Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/broncho-munal-3-5-mg-cocuklar-icin-kapsul-30-ade

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO7AX

4.2

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
BRONCHO-MUNAL® 3,5 mg ¢ocuklar icin kapsiil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir kapsiil etkin madde olarak 3,5 mg Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae ve ssp. ozaenae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes ve sanguinis, Moraxella  (Branhamella)
catarrhalis’den elde edilen liyofilize bakteri lizat1 icermektedir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

Sodyum...............oeeeeel. 0,206 mg
Mannitol........................ 67 mg
FARMASOTIK FORM

Kapsiil

Opak beyaz govde ve opak mavi kapaktan olusan kapsiil

KLINIK OZELLiKLER

Terapotik endikasyonlar:

¢ Solunum yolunun tekrarlayan enfeksiyonlarinda koruyucu olarak ve kronik
bronsitin akut enfeksiy6z alevlenmelerinde(pnémoni harig) tekrarlarin 6nlenmesi igin
ana tedaviye ek olarak destekleyici profilaktik tedavi olarak kullanilabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

BRONCHO-MUNAL® 6 ay — 12 yas aras1 cocuklarda;

Tekrarlayan solunum yolu enfeksiyonlari igin profilaktik tedavi dongiisti:

Ardarda 3 ay siireyle her ay birbirini takip eden 10 giin boyunca giinde 3,5 miligramlik
bir kapsiil seklinde kullanilir.

BRONCHO-MUNAL®, akut solunum yolu enfeksiyonlarmin tedavisi igin degil,
bunun yerine akut solunum yolu enfeksiyonlarinin (pnémoni hari¢) tekrarlarinin
Onlenmesi (profilaksi) icin ana tedaviye ek olarak destekleyici/onleyici tedavi olarak
kullanilir.

Uygulama sekli:
BRONCHO-MUNALP®, oral kullanim i¢indir.

Kapsiillerin yutulmasinda gii¢liik ¢ekilirse BRONCHO-MUNAL® kapsiil agilabilir ve
kapsiil icerigi yeterli miktarda su, meyve suyu veya siit/formiil’e bosaltilabilir.
Karisim hafifce karistirildiginda ¢oziilecektir. Hastalara karistmin tamamini birkag
dakika i¢inde i¢gmeleri ve igmeden hemen dnce iyice karistirmalar tavsiye edilir.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger  yetmezligi  durumunda  kullanimma  iligkin ~ bir  bilgi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 ayliktan kiiciik gocuklara BRONCHO-MUNAL®’in uygulanmas énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

BRONCHO-MUNALP icerdigi maddelere kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinenlerde
kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
6 aylhktan kiiciik ¢ocuklarda BRONCHO-MUNAL® kullanimma iliskin klinik

calismalardan elde edilen veriler sinirlidir. Onlem olarak, BRONCHO-MUNAL®*un 6
ayliktan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

BRONCHO-MUNAL® asir1  duyarlilik reaksiyonlarma sebep olabilir. Alerjik
reaksiyon veya tolere edememe belirtileri goriiliirse, tedavi hemen durdurulmalidir.

BRONCHO-MUNAL® kullaniminin pndmoniyi Onleyebilecegini gosteren klinik
calismalara ait veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, pnémoniyi (alt solunum yolu
enfeksiyonunu) 6nlemek icin BRONCHO-MUNAL® uygulanmamalidir.

Bu tibbi iirtin her <doz>unda 0.206 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iiriinde bulunan mannitol miktar1 10 g’dan az oldugundan laksatif etkiye neden
olmaz.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Simdiye kadar higbir ilag etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BRONCHO-MUNAL®in kontraseptifler dahil dogum kontrol yontemleri iizerinde
bilinen bir etkisi/etkilesimi bulunmamaktadir.
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4.7

4.8

Ayni zamanda BRONCHO-MUNAL® kullanmak isteyen veya BRONCHO-MUNAL®
tedavisi goren kadinlarda dogum kontrol metotlarinin uygulanmasin1 gerektirecek
teratojenik etki gostermemektedir.

