

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės
Broncho-Munal P 3,5 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje Broncho-Munal kietojoje kapsulėje yra 7 mg liofilizuoto bakterijų Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus sanguinis, Streptococcus pyogenes, Moraxella (Branhamella) catarrhalis lizato. 

Kiekvienoje Broncho-Munal P kietojoje kapsulėje yra 3,5 mg liofilizuoto bakterijų Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus sanguinis, Streptococcus pyogenes, Moraxella (Branhamella) catarrhalis lizato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

Broncho-Munal 7 mg: 
Matinės mėlynos spalvos nepermatomos kapsulės.
Kapsulės turinys: šviesiai rusvi milteliai.

Broncho-Munal P 3,5 mg:
Matinės baltos ir mėlynos spalvos nepermatomos kapsulės.
Kapsulės turinys: šviesiai rusvi milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Pasikartojančių kvėpavimo takų infekcijų profilaktika suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 metų.
 
4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų vaikai 
Infekcinių kvėpavimo takų ligų profilaktikai 3 mėnesius iš eilės (kiekvieną mėnesį 10 dienų iš eilės) reikia gerti per parą vieną Broncho-Munal kapsulę. Jei įmanoma, vaistinį preparatą reikėtų pradėti vartoti tokią pačią kiekvieno mėnesio dieną ir po kiekvieno ciklo daryti 20 parų pertrauką. 

1 - 12 metų vaikai
Infekcinių kvėpavimo takų ligų profilaktikai 3 mėnesius iš eilės (kiekvieną mėnesį 10 parų iš eilės) reikia vaikui sugirdyti per parą vieną Broncho-Munal P kapsulę. Jei įmanoma, vaistinį preparatą reikia pradėti vartoti tokią pačią kiekvieno mėnesio dieną ir po kiekvieno ciklo daryti 20 parų pertrauką. 

Jaunesniems kaip 1 metų vaikams
Jaunesniems kai 1 metų kūdikams vartoti negalima (žr. 4.3 sk.).

Senyviems pacientams
Saugumas ir veiksmingumas šiai pacientų populiacijai neištirti.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Tyrimų apie specialias dozavimo rekomendacijas, pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, neatlikta.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientų, kurių kepenų veikla sutrikusi, gydymo Broncho-Munal kapsulėmis saugumas ir veiksmingumas neištirtas

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Broncho-Munal reikia gerti ryte nevalgius. 
Jei pacientas kapsulės nuryti negali, ją reikia atverti ir, panašiai kaip paketėlio formuluotės, jos turinį suberti į pakankamą kiekį vandens, vaisių sulčių ar pieno mišinio. Atsargiai maišant mišinys ištirpsta. Pacientas turi būti informuotas visą mišinį suvartoti per kelias minutes ir ji visada išmaišyti prieš pat gėrimą.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Autoimuninės ligos.
· Ūminė žarnyno infekcija.
Jaunesniems negu 1 metų amžiaus kūdikiams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymas turi būti nutrauktas, jeigu gydymo pradžioje atsirado neaiškios priežasties sukeltas karščiavimas (≥ 39 ºC). Pacientus reikia informuoti apie šį retai pasireiškiantį nepageidaujamą poveikį, tačiau reikia pabrėžti, kad šis karščiavimas skiriasi nuo to, kuris atsiranda sergant ausų, nosies ar gerklės ligomis.
Broncho-Munal kietosios kapsulės gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijų. Jeigu pasireiškia alerginė reakcija arba atsiranda netoleravimo požymių, gydymas turi būti nedelsiant nutrauktas.
Gauta pranešimų, kad astma sergantiems pacientams vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra bakterijų, ekstrakto, pastebėta bronchų astmos priepuolių. Tokiu atveju dar kartą vartoti Broncho-Munal negalima.
Prieš skiepijimą gyva geriamąja vakcina Broncho-Munal rekomenduojama nevartoti 4 savaites. Jei žmogus yra paskiepytas gyva geriamąja vakcina, Broncho-Munal rekomenduojama pradėti vartoti ne anksčiau kaip po 4 savaičių.

Klinikinių tyrimų duomenų, rodančių, kad Broncho-Munal ir Broncho-Munal P vartojimas gali užkirsti kelią pneumonijai, nėra. Todėl Broncho-Munal ir Broncho-Munal P  nerekomenduojama vartoti pneumonijos prevencijai.

