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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ISMIGEN
tabletki podjezykowe -

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 7 mg lizatu bakterii:

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

(wtymtyp TY1 - 1 miliard, typ TY2 - 1 miliard, typ TY3 - 1
miliard, typ TYS - 1 miliard, typ TY8 - | miliard, typ TY47 -
1 miliard)

oraz 43 mg glicyny

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podjezykowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu ostrych, podostrych nawracajacych lub przewleklych zakazeniach gornych i dolnych drog
oddechowych.

Preparat dziata rowniez profilaktycznie zapobiegajac nawracajacym zakazeniom.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie ostrych standw: jedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rozpusci¢ pod jezykiem. Stosowac
az do ustapienia objawdw przez co najmniej dziesig¢ dni.

Diugotrwale leczenie: jedna tabletka dziennie, rozpusci¢ pod jezykiem. Stosowal przez dziesigé
kolejnych dni w miesiacu, przez okres 3 miesigcy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie ma specjalnych zalecen.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi lekami.
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Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty toksycznego dziatania na ptod. Pomimo to nie
zaleca si¢ podawania produktu ISMIGEN w pierwszym trymestrze ciazy, w przypadku podejrzenia
ciazy oraz w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W przeprowadzonych badaniach klinicznych nie wykazano niepozadanych dziatan zwigzanych ze
stosowaniem preparatu ISMIGEN.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nie sa znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: immonostymulatory, kod ATC: JO7AX

ISMIGEN zawiera lizat bakterii powodujacych zakazenia drég oddechowych. Mechanizm dziatania
preparatu  polega na zwigkszeniu odporno$ci organizmu przeciwko mikroorganizmom
odpowiedzialnym za zakazenia gérnych i dolnych drég oddechowych. ISMIGEN wykazuje dziatanie
ochronne w nawracajacych zakazeniach ukladu oddechowego. Takie dzialanie zostalo
udokumentowane zmniejszong liczba nawrotow, krotszym okresem utrzymywania si¢ goraczki oraz
rzadszym stosowaniem antybiotykow. Nie odnotowano dziatania depresyjnego ani pobudzajacego na
uktad krazenia czy oddechowy.

Na wlasciwosci immunomodulacyjne preparatu ISMIGEN maja wplyw nastepujace czynniki:

- dojrzewanie komorek dendrytycznych zdolnych do specyficznego pobudzenia limfocytow T i B;

- wydzielanie swoistych IgA skierowanych przeciwko czasteczkom powierzchniowym patogenow;

- wzmacnianie mechanizmu zabijania komorek bakteryjnych przez granulocyty, za posrednictwem
opsonizacji bakterii przez swoiste przeciwciata;

- zwigkszenie odpornosci wrodzonej (komérki dendrytyczne i granulocyty) oraz nabytej (wydzielanie
IgA skierowanych przeciwko strukturom powierzchniowym bakterii).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na specyficzny rodzaj produktu, w ktérego sktad wehodza liofilizowane lizaty bakteryjne,
przeprowadzenie badan farmakokinetycznych nie byto mozliwe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu jednorazowym przeprowadzono na myszach i szczurach. ISMIGEN

podawano zwierzgtom doustnie i dootrzewnowo. Nie potwierdzono wystepowania przypadkow

$miertelnych na skutek podania najwyzszych stosowanych dawek. W badaniu dotyczacym

toksycznosci po podawaniu wielokrotnym (110-150 dni) przeprowadzonym na szezurach i psach nie

wykazano dziatania toksycznego produktu leczniczego ISMIGEN, ktore mogloby mieé¢ znaczenie

kliniczne. Nie stwierdzono makro- i mikroskopowych zmian hematologicznych, hematochemicznych
ani anatomopatologicznych.
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W badaniach z grupa kontrolna dowiedziono, ze preparat nie wykazuje szkodliwego wptywu na
reprodukcje u szczurdw, dziatania toksycznego na ptéd, u myszy i krolikéw ani dzialania szkodliwego
na reprodukcje w okresie okoto i pourodzeniowym u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Amonowy glicyryzynian

Wyciag ze sproszkowanej migty

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Niegodnos$ei z innymi substancjami nie sa znane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak specjalnej instrukeji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ISTITUTO PIRRI S.r.1.
Via Sella Quintino 3
20121 Mediolan
Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr \ 56 ?v\}\

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14092009 ¥
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