B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ISMIGEN
Tabletki podjezykowe

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek ISMIGEN i w jakim celu si¢ go stosuje
2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku ISMIGEN
3. Jak przyjmowaé lek ISMIGEN

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywacé lek ISMIGEN

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek ISMIGEN i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek ISMIGEN jest wskazany do stosowania u nastgpujacych grup wiekowych:

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

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ISMIGEN

Kiedy nie przyjmowac¢ leku ISMIGEN:
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ISMIGEN nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ stosowania leku ISMIGEN w celu zapobiegania zapaleniu ptuc, poniewaz nie istniejg
zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace takie dziatanie.

Lek ISMIGEN a inne leki

Nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowa¢.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania
maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek ISMIGEN

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 3 lat i powyzej)

Jedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rozpuscié pod jezykiem. Stosowaé przez dziesieé kolejnych
dni w miesigcu, przez okres 3 miesiecy.

Sposéb podawania
Podjezykowo: rozpuscié¢ pod jezykiem.
Linia podziatu na tabletce tylko ulatwia jej rozkruszenie w celu latwiejszego potkniecia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku ISMIGEN
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku ISMIGEN, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku ISMIGEN
Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku ISMIGEN
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (czesto$é nieznana): bl
gardta, reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego obejmujace pokrzywke, wysypke, $wiad i obrzek,
goraczka i bdl gtowy, wymioty i b6l brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ISMIGEN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Deklarowany termin waznosci dotyczy wylacznie produktu w nienaruszonym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie
Jjuz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ISMIGEN

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 miliardéw
Haemophilus influenzae 6 miliardéw
Neisseria catarrhalis 6 miliardow
Streptococcus pneumoniae 6 miliardéw

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

oraz 43 mg glicyny.

Substancje pomocnicze:

celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, krzemionka koloidalna uwodniona,
magnezu stearynian, amonowy glicyryzynian, wyciag ze sproszkowanej migty.

Jak wyglada lek ISMIGEN i co zawiera opakowanie

Dostepne opakowania: 3 blistry po 10 tabletek podjezykowych, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:

LALLEMAND Pharma Europe

Toftebakken 9B

3460 Birkerod
Dania



Wytworca:
Bruschettini S.r.1.
Via Isonzo 6
16147 Genua
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