Šio vaisto vienoje kietojoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir skiepais nežinoma. Broncho-Munal veiksmingumui gali daryti įtaką imunosupresantų vartojimas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Broncho-Munal kietųjų kapsulių vartojimą nėščioms moterims yra nedaug.
Tyrimai su gyvūnais nerodo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).
Kaip atsargumo priemonė, reikia vengti Broncho-Munal kietųjų kapsulių vartoti nėštumo metu.  

Žindymas
Specialių tyrimų neatlikta ir jokių duomenų iki dabar nepaskelbta.  Broncho-Munal kietųjų kapsulių vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Broncho-Munal gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamas poveikis, pastebėtas pacientams (n = 890) klinikinių tyrimų metu

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: viduriavimas, pilvo skausmas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Dažnas: kosulys. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: išbėrimas. 

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas: padidėjęs jautrumas1.

1Apima šiuos tinkamiausius terminus: eriteminį išbėrimą, išplitusį išbėrimą, paraudimą, edemą, vokų edemą, veido edemą, periferinę edemą, patinimą, veido patinimą, niežulį, išplitusį niežulį, dusulį.

Nepageidaujams poveikis, apie kurį informacija gauta remiantis savanoriškais  pranešimais po vaistinio preparato patekimo į rinką

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: vėmimas, pykinimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema, dilgėlinė.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: karščiavimas, nuovargis. 

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos skausmas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Atsižvelgiant į Broncho-Munal pobūdį ir su gyvūnais atliktų toksiškumo tyrimų rezultatus manoma, kad perdozavimas neturėtų sukelti pasekmių. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - kiti kvėpavimo sistemą veikiantys vaistai, ATC kodas - R07AX.

Veikimo mechanizmas
Broncho-Munal yra bakterijų lizatas (OM-85), susidedantis iš 21 skirtingų inaktyvuotų bakterijų padermių, dažnai sukeliančių kvėpavimo takų infekcijas, liofilizuotos frakcijos. Eksperimentiniais tyrimais įrodytas OM-85 galėjimas skirtingai moduliuoti įvairius ląstelinius ir molekulinius imuninio atsako efektorius.
Klinikiniai tyrimai taip pat patvirtino, kad Broncho-Munal veikia kaip imunostimuliatorius, stiprinantis imunitetą. Pavartotas per burną Broncho-Munal sukelia imunines reakcijas virškinimo trakto gleivinėje, ypač Pejerio plokštelėse (PP), išsidėsčiusiose po visą plonąją žarną. Broncho-Munal aktyvina Pejerio plokštelėse (PP) išsidėsčiusias antigeną sudarančias ląsteles (ASL), tokias, kaip dendritinės ląstelės (DL), ir sukelta šių ląstelių aktyvacija vėliau stimuliuoja kitas adaptacinio imuniteto ląstelių rūšis. Tarp šių ląstelių yra B limfocitai, kurie vaidina svarbų vaidmenį formuojant apsauginį imunitetą. To pasekmėje kvėpavimo takuose suformuojama imuninė apsauga iš migruojančių minėtų apsauginių ląstelių, nukreiptų prieš ligas sukeliančius virusus ir bakterijas. Šios ląstelės pasiekia plaučius per limfos ir kraujo apytaką, pagal taip vadinamą „virškinimo trakto ir plaučių ašį“.

Keleto in vivo ir in vitro tyrimų duomenys parodė, kad OM-85 pats uždegimą skatinančio poveikio nesukelia, tačiau gali moduliuoti įvairius uždegimo mediatorius atstatant normalią imuninę pusiausvyrą. Iš šių citokinų uždegimą skatinantį IL1- beta, kurį atpalaiduoja DL, OM-85 galėjo mažinti nuo dozės priklausomu būdu. Kita tyrimų serija taip pat parodė, kad OM-85 gali tiesiogiai aktyvuoti DL, kurios paskui išskiria įvairiais imunomoduliuojančius efektorius, taip pat antivirusinius veiksnius (iš jų I tipo interferoną). Taip pat po OM-85 stimuliavimo po B limfocituose stimuliavimo Broncho-Munal padidėjo polikloninių antikūnų, ypač IgG izotipų serume ir IgA kvėpavimo takuose, formavimasis. Šie antikūnai sukuria pagrindinį gynybinį barjerą prieš infekcinių ligų sukėlėjų spektrą (ne tik virusinių, bet ir bakterinių). Keli su pelėmis ir žmogaus ląstelėmis atlikti tyrimai parodė, kad OM-85 sukelia stiprų stimuliuojamąjį poveikį daugumai leukocitų rūšių. Tai buvo įrodyta bendro mieloidinių ir limfoidinių ląstelių kiekio padidėjimu ir didesniu selektyviu ląstelės paviršiaus receptorių aktyvumu. Visi šie duomenys patvirtina, kad Broncho-Munal inicijuoja biologines reakcijas, rodančias sustiprėjusią imunologinę apsaugą nuo infekcijų, nors ir tuo pačiu laiku jis gali slopinti uždegiminius signalus iš kvėpavimo takų uždegimo.


