ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ISMIGEN

tabletki podjezykowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

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, typ TY3 - 1
miliard, typ TY5 - 1 miliard, typ TY8 - 1 miliard, typ TY47 -
1 miliard)

oraz 43 mg glicyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podjezykowe

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
ISMIGEN jest wskazany do stosowania u nastepujacych grup wiekowych:

DOROSLI
Profilaktyka nawracajacych zakazen droég oddechowych (ZDO) u dorostych.

DZIECI
Profilaktyka nawracajacych zakazen drog oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku od 3 lat.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli

Jedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rozpusci¢ pod jezykiem. Stosowac przez dziesigé¢ kolejnych
dni w miesiacu, przez okres 3 miesiecy.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 3 lat i powyzej)

Jedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rozpusci¢ pod jezykiem. Stosowaé przez dziesig¢ kolejnych
dni w miesiacu, przez okres 3 miesiecy.

Sposob podawania
Podjezykowo: rozpusci¢ pod jezykiem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie istnieja zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie produktu
leczniczego ISMIGEN moze zapobiega¢ zapaleniu ptuc. Dlatego nie zaleca si¢ podawania produktu
leczniczego ISMIGEN w celu zapobiegania zapaleniu ptuc.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu ISMIGEN
u kobiet w okresie cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
produktu leczniczego.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ kobiet i m¢zczyzn.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem tego produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg klasyfikowane wedlug czestosci wystgpowania i zgodnie z Systemem Kla-
syfikacji Uktadow i Narzadow. Czestos¢ wystepowania jest definiowana jako: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bar-
dzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Dziatania niepozadane zgtaszane po dopuszczeniu do obrotu wymienione zostaty w ponizszej tabeli:

Klasyfikacja Uktadow i Narzadow | Czestos¢ wystepow Dziatania niepozadane
ia
Zaburzenia uktadu oddechowego, | nieznana bol gardta
Klatki piersiowej i érodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki nieznana reakcje nadwrazliwo$ci typu alergicznego
podskornej obejmujace pokrzywke, wysypke swiad i obrzgk
Zaburzenia ogolne i stany w nieznana goraczka i bol glowy
miejscu podania
Zaburzenia zotadka i jelit nieznana wymioty i bol brzucha

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszel-
Kie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania nie sa znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: immonostymulatory, kod ATC: JO7TAX

ISMIGEN zawiera lizat bakterii powodujacych zakazenia drég oddechowych. Mechanizm dziatania
tego produktu leczniczego polega na zwigkszeniu odporno$ci organizmu przeciwko mikroorganizmom
odpowiedzialnym za zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych. ISMIGEN wykazuje dziatanie
ochronne w nawracajacych zakazeniach uktadu oddechowego. Takie dziatanie zostalo udokumento-
wane zmniejszong liczbg nawrotow, krotszym okresem utrzymywania sie goraczki oraz rzadszym


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

stosowaniem antybiotykow. Nie odnotowano dziatania depresyjnego ani pobudzajacego na uktad
krazenia czy oddechowy.

Na witasciwosci immunomodulacyjne produktu leczniczego ISMIGEN maja wptyw nast¢pujace czyn-

niki:

- dojrzewanie komérek 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 po$rednictwem
opsonizacji bakterii przez swoiste przeciwciata;

- zwigkszenie odpornosci wrodzonej (komorki dendrytyczne i granulocyty) oraz nabytej (wydzielanie

IgA skierowanych przeciwko strukturom powierzchniowym bakterii).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na specyficzny rodzaj produktu, w sktad ktorego wchodza 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 zwierzetom doustnie i dootrzewnowo. Nie potwierdzono wystepowania przypadkow smier-
telnych po podaniu najwigkszych stosowanych dawek. W badaniu dotyczacym toksycznosci po poda-
waniu wielokrotnym (110-150 dni) przeprowadzonym na szczurach i psach nie wykazano dziatania
toksycznego produktu leczniczego ISMIGEN, ktére mogloby mie¢ znaczenie kliniczne. Nie stwier-
dzono makro- i mikroskopowych zmian hematologicznych, hematochemicznych ani anatomopatolo-
gicznych.

W badaniach z grupa kontrolng dowiedziono, ze ten produkt nie wykazuje szkodliwego wptywu na
reprodukcje U Szczurow, dziatania toksycznego na ptéd u myszy i krolikow ani dziatania szkodliwego
na reprodukcje w okresie okoto i pourodzeniowym u szczurow.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian
Amonowy glicyryzynian
Wyciag ze sproszkowanej migty
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Niegodnosci z innymi substancjami nie sg znane.
6.3 OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie ma 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  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZE-
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Lallemand Pharma Europe

Bredstrupvej 33

8500 Grenaa

Dania
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