Gebelik donemi

Onlem olarak, gebelik siiresince BRONCHO-MUNAL® kullanimindan kaginilmalidr.
BRONCHO-MUNAL®’ 1, gebelerde kullanimmna iligkin smurl  klinik  veriler
mevcuttur.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz. kistm 5.3). Ancak, hamile kadinlarda kontrollii
calismalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

BRONCHO-MUNAL®in insan siitiiyle atillp atilmadigi  bilinmemektedir.
BRONCHO-MUNAL®in siit ile atilmi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BRONCHO-MUNAL® tedavisinin
durdurulup durdurulamayacagi/tedaviden kag¢imilip kaginilmayacagina iligskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve BRONCHO-MUNAL® tedavisinin
emziren anne ag¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

Onlem olarak, emzirme doéneminde BRONCHO-MUNAL® kullanimindan
kacinilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlardaki iireme arastirmalarinda fetusta herhangi bir risk goriilmemistir, fakat
gebe kadinlarda kontrollii aragtirmalar bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ilgili bir ¢alisma yiiriitiilmemistir ancak; BRONCHO-MUNAL®’in ara¢ ve makine
kullanimui iizerinde bir etkisi olmas1 beklenmemektedir.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmastir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor.
Belirsiz biiytikliikteki goniillii topluluguyla yapilan bildirim ile kararli bir tahmin
yapmak miimkiin degildir.]

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik (dokiintii, lrtiker, sisme, gozkapagi ve yiizde
siskinlik, yaygin kasinti, dispne)

Bilinmiyor: Anjiyoddem

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bas agrisi
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4.9

5.2

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Oksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Diyare, karin agrisi
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Yaygin: Dokiintii

Yaygin olmayan: Eritem, eritematdz dokiintii, genel cilt dokiintiisii, kaginti
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Halsizlik, periferal sisme

Seyrek: Ates

Gastrointestinal sikayetler ve solunum sikayetleri devam ederse tedavi kesilmelidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacim yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218
3599).

Doz asim ve tedavisi
Simdiye kadar higbir doz agimi vakasi bilinmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger solunum sistemi ilaglari
ATC kodu: RO7AX

Etki Mekanizmasz:
BRONCHO-MUNAL® bir immiinostimiilan ajandir.

Hayvanlarda yapilan c¢aligmalarda, yapay olusturulan enfeksiyona direng yiikselmis,
bagisiklik hiicreleri (makrofaj, B lenfositleri, diizenleyici T hiicreleri) stimiile olurken
ayni zamanda solunum yolu mukoza hiicreleri tarafindan  gizlenen
immiinoglobulinlerde de bir artis gozlemlenmistir.

Insanlarda; dolasimdaki T lenfositlerin oraninda, tiikiiriikte IgA'da, poliklonal
mitojenlere non-spesifik cevapta ve lenfosit reaksiyonlarinda artis gézlenmistir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

OM-85'in aktif bileseni, sekiz farkli tiire ait 21 inaktif bakteri suslar1 igeren liyofilize
fraksiyonlardan olusan bir bakteri ekstraktidir: Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumoniae and ssp. ozaenae,
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5.3

6.2

6.3

Staphylococcus — aureus, Streptococcus pyogenes and sanguinis, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis.

Uriiniin dogas1 geregi, iiriindeki bilesenlerin ¢oklugu ve uygun bir analitik metod
olmamasindan dolayi iiriine geleneksel bir farmakokinetik calisma yapilamaz. Mevcut
bir deneysel model bulunmamaktadir

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Uygun bir deneysel model mevcut degildir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yaygin olarak yapilan toksisite c¢alismalarinda herhangi bir toksik etkiye
rastlanmamustir.

Toksikolojik ¢aligmalar insanlarda terapotik kullanimda karsilasilabilecek olast
risklerin degerlendirilmesine olanak saglayacak sekilde farkli hayvanlarda yiiksek oral
ve parenteral dozlar verilerek yiiriitiilmiistiir. Yapilan ¢aligmalar sonucunda herhangi
bir toksik etkiye rastlanmamustir.

FARMASOTIK OZELLIKLER}
Yardimci maddelerin listesi
Anhidr6z propil galat
Monosodyum glutamat

Mannitol

Prejelatinize nisasta

Magnezyum stearat

Kapsiil kabugunun kompozisyonu
Indigotin (E 132)

Titanyum dioksit (E 171)
Jelatin(s181r jelatini) k.m.

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii
Raf 6mrii 60 aydir.
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6.4

6.5

6.6

10.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altinda oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz

Ambalajin niteligi ve icerigi
PVDC-PVC/PVDC folyo blisterlerde 30 kapsiil igeren ambalajlarda bulunmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarin  kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarimin  Kontroli
Y 6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak / Sartyer / Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

RUHSAT NUMARASI

2022/595

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 18.10.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHi
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