5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Veiklioji Broncho-Munal sudedamoji dalis yra bakterijų lizatas, susidedantis iš 21 skirtingų inaktyvuotų bakterijų padermių, priklausančių aštuonioms skirtingoms rūšims: Haemophilus influenzae, Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae et ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes ir sanguinis, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, liofilizuotų frakcijų.
Dėl vaistinio preparato kilmės, įprastinių farmakokinetikos tyrimų atlikti negalima, iš esmės dėl sudėtinių komponentų ir tinkamo analizės metodo nebuvimo. 

Pasiskirstymas
Duomenų nėra.

Biotransformacija
Duomenų nėra.

Eliminacija
Duomenų nėra.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Duomenų nėra.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Duomenų nėra.


5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kartotinės dozės toksiškumas
Kartotinės dozės toksiškumo tyrimai (26 savaičių trukmės tyrimo su žiurkėmis, 3 mėnesių tyrimo su šunimis) toksinio poveikio neatskleidė.

Kancerogeniškumas
Duomenų apie galimą Broncho-Munal ar giminingų vaistinių preparatų kancerogeninį poveikį, minėtų medžiagų vartojusiems per burną žmonėms nėra. Ilgalaikė patirtis neatskleidė jokios susirūpinimą keliančios priežasties. 

Mutageniškumas
OM-85 liofilizato genotoksinio poveikio galimybė  buvo tirta genetinio toksiškumo tyrimų komplekte, susidedančiame iš bakterijų atvirkštinės mutacijos tyrimo in vitro (Ames tyrimo su S. typhimurium ir E. coli) ir mikrobranduolių analizės bei chromosomų aberacijos tyrimo in vivo. OM-85 neskatino mutacijų nė viename in vitro ir in vivo tyrime.

Vaisingumo sutrikimas
Žiurkių patelėms ir patinams sugirdyta ne didesnė kaip 1600 mg/kg kūno svorio/per parą Broncho-Munal dozė vaisingumo ir reprodukcijos nepaveikė. Gydymas buvo gerai toleruojamas ir nedarė įtakos poravimosi charakteristikai, implantacijos dažniui, savaiminiam persileidimui, gyvūno atsivestų jauniklių skaičiui, patinų ir patelių santykiui bei vaisiaus svoriui. Pirmosios kartos reprodukcinė elgsena ir vaisingumas buvo normalūs, atsivestų jauniklių antroje kartoje nenormalumų taip pat nenustatyta. 

Žiurkių patelių, kurioms vaikingumo metu ir iki 21 paros po jauniklių atsivedimo buvo sugirdoma ne didesnė kaip 1600 mg/kg kūno svorio/per parą Broncho-Munal dozė, elgsena, jauniklių atsivedimas ir žindymas buvo panašūs į analogiškus kontrolės grupės žiurkių rodmenis. 

Teratogeniškumas
Duomenų nėra.

Žiurkių ir triušių patelėms vaikingumo metu sugirdoma ne didesnė kaip 1600 mg/kg kūno svorio/per parą Broncho-Munal dozė buvo gerai toleruojama ir nesukėlė reikšmingo toksinio poveikio gemalui bei vaisiui, palyginti su kontrolės grupe.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Propilo galatas
Bevandenis natrio glutamatas 
Pregelifikuotas krakmolas
Magnio stearatas
Manitolis

Kapsulės korpusas
Želatina
Indigotinas (E132) 
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 kietųjų kapsulių (1 x 10).
Kartono dėžutėje yra 10 arba 30 kapsulių (1 x 10 arba 3 x 10). 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija



8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Broncho-Munal 7 mg
N10 - LT/1/97/2775/001
N30 - LT/1/97/2775/002

Broncho-Munal P 3,5 mg
N10 - LT/1/97/2774/001
N30 - LT/1/97/2774/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. gruodžio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. gruodžio 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. 
BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas ir adresas 

