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Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Strep I ococcus v iridans
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella ozaenae
Haemophilus influenzae
Neisseria catarrhalis
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I. NAZWA WI,ASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ISMIGEN
tabletki podjpzykowe

2. SKI,AD JAKOSCIOWY I IOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kalda tabletka zawieral ms.lizatu bakterii;

6 mi l iard6w
6 rniliard6w
6 miliard6w
6 rniliard6w
6 mil iard6w
6 mil iard6w
6 mil iard6w
6 mil iard6w
(w Wm typ TYI - I miliard, typ TY2 - I rniliard, typ TY3 - I
rniliard, typ TY5 - I miliard, fyp TY8 - I rniliard, typTY4T -

I  mi l iard)
oraz 43 mg glicyny

Substanc.ie pomocnicze, palrz pkt. 6. 1 .

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podjgzykowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W feczeniu ostrych, podostrych nawracajqcych lub przewleklych zaka2eniach g6rnych i dolnych dr6g
oddechowych.
Preparat dziala r6wniez profilaktycznie zapobiegajqc nawracaj4cyrn zaka2enion.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie ostrych stan6w: jedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rozpuScii pod.ipzykiem. Stosowa6

a2 do ust4pienia objaw6w przez co najmniej dziesig6 dni.

Dlugotrwale leczenie: jedna tabletka dziennie, rozpu6ci6 pod jpzykiem. Stosowat przez dziesigc
kolejnych dni w miesi qcu. przezokres 3 rniesiqcy.

4.3 Przeciwwskaztnia

NadwrazliwoS6 na substancje czynne lub kt6r4kolwiek z substancji pomocniczycl-r.

4.4 Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroino5ci dotycz4ce stosowania

Nie ma specjalnych zaleceh.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi lekami'

4.6 Ci4La lub laktacja
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5.1

Badania przeprowadzone na zwierzptach nie wykazaly toksyczrego dzialania na pl6d. Pominro to nie
zaleca siq podawania produktu ISMIGEN w pierwszym trymestrze ciq2y, w przypadku podejrzenia
ciq2y oraz w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnoSd prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obslugiwania urz4dzeft
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badafi nad wplywem produktu na zdolno66 prowadzenia pojazdtiw
meclranicznych i obslugiwania urzqdze(t mechanicznych w ruchu.

4.8 DzialanianiepoZ4dane

W przeprowadzonych badaniach klinicznych nie wykazano niepoZ4danych dziatah zwi4zanyclr
stosowaniem preparatu ISMIGEN.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nie sQ znane.

WLASCIWOSCT FARMAKOLOGICZNB

WlaSciwo5ci farmakodynam iczne

Grupa farrnakoterapeutyczna: immonostymulatory, kod ATC: J07AX

TSMIGEN zawiera lizat bakterii powoduj4cych zakalenia dr6g oddechowych. Mechanin'n dzialania
preparatu polega na zwigkszeniu odporno6ci organizmu przeciwko rnikroorganizmom
odpowiedzialnym za zakalenia g6mych i dolnych dr6g oddeclrowych. ISMIGEN wykazuje dzialanie
oclrronne w nawracaj4cych zaka2eniach ukladu oddechowego. Takie dzialanie zostalo
udokumentowane zmniejszonq liczbq nawrot6w, kr6tszym okresem utrzymywania sig gor4czki oraz
rzadszym stosowaniem antybiotyk6w. Nie odnotowano dzialania depresy.inego ani pobudza.i4cego na
uklad kr4zenia czy oddechowy.

Na wlaSciwoici immunomodulacyjne preparatu ISMIGEN maj4 wplyw nastgpLrjqce czynniki:
- dojrzewanie kom6rek dendrytycznych zdolnych do specyficznego pobudzenia limfocyt6w T i B;
- wydzielanie swoistych IgA skierowanych przeciwko cz4steczkom powierzchniowym patogen6w;
- wzmacnianie mechanizmu zabilania kom6rek bakteryjnych przez granulocyty, za poSrednictwem
opsonizacji bakterii przez swoiste przeciwciala;
- zwigkszenie odpornoSci wrodzonej (kom6rki dendrytyczne i granulocyty) oraz nabytej (wydzielanie

IgA skierowanych przeciwko strukturom powierzchniowym bakterii).

5.2 WlaSciwoScifarmakokinetyczne

Ze wzglpdu na specyficzny rodzaj produktu, w kt6rego sklad wchodz4liofilizowane lizaty bakteryjne,
przeprowadzenie badari farmakokinetycznych nie bylo moZliwe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Badania toksyczno6ci po podaniu jednorazowym przeprowadzono na myszach i szczurach. ISMIGEN

podawano zwierzptom doustnie i dootrzewnowo. Nie potwierdzono wystQpowania przypadk6w

Smiertelnych na skutek podania najwylszych stosowanych dawek. W badaniu dotyczqcym

toksyczno5ci po podawaniu wielokrotnym (110-150 dni) przeprowadzonym na szczllrach ipsach nie

wykazano dzialania toksycznego produktu leczniczego ISMIGEN, kt6re mogloby rnie6 ntaczenie

kfiniczle. Nie stwierdzono makro- i mikroskopowych zmian hernatologicznych, hematochemicznych

an i anatornopatologicznych.
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W badaniach z grup4 kontroln4 dowiedziono,2e preparat nie wykazuje szkodliwego wplywu na
reprodukcjp u szczur6w, dzialania toksycznego na pl6d, u myszy i kr6lik6w ani dzialania szkodliwego
na reprodukcjg w okresie okolo i pourodzeniowym u szczur6w.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6,1 Wykaz substancji pomocniczych

Cef uf oza mikrokrystaliczna
Wapn ia wodorofosforan bezwodny
Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian
Arnonowy gl icyryzynian
Wyci4g ze sproszkowanej migty

6,2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

NiegodnoSci z innyrni substancjami nie s4 znane.

6.3 Okres wainoSci

3lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroinoSci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecefi dotycz4cych przechowywania produktu leczn iczego.

6.5 Rodzaj i zawarto5d opakowania

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

6,6 Instrukcja dotycz4ca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostaloSci

Brak specj alnej instrukcj i.

7. PODMIOT ODPOWTEDZTALNY POSIADAJ.TCY POZWOLENIB NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ISTITUTO PIRRI  S . r . l .
Via Sel la Quint ino 3
20121 Med io lan
Wtochy

8. NUMBR(-Y) POZWOLBNTA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

r ; - i - i l  t

Pozwolenie rtr 1 )) b l \

g. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLBNIA
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10. DATA ZATWTERDZENTA LUB CZ4SCTOWEJ ZMTANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNI CZE GO
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