas
com menos de 6 meses, portanto, como uma medida de precaucdo e com base nos conhecimentos
atuais, a administracdo de Broncho- Vaxom ndo é recomendada em criangas com idade inferior a 6
meses, devido a imaturidade do seu sistema imunitéario.

Insuficiéncia dos Rins

Dados limitados estdo disponiveis em pacientes com insuficiéncia dos rins. Em estudos de toxicidade
em animais, ndo houve sinais de toxicidade dos rins em ratos nem em cées. Portanto, nenhuma
preocupacao de seguranca é esperada nessa populacéo.

Insuficiéncia do Figado
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N&o existem dados disponiveis em doentes com comprometimento do figado. Em estudos de
toxicidade em animais, ndo houve sinais de toxicidade do figado em ratos e cées. Portanto, nenhuma
preocupacao de seguranca € esperada nessa populacéo.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Broncho-Vaxom ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Héa dados limitados sobre a utilizacdo de Broncho-Vaxom por mulheres gravidas. Estudos em animais
ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relacdo a toxicidade reprodutiva. Como
medida de precaucdo, é preferivel evitar o uso de Broncho-Vaxom durante gravidez.

Lactacéo
Né&o foram realizados estudos especificos e nenhum dado foi reportado até 0 momento. Como medida
de precaucao é preferivel evitar o uso de Broncho-Vaxom durante a amamentacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e proteja-o de luz e umidade.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os sachés de Broncho-Vaxom contém um granulado fino (p6) de coloracgdo levemente bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Broncho-Vaxom destina-se a uso exclusivamente oral.
Broncho-Vaxom deve ser ingerido com o estdbmago vazio (em jejum).

- Tratamento de episddios agudos: um saché ao dia, em jejum, até o desaparecimento dos sintomas,
por um periodo minimo de 10 dias. Nos casos que requeiram terapia antibidtica, Broncho-Vaxom
deve ser administrado preferencialmente junto com o antibi6tico desde o inicio do tratamento.

- Tratamento de prevencdo de recidivas (recaidas): um saché ao dia, em jejum, durante 10 dias
consecutivos, com intervalo de 20 dias devendo ser repetido por 3 meses seguidos.

O contetido do saché deve ser dissolvido em uma pequena quantidade de agua. Porém, nos casos em
que a crianca tenha dificuldade de ingerir o medicamento desta forma, é possivel dissolvé-lo em
pequena quantidade de suco de frutas, leite, iogurte ou outro alimento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver
muito perto do horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Ndo tome duas
doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Relatos provenientes de estudos clinicos indicam uma incidéncia de efeitos adversos de 3% a 4%.
Eventos adversos séo classificados abaixo de acordo com sua frequéncia:

Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, dor
abdominal, tosse e erupcao cutanea.

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (erupcdo cutanea eritematosa, erupcdo cutdnea generalizada, eritema, edema,
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edema palpebral, edema da face, edema periférico, inchago, inchaco da face, prurido, prurido
generalizado, dispneia).

Os relatos pds-comercializacdo identificaram as seguintes reacdes adversas de frequéncia
desconhecida: vomito, nusea, angioedema, urticéria, febre, fadiga e dor de cabeca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac0es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

As caracteristicas de Broncho-Vaxom e os resultados dos testes de toxicidade efetuados em animais
tornam altamente improvavel o surgimento de efeitos toxicos apds superdoses do produto. A
superdose com Broncho-Vaxom® néo revelou preocupagdo de seguranca. A dose letal foi
determinada como superior a 2.000 mg / kg em camundongos e superior a 1.400 mg / kg em ratos.
Além disso, nenhum sinal de toxicidade foi observado apds a administracdo de 2.000 mg / kg / dia
por 6 meses em ratos ou 100 mg / kg / dia por 3 meses em caes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé
precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Reg. MS n° 1.0058.0122

Farm. Resp.: Dra. C.M.H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Fabricado por: OM Pharma S.A. - Genebra — Suica
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Embalado (embalagem primaria) por:
OM PHARMA S.A. - Amadora — Portugal

Embalado (embalagem secundaria) por:

OM PHARMA S.A. - Amadora — Portugal

ou

CHIESI Farmacéutica Ltda. — Santana de Parnaiba — SP — Brasil

Importado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A

Rua Dr. Giacomo Chiesi, n° 151 - Estrada dos Romeiros Km 39,2
Santana de Parnaiba — SP

CNPJ 61.363.032/0001-46

®Marca Registrada
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800-1104525
www.chiesi.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/xx/2023.
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NO do Assunto Data do NO do Assunto Data de Ttens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO 11201 - PRODUTO
BIOLQGIC_O_ BIQI__OGINCO - REACOES
- Inclusao Inicial Solicitacdo de ADVERSAS
24/05/2021 2005398/21-3 |de Texto de Bula -| 04/11/2020 | 3862353/20-6 | Transferéncia de 22/02/2021 VP01/VPS01 Todas
publicacdo Titularidadede
no Bulario RDC Registro (operacdo DIZERESLEGALS
60/12 comercial)
10456- PRODUTO
BIOLOGICO -
14/06/2023 | A ser gerado | _Nodficagdo de - - - - Dizeres Legais | \VP02/VPS02 Sachés

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC 60/12
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