ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ISMIGEN
tabletki podgzykowe

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 7 mg lizatu bakterii:

Staphylococcus aureus 6 miliardow
Streptococcus pyogenes 6 miliardow
Streptococcus (viridans) oralis 6 miliardow
Klebsiella pneumoniae 6 miliardow
Klebsiella ozaenae 6 miliardow
Haemophilus influenzae 6 miliardow
Neisseria catarrhalis 6 miliardow
Streptococcus pneumoniae 6 miliardow

(wtym typ TY1 - 1 miliard, typ TY2 - 1 miliard, fyTY3 -1
miliard, typ TY5 - 1 miliard, typ TY8 - 1 miliardyp TY47 -
1 miliard)

oraz43 mgglicyny

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podgzykowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ISMIGEN jest wskazany do stosowania u dorostyciea miodziezy w wieku od 3 lat i powsej do
leczenia ostrych, podostrych nawracgih lub przewleklych zakaniach goérnych i dolnych drog
oddechowych.

Produkt leczniczy dziata rownigrofilaktycznie zapobiegag nawracajcym zakaeniom.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Leczenie standw ostryciedna tabletka dziennie przed jedzeniem, réeiéypod gzykiem. Stosowa
az do ustpienia objawOw przez co najmniej dzigsani.

Dlugotrwale leczeniejedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rézigupod gzykiem. Stosowa
przez dziesi¢ kolejnych dni w miegicu, przez okres 3 miesiy.

Dzieci i mtodzie (od 3 rokwzycia i powyej)

Leczenie standw ostrycfedna tabletka dziennie przed jedzeniem, réaigpod gzykiem. Stosowa
az do usipienia objawOw przez co najmniej dzigsdni.

Diugotrwate leczeniejedna tabletka dziennie przed jedzeniem, réziupod gzykiem. Stosowa
przez dziesi¢ kolejnych dni w miesicu, przez okres 3 miesly.



Sposob podawania
Podgzykowo: rozpyci¢ pod gzykiem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek substangj pomocnicz wymieniora w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ma specjalnych zalete

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzona@adnych interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgkdu na brak dogpnych danych, naky unika przyjmowania produktu ISMIGEN w okresie

Ciazy.

Karmienie piersi
Ze wzgkdu na brak dogpnych danych, naky unika przyjmowania produktu ISMIGEN w okresie
laktaciji.

Ptodna¢
Brak jest danych dotyazych wptywu na ptodnig kobiet i ngzczyzn.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafimad wptywem produktu na zdoktoprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane g klasyfikowane wedtug estcéci wyskpowania i zgodnie z Systemem
Klasyfikacji Uktadoéw i Naradow. Czstas¢ wyskpowania jest definiowana jako: bardzogsto
(21/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadka=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadke: (/10 000) oraz nieznana §¢stcs¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Dziatania niepgadane zgtaszane w okresie po dopuszczeniu do obwgtuienione zostaty w
ponizszej tabeli:

Klasyfikacja Uktadow i Czestas¢ Dziatania niepeadane

Narzdéw wystepowania

Zaburzenia uktadu nieznana bol gardta

oddechowego, klatki piersiowe|

i srodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki nieznana reakcje nadwiavosci typu alergicznego
podskornej obejmupce pokrzywk, wysypk; swiad i obrzk
Zaburzenia ogoélne i stany w | nieznana gaiczka i bol glowy

miejscu podania

Zaburzeniaotadka i jelit nieznana wymioty i b6l brzucha

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem:

Departament Monitorowania Niegglanych Dziatd Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nig anane.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: immonostymulatory, Xo@: JO7AX

ISMIGEN zawiera lizat bakterii powodigych zakaenia drég oddechowych. Mechanizm dziatania
preparatu polega na =akszeniu odporrgzi organizmu przeciwko mikroorganizmom
odpowiedzialnym za zakeania gérnych i dolnych drég oddechowych. ISMIGENkeguje dziatanie
ochronne w nawracgjych zakaeniach ukladu oddechowego. Takie dzialanie zostato
udokumentowane zmniejszpticzba nawrotow, krétszym okresem utrzymywania goraczki oraz
rzadszym stosowaniem antybiotykdéw. Nie odnotowariatdnia depresyjnego ani pobudz&go na
uktad kmzenia czy oddechowy.

Na wiasciwosci immunomodulacyjne preparatu ISMIGEN majptyw nasgpujace czynniki:

- dojrzewanie komérek dendrytycznych zdolnych decgficznego pobudzenia limfocytow T i B;

- wydzielanie swoistych IgA skierowanych przeciwd@steczkom powierzchniowym patogendw;

- wzmacnianie mechanizmu zabijania komorek baktgh przez granulocyty, za frednictwem
opsonizacji bakterii przez swoiste przeciwciala;

- zwiekszenie odpornai wrodzonej (komorki dendrytyczne i granulocytyap nabytej (wydzielanie
IgA skierowanych przeciwko strukturom powierzchnyowbakterii).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgkdu na specyficzny rodzaj produktu, w ktérego skimthodz liofilizowane lizaty bakteryjne,
przeprowadzenie baddarmakokinetycznych nie byto mlbwe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania toksyczrigi po podaniu jednorazowym przeprowadzono na myskazczurach. ISMIGEN
podawano zwiekgom doustnie i dootrzewnowo. Nie potwierdzono wpgsivania przypadkow
smiertelnych na skutek podania napsygych stosowanych dawek. W badaniu datggm
toksyczndci po podawaniu wielokrotnym (110-150 dni) przepaolonym na szczurach i psach nie
wykazano dziatania toksycznego produktu leczniczEdIGEN, ktére mogtoby mie znaczenie
kliniczne. Nie stwierdzono makro- i mikroskopowyemian hematologicznych, hematochemicznych
ani anatomopatologicznych.

W badaniach z grupkontrolm dowiedziono,ze preparat nie wykazuje szkodliwego wpltywu na
reprodukecg u szczurdw, dziatania toksycznego na ptdd, u myszglikdw ani dziatania szkodliwego
na reprodukej w okresie okoto i pourodzeniowym u szczuréw.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Amonowy glicyryzynian

Wyciag ze sproszkowanej gty

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Niegodndci z innymi substancjami nigggnane.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaa@lotyczicych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

3 blistry z folii PVC/Aluminium po 10 tabletek, wekturowym pudetku.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usuraé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lallemand Pharma Europe
Toftebakken 9B

3460 Birkergd

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 15581

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 14 maja 2009
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27 czerwca 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU



