= Ismigen®
"= Lisado bacteriano liofilizado 50 mg

Comprimidos sublinguales

Venta bajo receta
Industria Italiana

Composicion:

Cada comprimido sublingual de Ismigen® contiene: Lisado bac-
teriano liofilizado* 50,00 mg. Excipientes: celulosa microcristali-
na, calcio fosfato dibasico, diéxido de silicio, magnesio esfearato,
glicirrizato de amonio, esencia de menta en polvo. * Lisado bac-
teriano liofilizado 50,00 mg, de los cuales 7,00 mg corresponden
a: Staphylococcus aureus 6 millardos - Streptococcus pyogenes 6
millardos - Streptococcus viridans 6 millardos - Klebsiella pneu-
moniae 6 millardos - Klebsiella 0zaenae 6 millardos - Haemophilus
influenzae serotipo B 6 millardos -Neisseria catarrhalis 6 millar-
dos - Diplococcus pneumoniae 6 millardos (de los cuales el tipo
TY1/EQ11: 1 millardo - TY2/EQ22: 1 millardo - TY3/EQ14: 1
millardo - TYS/EQ15: 1 millardo - TY8/EQ23: 1 millardo - TYA7/
EQ24: 1 millardo) y 43,00 mg de soporte de liofilizacion de gli-
cina.

Accion terapéutica:
Agente inmunoestimulante.
Indicaciones:

Inmunoterapia. Infecciones agudas, subagudas recidivantes o
cronicas de las vias respiratorias superiores y del arbol broncopul-
monar. Como inmunomodulador, Ismigen™ reduce el numero y la
infensidad de los episodios, haciendo fambién de profilaxis en las
recidivas. El producto puede asociarse en caso de necesidad a
ofros tratamientos (antibiéticos, mucoliticos).

Propiedades farmacolégicas:

Propiedades farmacodindmicas

Ismigen® es un agenfe inmunoestimulante que actta aumentan-
do el poder de defensa del organismo hacia los microorganismos
responsables de las infecciones de las vias respiratorias superio-
res y del arbol broncopulmonar. Ismigen® ha demostrado activi-
dad protectora en las infecciones experimentales con induccion
de anticuerpos especificos documentada por inmunoelectrodifu-
sion y represenfados por Ig, y con estimulacion de los linfocitos
esplénicos con formacion de “rosetas”. No se conocen efectos
depresivos o estimulantes del aparato cardiovascular y respirato-
rio.

Farmacologia humana:

Las propiedades inmunoestimulantes de Ismigen® parecen indu-
cidas por: - reestablecimiento de las propiedades deficitarias de las
membranas de los linfocitos T durante el déficit selectivo de IgA;

- un aumento neto de la respuesta no especifica a los mitogenos
policlonales tanto en el sujeto sano como en el enfermo;

- un leve aumento de los inmunocomplejos circulantes.

La respuesta especifica de los individuos tratados con Ismigen®
se demuestra con la estimulacion in vitro de sus linfocitos, en
presencia de lisado bacteriano que ejerce un efecto adyuvante en
el sistema de macrofagos-monocitos.

La mejora de los sinfomas clinicos (fos, esputo, disnea, efc.) va
acompafada de un aumento notable de las inmunoglobulinas IgA,
IgM, 1gG e IgE.

Los efectos de inmunomodulacién de Ismigen®, estudiados en
doble ciego contra placebo en los ancianos, son muy evidentes en
la frecuencia y duracion de las infecciones del tracfo respiratorio,
fambién 60 dias desde el fin del fratamiento, con respuesta inmu-
ne en las IgA secretoras.

Propiedades farmacocinéticas:

Dada la naturaleza del producto, consfituido de lisados bacferia-
nos liofilizados, no se han podido realizar estudios de farmacoci-
nética.

Posologia y modo de administracion:

Tratamiento de los episodios agudos: un comprimido al dia, en
ayunas, durante un minimo de 10 dias hasta la desaparicion de
los sinfomas. EI comprimido debe colocarse debajo de la lengua
para que se disuelva.

Tratamiento a largo plazo: un comprimido al dia, durante 10 dias
consecutivos al mes, durante fres meses. El comprimido debe
colocarse debajo de la lengua para que se disuelva.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a los componentes de Ismigen®.
Advertencias y precauciones:

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Interacciones:

No se conocen inferacciones medicamentosas, incluidos los
antibiéticos.

Embarazo y lactancia:

Aunque en los estudios de reproduccion animal no se han sefia-
lado efectos de tipo toxicos para el fefo, se desaconseja el frata-
miento con Ismigen™ en los fres primeros meses de embarazo
confirmado o en caso de posible embarazo.

No hay esfudios especificos de los efectos del medicamento
durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Hasta la fecha no se han descripto reacciones adversas debidas



al uso de Ismigen®. En caso de presentarse una reaccion inde-
seable, consultar de inmediato al médico.
Sobredosificacion:

Hasta la fecha no se han sefalado casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
Hospital mds cercano o comunicarse con los Cenfros de
Toxicologia:

- Hosp. de Pediatria R. Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
- Hosp. A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Centro Nacional de Infoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160

Para ofras consulfas:

Centro de atencion ftelefonica de Laboratorio Elea: 0800-333-3532
Presentacion:

Envases conteniendo 10 comprimidos sublinguales.
Conservacion:

Conservar a femperafura no superior a 25°C, en su envase origi-
nal.

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS.
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