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Lek immunostymulujacy Tabletki podjezykowe Lek Rx - wydawany nha recepte
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| Wskazania do stosowania

Nawracajace

B Zapalenie
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I Technika wytwarzania

m Jedyny lizat bakteryjny otrzymywany w procesie LIZY MECHANICZNEJ®

Fermentacja Wirowanie Wysokie cisnienie Liofilizacja Mieszanie

PMBL® = poliwalentny mechaniczny lizat bakteryjny

m Proces dezaktywacji bakterii przy uzyciu wysokiego cisnienia,
bez udziatu substancji chemicznych"**

m Nie niszczy naturalnie obecnych antygenéw (lipopolisacharydu),
co przektada sie na wyzsza immunogennosé lizatu™*

Widoczna bezpostaciowa masa, |

" "
y V %5 ~ ¥.. ./ Dobrze widoczne czasteczki bakteryjne
denaturacja biatek &4 \\',,

' 7 bez denaturacji biatek

Zrédto grafik poréwnawczych: www.lallemandpharma.com
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®m Zoptymalizowany skiad dla najwiekszej efektywnosci dziatania

B 13 szczepow bakteryjnych odpowiedzialnych
za najczestsze infekcje drég oddechowych**

Kazda tabletka zawiera 7 mg lizatu bakterii: B Haemophilus influenzae - 6 miliardéw

B Staphylococcus aureus - 6 miliardéw B Neisseria catarrhalis - 6 miliardéw

B Streptococcus pyogenes - 6 miliardow H Streptococcus pneumoniae - 6 miliardéw

M Streptococcus (viridans) oralis - 6 miliardéw (w tym typ TY1 -1 miliard, typ TY2 - 1 miliard,

H Klebsiella pneumoniae - 6 miliardéw typ TY3 -1 miliard, typ TY5 -1 miliard,

M Klebsiella ozaenae - 6 miliardéw typ TY8 -1 miliard, typ TY47 -1 miliard) oraz 43 mg glicyny

B Antygeny, ktore pobudzajg mechanizmy obronne przeciwko
infekcjom zaréwno bakteryjnym, jak i wirusowym'
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| Sposoéb podania

m Jedyny lizat w postaci tabletki podjezykowej’

m Natychmiastowe dotarcie
do pierwszej linii obrony ustroju przed patogenami
jaka jest sluzéwka jamy ustnej’'

m Podanie podjezykowe
umozliwia dojrzewanie komérek dendrytycznych

i specyficzne pobudzenie limfocytow Ti B
juz w komérkach nabtonka jamy ustnej’

\ Dladzieci 1 1tabletka Rozpusci¢
. od 3 lat Wbl | dziennie \ pod
i dorostych "™ przed jedzeniem : Jezykiem

Stosowac przez kolejne 10 dni w miesigcu przez 3 miesigce:

1. miesiac 2. miesiac 3. miesiac
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Badanie kliniczne u dzieci

Filippo Rosaschino, Laura Cattaneo: Strategies for optimizing compliance of paediatric patients for seasonal antibacterial vaccination with sublingually administered Polyvalent
Mechanical Bacterial Lysates (PMBL). Acta Biomed 2004;75: 171e8

Strategie optymalizacji przestrzegania zalecen przez pacjentéw pediatrycznych w sezonowym szczepieniu przeciwbakteryjnym
metoda podjezykowego podawania poliwalenthego mechanicznego lizatu bakteryjnego (PMBL).

89 dzieci w wieku od 10 miesiecy do 10 lat ze zdiagnozowanym NZDO na przestrzeni 3 lat;

Wszystkich pacjentéw podzielono na dwie grupy:
¢ Grupe z lekiem: 65 dzieci,
¢ Grupe bez leku: 24 dzieci.

Czestos¢ wystepowania epizodéw infekcji drég oddechowych Poziom % limfocytéw B

p<0,05 o p<0,05

Il Stan poczatkowy

8
Il Sezon wczesniej
6
. I l\’
M Sezon badania . ~ © Bl Stan po
9 miesigcach
© 2 od zakoriczenia
i leczenia
o

Sezon bez ISMIGEN® Sezon z ISMIGEN®

173

Grupa z ISMIGEN® Grupa bez ISMIGEN®

B Potwierdzona skutecznosc¢ i tolerancja leczenia PMBL w heterogenicznej grupie dzieci.
Istotne zmniejszenie liczby epizodow ostrych infekcji drog oddechowych w grupie leczonej.
B Brak skutkéw ubocznych oraz klinicznych pod wzgledem wskaznikéw czynnosci szpiku
kostnego, nerek i watroby.