OM Pharma
22 rue du Bois-du-Lan
CH-1217 Meyrin
Šveicarija

Gamintojo, atsakingo už serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57
1526 Ljubljana
Slovėnija

[bookmark: _Hlk173310930]arba

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovškova ulica 57
1000 Ljubljana
Slovėnija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės
liofilizuotas bakterijų lizatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 7 mg liofilizuoto bakterijų lizato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 kietųjų kapsulių
30 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija



12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N10 - LT/1/97/2775/001
N30 - LT/1/97/2775/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Broncho-Munal 7 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės
liofilizuotas bakterijų lizatas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Broncho-Munal P 3,5 mg kietosios kapsulės
liofilizuotas bakterijų lizatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsulėje yra 3,5 mg liofilizuoto bakterijų lizato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 kietųjų kapsulių
30 kietųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N10 - LT/1/97/2774/001
N30 - LT/1/97/2774/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Broncho-Munal P 3,5 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Broncho-Munal P 3,5 mg kietosios kapsulės
liofilizuotas bakterijų lizatas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės
Broncho-Munal P 3,5 mg kietosios kapsulės
liofilizuotas bakterijų lizatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Broncho-Munal ir Broncho-Munal P ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Broncho-Munal ir Broncho-Munal P
3.	Kaip vartoti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Broncho-Munal ir Broncho-Munal P ir kam jis vartojamas

Broncho-Munal ir Broncho-Munal P didina natūralų atsparumą infekcinėms kvėpavimo takų ligoms. Vaistas mažina susirgimų infekcinėmis kvėpavimo takų ligomis dažnį, trukmę ir sunkumą. 

Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės
Broncho-Munal vartojamas pasikartojančių kvėpavimo organų infekcijų profilaktikai suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams.

Broncho-Munal 3,5 mg kietosios kapsulės
Broncho-Munal vartojamas pasikartojančių kvėpavimo organų infekcijų profilaktikai vaikams nuo 1 iki 12 metų.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Broncho-Munal ir Broncho-Munal P

Broncho-Munal ir Broncho-Munal P vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· sergant autoimunine liga (tai liga, kurios metu imuninė organizmo sistema, kuri paprastai saugo nuo infekcijų, „sukyla“ prieš sveikas savas organizmo ląsteles bei audinius);
· sergant ūmine virškinimo trakto liga;
· jeigu vaikas yra jaunesnis kaip 1 metų amžiaus. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P. Tai ypač svarbu šiais atvejais:
· jei neseniai buvo atliktas arba numatomas atlikti skiepijimas gyva geriamąja vakcina (pvz., nuo rotaviruso, poliomielito, kt.). Broncho-Munal ir Broncho-Munal P rekomenduojama nevartoti 4 savaites prieš skiepijimą bei 4 savaites po skiepijimo. Jeigu abejojate, ar skiepui naudota gyva vakcina, paklauskite gydytojo;
· jei sergate astma. Jeigu Jums anksčiau pavartojus vaistų, kurių sudėtyje yra bakterijų ekstrakto, pasireiškė dusulio priepuolis, Broncho-Munal ir Broncho-Munal P vartoti negalima.

Nerekomenduojama vartoti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P siekiant užkirsti kelią plaučių uždegimui, nes nėra jokių klinikinių tyrimų duomenų, įrodančių tokį poveikį.

Jeigu pradėjus vartoti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P atsirado neaiškios priežasties sukeltas karščiavimas (≥ 39 ºC), nutraukite vaisto vartojimą. Šis karščiavimas skiriasi nuo to, kuris pasireiškia sergant ausų, nosies ar gerklės ligomis.

Broncho-Munal vartoti plaučių uždegimo prevencijai nerekomenduojama, kadangi klinikinių tyrimų duomenų, įrodančių tokį poveikį, nėra.

Šio vaisto vienoje kietojoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

Vaikams
Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės
Broncho-Munal nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Broncho-Munal 3,5 mg kietosios kapsulės
Broncho-Munal negalima vartoti jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams.

Kiti vaistai ir Broncho-Munal ir Broncho-Munal P
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Broncho-Munal ir Broncho-Munal P veiksmingumą gali mažinti vaistai, kurie slopina imunitetą. Su kitais vaistais sąveika nepastebėta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vaisto vartoti nėštumo metu nerokemnduojama. Nežinoma, ar saugu vaisto vartoti kūdikio žindymo metu, todėl žindančioms moterims jo reikia vartoti nerekomenduojama. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Broncho-Munal ir Broncho-Munal P neveikia gebėjimo vairuoti ir dirbti su įrenginiais.


