Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ISMIGEN 7 mg comprimate sublinguale
Lizat bacterian liofilizat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Intrebati farmacistul dacd avefi nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile nu va simtifi mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este ISMIGEN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza ISMIGEN
3. Cum sa utilizati ISMIGEN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ISMIGEN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste ISMIGEN si pentru ce se utilizeaza

ISMIGEN este un medicament ce contine lizat de bacterii liofilizat. Este un medicament
imunostimulant. Acesta stimuleazad sistemul dumneavoastrd imunitar si ajutd corpul
dumneavoastra sa lupte impotriva infectiilor.

ISMIGEN se utilizeaza pentru prevenirea infectiilor respiratorii recurente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza ISMIGEN

Nu utilizati ISMIGEN:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- dacd aveti maladii autoimune;

- daca aveti infectii intestinale acute.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va imediat la medic, dacid in timpul
tratamentului apar:

- febra peste 39 °C,

- crize de astm bronsic;

- reactii alergice.

Nu este recomandata utilizarea ISMIGEN in prevenirea pneumoniei, deoarece nu sunt
disponibile date din studii clinice pentru a demonstra acest efect.



Copii
ISMIGEN este destinat pentru copii cu varsta peste 3 ani.

ISMIGEN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Se recomanda sa mentineti un interval de 4 sdptamani intre finisarea tratamentului cu ISMIGEN
si efectuarea oricarei vaccinari. Raspunsul imun va poate fi redus, daca suferiti de
imunodeficientd congenitald sau dobanditd, dacd urmati tratament cu medicamente care va
inhiba sistemul imunitar (imunosupresoare) sau cu corticosteroizi.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
vi se administra acest medicament.

Se recomanda evitarea utilizarii ISMIGEN in 3 luni de sarcina confirmata sau suspectata.
Nu au fost efectuate studii speciale de administrare in perioada de lactatie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost observate efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, dar se
va lua 1n consideratie ca studii speciale nu au fost efectuate.

3. Cum sa utilizati ISMIGEN
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

ISMIGEN este destinat pentru adulti si copii cu varsta peste 3 ani.

Cate 1 comprimat, o data pe zi, inainte de masa, timp de 10 zile consecutiv pe parcursul unei
luni.
Durata completd a tratamentului este 3 luni.

Mod de administrare:
Administrare sublinguala.
Comprimatul se tine sub limba pana la dizolvarea lui completa.

Daca utilizati mai mult ISMIGEN decat trebuie
Cazuri de supradozaj nu sunt descrise. Daca utilizati mai mult ISMIGEN decat trebuie, adresati-
va la medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati ISMIGEN
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati ISMIGEN
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti):
- inflamatia mucoasei nazale (rinitd);
- dureri de cap;
- dureri in gat;
- dureri abdominale $i voma;
- reactii alergice cutanate, precum urticarie, eruptii cutanate, mancarime si edem;
- febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor ~ Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ISMIGEN

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ISMIGEN

1 comprimat contine liofilizat din lizat bacterian congelat — 50 mg;

7 mg lizat contine:

Staphylococcus aureus — 6 x 10°

Streptococcus pyogenes — 6 x 10°

Streptococcus viridans — 6 x 10°

Klebsiella pneumonia — 6 x 10°

Klebsiella ozaenae — 6 x 10°

Haemophylus influenzae B — 6 x 10°

Neisseria catarrhalis — 6 x 10°

Diplococcus pneumoniae — 6 x 10° (cate 1 x 10° de fiecare tip: TY1L/EQ11l, TY2/EQ22,
TY3/EQ14,TY5/EQ15, TY8/EQ23, TY47/EQ24)

s1 43 mg glicocol pentru liofilizare.

- Celelalte componente sunt: siliciu coloidal hidratat, celuloza microcristalind, hidrogenofosfat
de calciu dihidrat, stearat de magneziu, glicirizinat de magneziu, esentd de menta (mentol).

Cum arata ISMIGEN si continutul ambalajului
ISMIGEN se prezinta sub forma de comprimate rotunde de culoare crem-deschisa, cu posibile
incluziuni de culoare cafenie, cu miros specific si linie mediana.

ISMIGEN este disponibil in cutii cu 1 sau 3 blistere a cate 10 comprimate sublinguale.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinitorul certificatului de inregistrare



GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia.

Fabricantii
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia.

Bruschettini S.r.1.,
Via Isonzo, 6, 16147 Genova, ltalia.

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



