Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
RIBOMUNYL 0,525 mg + 1,875 mg tabletki

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 tabletka zawiera

- 0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA pochodzacy z rybosoméw
wyodrebnionych z nastgpujacych szezepéw bakterii:

- Klebsiellu preumoniae 3,5 czgscei
- Streptococcus preumoniae 3,0 czedci
- Streptococcus pyogenes grupy A 3,0 czgscei
~  Haemophilus influenzae 0,5 czgsci

- 1,875 mg proteoglikandw (frakcja bionowa) ze szczepu Klebsiella pneumoniae
(15 czescei)
Substancja pomocnicza: sorbitol 294 mg

Pelny wykaz substancji pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie nawracajacym infekcjom gérmych drég oddechowych ( uszu, nosa, gardta)
oraz infekcjom oskrzelowo-phicnym u dzieci powyzej 3. roku zycia i dorostych

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania
Dawka leku i sposéb podawania

Lek podaje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potknaé i popi¢ niewielkq ilogeia wody.
Pierwszy miesiac leczenia: 1 tabletka na dobe przez 4 kolejne dni w tygodniu, przez okres
3 tygodni.

Podczas nastgpnych 2-5 miesigey: 1 tabletka na dobe przez 4 kolejne dni kazdego
miesiaca.

4.3. Przeciwwskazania:

- Uprzednia nadwrazliwo$é na preparat lub jeden z jego skfadnikow.
- Choroby z autoimmunizacji.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosei dotyczace stosowania

Pacjenci musza by¢ uprzedzeni o wystgpowaniu rzadkich przypadkéw rozwoju
wyizolowanej, niewytlumaczalnej i szybko pojawiajacej sig wysokiej goraczki

(239 ° C). W takim przypadku leczenie nie moze by¢ kontynuowane.

U pacjentow podawanych terapii lekami immunostymulujacymi, ktére zawieraja skladniki
bakteryjne opisywano przypadki wystapienia stanu astmatycznego wyidukowanego tymi
lekami — wowczas leczenie nalezy przerwad i nie stosowaé ponownie.

Ze wzgledu na zawartosé sorbitolu Iek moze mieé dziatanie lekko przeczyszczajgce.

Nie stosowaé u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie dotyczy.
4.6, Cigza lub laktacja

Preparat nie powinien by¢ stosowany w czasie ¢cigzy.

Brak jest danych dotyczacych stosowania leku w okresie karmienia. Biorac pod uwage
mechanizm dzialania preparatu Ribomunyl, mozna spodziewac si¢ wzrostu stezenia
specyficznych wydzielniczych IgA w mleku matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzei mechanicznych w ruchu

W przypadku wystapienia stanu astmatycznego zdolno$é do prowadzenia pojazdéw i
obstugi maszyn ulegnie ograniczeniu (patrz punkt 4.4.).

4.8. Dzialania niepozadane;

Dzialania niepozadane, ktére moga wystapié po doustnym podaniu Ribomunylu, sa w
wigkszodci umiarkowanie nasilone i przejiciowe

W badaniach klinicznych u dorostych najczesciej donoszono o dziataniach niepozadanych
ze strony ukladu oddechowego, natomiast u dzieci ze strony uktadu pokarmowego.
Dzialania te zglaszane byly réwnie czesto w grupach leczonych Ribomunylem jak i
otrzymujacych placebo,

Oto klasyfikacja dziatan niepozadanych wedtug MeDRA:

Uklad narzadéw |Bardzo czeste |Czeste Rzadkie Bardzo
=1/10 21/100, < = 1/10 000, < 1/1000 rzadkie
1/10 <1/10 000
Badania rozw0j wyizolowanej,
diagnostyczne niewytlumaczalnej i szybko
pojawiajacej si¢ wysokiej
gorgezki( =39 ° C)
Zaburzenia zapalenie §luzowki nosa,
oddechowe, gardla, zatok i oskrzeli,
klatki piersiowe;j i kaszel oraz ataki
$rodpiersia astmatyczne.
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Zaburzenia Nudnosci, wymioty,

zolgdkowo - biegunka czy b6l brzucha

jelitowe

Zaburzenia skérne reakcije alergiczne

skory i tkanki takie jak zaczerwienienie,

podskérnej swedzenie, pokrzywka,
wysypka

Zaburzenia przejSciowe zwigkszone

metabolizmu i wydzielanie §liny na

odZywiania poczatku leczenia.,

4.9. Przedawkowanie

W badaniach toksycznosci podostrej przeprowadzonych na szczurach , z zastosowaniem
dawki 2g/kg/dobe przez 2 tygodnie, nie wykazano zadnych dzialan toksycznych. Dawka ta
byla wielokrotnie (4500 - 50000 razy) wieksza niz dawki stosowane u ludzi.

Nie stwierdzono przypadkéw przedawkowania u ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty dzialajace na ukiad oddechowy; kod ATC:
RO7AX

S.1. WiasciwoSci farmakodynamiczne

Lek pobudzajacy odpornosé.
Mechanizm dzialania polega na stymulacji odpowiedzi immunolo gicznej specyficznej i
niespecyficznej, poprzez ukiad odpornosciowy zwigzany z blonami Sluzowymi.

Dziatania farmakodynamiczne:

Na modelu zwierzecym:
- zapobieganie infekcjom do$wiadczalnym (wirusowym i bakteryjnym);
- zwigkszanie ilosci specyficznych przciwciat we krwi i tkankach
limfatycznych;
- stymulacja granulocytéw wielojadrzastych i makrofagéw ( wzrost
fagocytozy, produkeji NO,, wlasciwosci oksydacyjnych i
adhezyjnych);
- stymulacja komérek nieswoistych limfocytéw poprzez produkcje
iterferonu o
- pobudzenie wytwarzania IL-1, IL-6, IL-8, TNFa, G-CSF, GM-CSF;
U ludzi:
- pobudzenie wytwarzania przeciwcial IgA specyficznych dla szczepdw
bakteryjnych , z ktérych wyekstrahowano rybosomy. Przeciwciata
IgA zmniejszajg przyleganie bakterii do komédrek wydzielniczych ;
- Wytwarzanie specyficznych komoérek produkujacych przeciwciata w
migdatkach podniebiennych i we krwi.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nieistotne w tej klasie lekéw. Mechanizm dziatania opiera sie na pobudzenju komérek
immunokompetentnych w kepkach . Peyera ', a nie na procesie wchtaniania.

3.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwenc;j onalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, wlasciwosci toksycznych po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznych, embriotoksycznych i teratogennych oraz potencjalnych
whasciwosci rakotwoérezych, nie wskazujg na wystapienie szczegblnego ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz snbstancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Sorbitol

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wazno$ci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCW/AL w tekturowym pudetku

4 tabletki (1 blister po 4 szt.)

12 tabletek ( 1 blister po 12 szt.)

20 tabletek ( 5 blistréw po 4 szt.)

6.6 Instrukeja dotyczgca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego

pozostalo$ei

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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