BRONCHO-VAXOM®

INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM 0 RCM

Nome do medicamento Broncho-Vaxom Adulto, 7 mg capsulas, duras. Broncho-Vaxom Infantil, 3,5 mg capsulas,
duras. Broncho-Vaxom, 3,5 mg granulado. Composicao qualitativa e quantitativa Broncho-Vaxom Adulto: Cada
capsula dura contém 7 mg de lisado bacteriano liofilizado OM-85 de Haemophilus influenzae, Streptococcus
(Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae e ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes e sanguinis (viridans), Moraxella (Branhamella/Neisseria) catarrhalis. Broncho-Vaxom
Infantil / Broncho-Vaxom granulado: Cada capsula dura ou cada saqueta contém 3,5 mg de lisado bacteriano
liofilizado OM-85 de Haemophilus influenzae, Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae
ssp. pneumoniae e ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes e sanguinis (viridans), Moraxella
(Branhamella/Neisseria) catarrhalis. Forma farmacéutica Broncho-Vaxom Adulto: Capsulas opacas (n.°3) com
corpo azul e cabeca azul, contendo pé ligeiramente bege. Broncho-Vaxom Infanti: Capsulas opacas (n.°3) com
corpo branco e cabeca azul, contendo p6 ligeiramente bege. Broncho-Vaxom granulado: Granulado ligeiramente
bege. Indicagoes terapéuticas Em adultos e criancas com mais de 12 anos: Profilaxia de infe¢des recorrentes das
vias respiratdrias. Em criancas a partir dos 6 meses até aos 12 anos: Profilaxia de infe¢des recorrentes das vias
respiratérias. Posologia e modo de administracdo Posologia: Via oral. Adultos e criancas com mais de 12 anos
- Profilaxia da recorréncia de infe¢des das vias respiratérias: 1capsula (7 mg) por dia durante 10 dias consecutivos
por més, com intervalos de 20 dias de interrupgdo, durante 3 meses consecutivos. O tratamento profilatico
pode ser iniciado durante a fase aguda das infecdes respiratérias, em associacao com outros tratamentos.
O ciclo de tratamento profilatico pode ser repetido, se necessario. Criancas (a partir dos 6 meses até aos 12 anos)
- Profilaxia da recorréncia de infec6es das vias respiratérias: 1 capsula (3,5 mg) ou 1 saqueta (3,5 mg) por dia
durante 10 dias consecutivos por més, com intervalos de 20 dias de interrupgdo, durante 3 meses consecutivos.
0 tratamento profilatico pode ser iniciado durante a fase aguda das infe¢des respiratdrias, em associagao com
outros tratamentos. O ciclo de tratamento profilatico pode ser repetido, se necessario. Modo de administracao:
Via oral. Se um paciente tiver dificuldade na degluticao da capsula, esta pode ser aberta e, tal como a férmula
em saquetas, o seu contetido pode ser vertido numa quantidade adequada de agua, sumo de fruta ou leite/
leite artificial. A mistura é dissolvida ao mexer suavemente. Os pacientes devem ser avisados para tomar
a mistura na totalidade num espaco de poucos minutos e mexé-la sempre imediatamente antes de a beber.
Contraindicacdes Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes do medicamento,
infecdes gastrointestinais agudas. Efeitos indesejaveis: Os efeitos adversos reportados estdo classificados
de acordo com a sua frequéncia, do seguinte modo: Muito frequentes (> 1/10) Frequentes (= 1/100, < 1/10) Pouco
frequentes (> 1/1,000, < 1/100) Raros (= 1/10,000, < 1/1,000) Muito raros (< 1/10,000) Frequéncia desconhecida
(ndao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Doencas do sistema imunitario: Pouco frequentes:
hipersensibilidade (erupcao cutanea eritematosa, erupcao cutanea generalizada, edema, edema nas palpebras,
edema facial, edema periférico, inchaco, inchaco facial, prurido, prurido generalizado, dispneia), angioedema.
Doencas do sistema nervoso: Frequentes: dor de cabeca. Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:
Frequentes: Tosse. Doencas gastrointestinais: Muito frequentes: doencas gastrointestinais. Frequentes:
diarreia, dor abdominal, nausea, vomitos. Afecdoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Frequentes: Erupcbes
cutaneas. Pouco frequentes: urticaria. Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracdo: Freguentes:
pirexia. Pouco frequentes: cansaco. Se os problemas gastrointestinais ou respiratérios persistirem, o tratamento
deve ser interrompido. (03/2023) Titular da autorizacio de introducdo no mercado OMEDICAMED Unipessoal
Lda. Avenida Anténio Augusto de Aguiar n® 19 - 4°,1050-012 Lisboa Portugal. Medicamento Sujeito a Receita
Médica. Ndo comparticipado. Para mais informacgées devera contactar o titular da autorizacao de introducao
no mercado. Representante Local Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, SA Rua Henrique de Paiva
Couceiro, n° 29, Venda Nova, 2700-451 Amadora, Portugal. NIF: 500 384 045.
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