Ml Istotny klinicznie spadek catkowitej ilosci biatych krwinek (do zakresu referencyjnego)
przy jednoczesnym wzroscie ilosci limfocytéw B.
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I Badanie kliniczne u dorostych

Tricarico D., Varricchio A., D'Ambrosio S., Ascione E., Motta G.: Prevention of recurrent upper respiratory tractinfections in a community of cloistered nuns using
a new immunostimulating bacterial lysate. A randomized, double-blind clinical trial; Arzneimittelforschung 2004; 54:57e6.

Profilaktyka nawracajacych infekcji gérnych drég oddechowych u siéstr klauzurowych przy uzyciu nowego immunostymulujacego
lizatu bakteryjnego. Badanie kliniczne, randomizowane, podwdéjnie slepe.

47 pacjentow (przedziat wiekowy 25-80 lat), u ktérych rozpoznano nawracajgce zapalenia drég oddechowych.

e Grupa A - 24 pacjentow, ktorzy otrzymywali 1 tabletke ISMIGEN®u,
¢ Grupa B - 23 pacjentéw, ktérzy otrzymywali 1 tabletke placebo.

Wptyw leku ISMIGEN® na stezenie IgA Wptyw leku ISMIGEN® na stezenie IgG Wptyw leku ISMIGEN® na stezenie IgM
w osoczu w populacji dorostych (mg/dl) W osoczu w populacji dorostych (mg/dl) w osoczu w populacji dorostych (mg/dl)
p<0,001 200
350 <0,001 1200 2o p<0.01
300 + (]
1000 -
250 o o
200 +80% +86%
600 100
150
400
100 50
50 200
0 0 0
Wartos¢ Leczenie przez Leczenie przez Wartos¢ Leczenie przez Leczenie przez Wartos¢ Leczenie przez Leczenie przez
poczatkowa 1 miesigc 3 miesigce poczatkowa 1 miesiac 3 miesigce poczatkowa 1 miesiac 3 miesiace
Bl Placebo I ISMIGEN® Il Placebo Il ISMIGEN® Il Placebo Il ISMIGEN®

B W grupie z ISMIGEN®em stwierdzono istotny wzrost poziomu immunoglobulin w surowicy
(IgG +35%; IgM +86%; IgA +80%) i IgA w Slinie (+110%) w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych.

B W trakcie i na koncu fazy leczenia, liczba infekcji drég oddechowych oraz czas ich trwania byly
statystycznie istotnie nizsze w grupie z ISMIGEN®em niz w grupie placebo. Korzystne efekty
ISMIGEN®u stwierdzone w okresie leczenia, utrzymywaty sie takze w trzymiesiecznej obserwac;ji.
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Badanie kliniczne w alergii

Janeczek K, Emeryk A, Rachel M, Duma D, Zimmer t, Poleszak E. Polyvalent mechanical bacterial lysate administration improves the clinical course of grass
pollen-induced allergic rhinitis in children: a randomized controlled trial. J Allergy Clin Immunol Pract. 2021;9(1):453-462. doi:10.1016/j.jaip.2020.08.025.

Podawanie poliwalentnego mechanicznego lizatu bakteryjnego poprawia przebieg kliniczny alergicznego niezytu nosa
wywotanego pytkami traw u dzieci: badanie randomizowane, kontrolowane placebo.

Metody 70 dzieci w wieku 5-17 lat ze zdiagnozowanym sezonowym alergicznym niezytem nosa,
ktore losowo przydzielono do dwdch grup: Grupa PMBL liczgca 35 dzieci i grupa placebo liczgca 35 dzieci.

» V1- poczatkowa wizyta/ przed rozpoczeciem sezonu pylenia traw,
» V2 -wizyta po 8 tyg./ w szczycie sezonu pylenia traw,
» V3 -wizyta po 4 tyg./ 3 tygodnie przed zakornczeniem sezonu pylenia traw.

Grupa PMBL p0os Grupa placebo p<0,05
Vi V2 V3 Vi V2 V3
Liczba eozynofiléw w wymazie nosa 0,07+0,09 041+0,17 034%0,15 Liczba eozynofilow w wymazie nosa 0,06+ 0,08 0,56+0,26 0,47 *0,22
Stezenie IgE przeciwko alergenom  038+028 043:056 037037 SteZzenie IgE przeciwko alergenom  028+035 039:0,61 0,70+0,91

H Dzieci przyjmujace PMBL wykazywaty znacznie mniejsze nasilenie objawoéw alergicznego niezytu nosa.