3.	Kaip vartoti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Broncho-Munal 7 mg kietosios kapsulės

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų vaikai 
Infekcinių kvėpavimo takų ligų profilaktikai reikia gerti po 1 Broncho-Munal kapsulę kasdien 10 parų iš eilės, po to padaryti 20 parų pertrauką. Šį gydymo ciklą rekomenduojama kartoti 3 mėnesius iš eilės.  Jei įmanoma, vaistą reikėtų pradėti vartoti tą pačią kiekvieno mėnesio dieną. 

Vyresniems kaip 65 metų pacientams arba tiems, kurių inkstų ar kepenų veikla sutrikusi, dozės keisti nereikia. 

Broncho-Munal 3,5 mg kietosios kapsulės

1 - 12 metų vaikai
Infekcinių kvėpavimo takų ligų profilaktikai reikia gerti po 1 Broncho-Munal P kapsulę kasdien 10 parų iš eilės, po to padaryti 20 parų pertrauką. Šį gydymo ciklą rekomenduojama kartoti 3 mėnesius iš eilės. Jei įmanoma, vaistą reikėtų pradėti vartoti tą pačią kiekvieno mėnesio dieną. 

Vartojimo metodas
Kietąją kapsulę galima gerti nevalgius. 
Jeigu yra sunkumų nuryjant kapsulę, Jūs galite ją atverti, turinį supilti į pakankamą kiekį skysčio ir išgerti.

Jei vaikas kapsulės nuryti negali, ją reikėtų atverti, turinį supilti į nedidelį kiekį skysčio (arbatos, pieno ar sulčių) ir vaikui sugirdyti.

Ką daryti pavartojus per didelę Broncho-Munal ir Broncho-Munal P dozę?
Jei išgėrėte per daug vaisto, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P
Praleistą dozę išgerkite kiek galima greičiau tą pačią dieną. Po to tęskite vartojimą, kaip rekomenduojama. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, jeigu praėjo visa diena. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pasireiškia virškinimo trakto, ilgai besitęsiančių kvėpavimo sistemos sutrikimų arba odos reakcijų, nutraukite vaisto vartojimą.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių)
· Viduriavimas.
· Pilvo skausmas.
· Kosulys.
· Išbėrimas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių)
Alerginės reakcijos (gali pasireikšti kaip išbėrimas, paraudimas, veido, akių vokų, kukšnų, pėdų ar pirštų patinimas, niežulys, staigus dusulys ar kvėpavimo sutrikimai). 

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
-	
· Sunki alerginė reakcija, sukelianti veido ar gerklės patinimą. 
· Karščiavimas.
· Nuovargis.
· Patinimas.
· Dilgėlinė.
· Pykinimas.
· Vėmimas.
· Galvos skausmas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Broncho-Munal ir Broncho-Munal P

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
	
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant kartono dėžutės po „EXP“ ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Broncho-Munal ir Broncho-Munal P sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra liofilizuotas bakterijų Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus sanguinis (viridans), Streptococcus pyogenes, Moraxella (Neisseria) catarrhalis lizatas.
Kiekvienoje Broncho-Munal 7 mg kietojoje kapsulėje yra 7 mg liofilizuoto bakterijų lizato.
Kiekvienoje Broncho-Munal P 3,5 mg kietojoje kapsulėje yra 3,5 mg liofilizuoto bakterijų lizato.
-	Pagalbinės medžiagos: kapsulės turinyje yra pregelifikuotas krakmolas, magnio stearatas, propilo galatas, bevandenis natrio glutamatas, manitolis; kapsulės korpuse - želatina, indigotinas (E132), titano dioksidas (E171).

Broncho-Munal ir Broncho-Munal P išvaizda ir kiekis pakuotėje

Broncho-Munal 7 mg kietoji kapsulė yra nepermatoma, matinės mėlynos spalvos.
Kapsulės turinys: šviesiai rusvi milteliai.

Broncho-Munal P 3,5 mg kietoji kapsulė yra nepermatoma, matinės baltos ir mėlynos spalvos.
Kapsulės turinys: šviesiai rusvi milteliai.

Kartono dėžutėje yra 1 arba 3 lizdinės plokštelės, kiekvienoje po 10 kietųjų kapsulių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojas
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57
1526 Ljubljana
Slovėnija

arba

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovškova ulica 57
1000 Ljubljana
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel. +370 5 263 60 37

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-29.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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