B W obu grupach zaobserwowano wzrost, a nastepnie spadek sredniej liczby eozynofilow w wymazach
z nosa W okresie pylenia traw, jednak w grupie PMBL spadek byt wiekszy.
W grupie placebo zaobserwowano statystycznie istotny wzrost stezenia swoistego IgE wobec alergenéw.

M Srednia liczba dni stosowania doustnych lekéw przeciwhistaminowych H1 i kortykosteroidéw
donosowych na pacjenta byta odpowiednio o0 35% i 37% mniejsza w grupie PMBL
w poréwnaniu z grupq placebo.
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M Nie zgtoszono zadnych powaznych dziatan niepozadanych, przy poréwnywalnej i dobrej tolerancji
PMBL i placebo.
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Czas na lizat
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&) www.czasnalizat.pl —

Zobacz filmy edukacyjne
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odpowiada na najwazniejsze pytania dotyczace leku

3 FILMY EDUKACYJNE l OPISY BADAN
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| Czas na lizat

@) www.czasnalizat.pl
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Tabletki podjezykowe

3 FILMY EDUKACYJNE | OPISY BADAN

& www.czasnalizat.pl ’,;‘ y

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: ISMIGEN tabletki podjezykowe. SKLAD ILOSCIOWY | JAKOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 7 mg lizatu bakterii: Staphylococcus aureus - 6 miliardéw, Streptococcus pyogenes - 6 miliardéw,
Streptococcus (viridans) oralis - 6 miliardéw, Klebsiella pneumoniae - 6 miliardéw, Klebsiella ozaenae - 6 miliardéw, Haemophilus influenzae - 6 miliardéw, Neisseria catarrhalis - 6 miliardéw, Streptococcus pneumoniae - 6 miliardow
(w tym 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. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki podjezykowe. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
DOROSLI - Profilaktyka nawracajacych zakazen drég oddechowych (ZDO) u dorostych. DZIECI - Profilaktyka nawracajacych zakazen drég oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku od 3 lat. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie: Dorosli - Jedna tabletka dziennie przed jedzeniem, rozpusci¢ pod jezykiem. Stosowac przez 10 kolejnych dni w miesiacu, przez okres 3 miesigcy. Dzieci i mtodziez (w wieku od 3 lat i powyzej) - Jedna tabletka dziennie
przed jedzeniem, rozpusci¢ pod jezykiem. Stosowaé przez 10 kolejnych dni w miesigcu, przez okres 3 miesiecy. SPOSOB PODAWANIA: Podjezykowo: rozpuscié¢ pod jezykiem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwoéé na substancje
czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOSOWANIA: Nie istnieja zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie
produktu leczniczego ISMIGEN moze zapobiegaé zapaleniu ptuc. Dlatego nie zaleca sie podawania produktu leczniczego ISMIGEN w celu zapobiegania zapaleniu ptuc. DZIALANIA NIEPOZADANE:

Klasyfikacja Uktadéw i Narzadéw Czestosé wystepowania Dziatania niepozadane
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia Nieznana Bol gardta
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Nieznana Reakcje nadrazliwosci typu alergicznego obejmujace pokrzywke, wysypke, swiad i obrzek
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Nieznana Goraczka i bol gtowy
Zaburzenia zotadka i jelit Nieznana Wymioty i bél brzucha

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Lallemand Pharma Europe, Bredstrupvej 33, 8500 Grenaa, Dania.
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 15581 wydane przez Ministra Zdrowia, przedtuzone przez Prezesa URPL, WMiPB. ISM/28/2024/05
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy na recepte.

PODMIOT PROMUJACY: Medezin Sp. z 0.0., ul. Zbaszynska 3, 91-342 t6dz; tel.: + 48 885 566 921, + 48 723 238 826; e-mail: czasnalizat@medezin.pl

1.Kaczynska A, Klosinska M, Janeczek K, Zarobkiewicz M, Emeryk A: Promising Immunomodulatory Effects of Bacterial Lysates in Allergic Diseases; Front Immunol.
2022;13: 907149.

2.Janeczek K, Emeryk A, Rachel M, Duma D, Zimmer t, Poleszak E: Polyvalent mechanical bacterial lysate administration improves the clinical course of grass pollen-
induced allergic rhinitis in children: a randomized controlled trial; J Allergy Clin Immunol Pract. 2021;9(1):453-462. doi:10.1016/j.jaip.2020.08.025

3.Jurkiewicz D, Zielnik-Jurkiewicz B: Bacterial lysates in the prevention of respiratory tract infections; Otolaryngol Pol 2018; 72 (5):1-8.

4 https://www.lallemandpharma.com/products/pmbl-website/advantages/mechanical-lysis/.

5.Charakterystyka produktu leczniczego Ismigen tabletki podjezykowe.



