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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

IMUNOR 10 mg peroralni lyofilizat

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Transferendi factor suillus 10 mg v 1 lahvicce.

Lécivou latkou je rozpustny ultrafiltrovany extrakt pfipraveny z leukocytl periferni vepfové krve
(transfer faktor). Jako rozpoustédlo se pouzije pitna voda.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni lyofilizat

Popis ptipravku: porézni bila az nazloutld hmota ve formée kolacku nebo rozptyleného prasku. Prasek
muze ulpivat na dn€ nebo zatce lahvicky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Lécivou latkou je smés nizkomolekularnich peptidii a $tépl nukleoproteinii o malé molekulové
hmotnosti (mensi nez 12 000 D), véetné regulacnich produkti T lymfocytd, jez jsou za fyziologickych
podminek uvolnovany imunokompetentnimi bunikami pfi imunitni odpovédi. Pomérné slozeni smeési
nizkomolekularnich latek je charakterizovano pomérem absorbanci pti 260 a 280 nm.

A260

——————————— vétsi nebo rovno 1,8

Pripravek Imunor je indikovan k 1é¢bé predevsim v pripadech laboratorné prokazané poruchy bunééné
imunity (snizeni poctu celkovych T lymfocytt, odchylky v poctu subpopulaci CD4+ a CD8+ T
lymfocytt), dale v klinickych ptipadech onemocnéni, o nichz je znamo, ze jsou obvykle s poruchou
bunééné imunity spojeny. Dale je indikovan pii deficiencich humoralni imunity s laboratorné
prokazanymi snizenymi hladinami imunoglobulind a kolisavymi nalezy porusené bunécné imunity, s
klinickym obrazem recidivujicich infektii riznych lokalit.

Jedna se zejména o nasledujici typy onemocnéni: Imunodeficience primarni: napf. bézny variabilni
imunodeficit zejména s projevy chronickych a recidivujicich bakteridlnich infekci a prikazem
porusenych funkci bunééné imunity. Sekundarni imunodeficience: adjuvantni 1é€ba pfi protrahované
rekonvalescenci po nékterych virovych onemocnénich; stavy po naroénych operacnich vykonech v
celkové anestézii s pfiznaky snizené imunokompetence; adjuvantni 1éCba malignich onemocnéni ve
fazi po aplikaci chemoterapie a radioterapie pii symptomatologii sniZzenych imunitnich funkci
organismu (recidivujici infekty, subfebrilie, tinavnost, leukopenie); rekonvalescence po septickych
stavech. Chronické a recidivujici infekce obtizn€ reagujici na béznou lécbu. Chronicky unavovy
syndrom - pripady s nalezem sniZeni parametrii buné¢né imunity. Recidivujici herpeticka onemocnéni
(herpes simplex, herpes genitalis). Osveédcil se rovnéz v 1é¢bé nékterych alergickych onemocnéni
(asthma bronchiale) jako doplnkova 1éCba ke standardni 1é¢bé (antihistaminika, preventivni
imunofarmaka) nebo k dal$i imunoterapii (autovakciny, hyposenzibilizace). Uplatiiuje se dale v 1écbe
povrchovych mykotickych onemocnéni.



Imunor je indikovan k 1€cbé dospélych a déti ve véku od 3 let.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni

Dévkovani pro jednotlivé vékové kategorie se nerozlisuje.

Zakladni karou je podani 4-6 davek preparatu podavanych v jednotydennich intervalech (zakladni
1éCebna kura). V pripad¢ akutni infekce je mozné 1é¢bu rovnéz zahajit podanim 2-3 davek v prvém
tydnu (napf. ob den), s naslednym podanim dalSich davek v jednotydennich intervalech. Volba 1é¢ebné
strategie je individudlni a fidi se klinickym vyvojem pfipadu a laboratornim imunologickym nélezem.
Obvykle se aplikuji 3-4 1écebné kiry za rok. V té€zsich piipadech, kdy v mezidobich mezi lé¢ebnymi
ktirami dochézi k ¢asnému vzniku recidiv, je mozné pfistoupit ke kontinuadlnimu podavani ptipravku.
Tim rozumime zpravidla dlouhodobé podévani 1 davky v jednotydennich nebo dvoutydennich
intervalech.

Zptsob podani
Obsah se po nafedéni vypije rano nala¢no, za 1/2 hodiny mozno pozit lehkou snidani.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku.
T¢hotenstvi.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Zavazné nezadouci U¢inky nebyly doposud zjistény.

Ptipravek je mozné podédvat pacientlim s renalni insuficienci.
Lécba Imunorem ma byt vedena pod dozorem klinického imunologa.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Tehotenstvi je kontraindikaci podani Imunoru.

Kojeni
Ucinnost a snaSenlivost preparatu u kojicich Zen nebyla dosud ovéfena.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Imunor nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Snasenlivost Imunoru je vSeobecné velmi dobra. Ojedinéle byly pozorovany néasledujici nezadouci
ucinky:

Gastrointestinalni poruchy: projevy mirné gastrointestindlni nesnaSenlivosti (nauzea, paleni v

epigastriu, zvraceni)
Poruchy kiize a podkozni tkané: svédéni, prchavy exantém



Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: inava, ospalost, zvySené poceni, bolesti hlavy, pocit
vnitiniho prohrati

Nezadouci uc¢inky jsou vétSinou pirechodného charakteru a jen vyjimecné vedou k nutnosti prerusit
1écbu.

Zavazné nezadouci uCinky nebyly pozorovany.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Vzhledem k vysledkim preklinickych zkousek, pfedavkovani nebylo testovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunostimulancia, ATC kod: LO3AX

Mechanismus ucinku

Mechanismus G¢inku Imunoru (transfer faktoru) je komplexni. Vlastni pienosovy efekt vede k aktivaci

nekompetentnich lymfocytt, takZe jsou schopny rozpoznat cizi antigeny a reagovat na né proliferaci a
diferenciaci. Soucasné dochazi po aplikaci Imunoru k fad¢ nespecifickych zmén.

Farmakodynamické uéinky

Spocivaji v aktivaci chemotaxe, fagocytarni aktivity makrofagi a polymorfonukleart, v indukci
tvorby interferonu a interleukinii, v normalizaci po¢tu celkovych T lymfocyti a PHA reagujicich
lymfocytti, v aktivaci cyklickych nukleptidd (cGMT), v normalizaci slozek krevniho obrazu, ve
zvySeni syntézy nukleovych kyselin, v protizdnétlivém a protiedematdéznim piasobeni. Uvedené
aktivity nevedou k pfesahnuti normalnich hodnot parametrd. Imunor se tedy jevi jako latka modulujici
cely imunitni systém a v preklinickém zkouSeni se efekt Imunoru vyrazné neliSil od standardniho
humanniho transfer faktoru podavaného s.c.

Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Na zakladé vysledkt klinického hodnoceni mizeme konstatovat, ze podavani Imunoru vedlo k Gprave
snizenych i zvySenych hodnot sledovanych ukazateld (nachazejicich se mimo udavané fyziologické
rozmezi), zjisténych na pocatku studie. Tyto hodnoty byly v pribéhu studie modifikovany smérem k
fyziologickému rozmezi, proto bylo v pfevazné vétsiné sledovanych parametril zaznamenano na konci
studie nizsi procento osob s mimohrani¢nimi hodnotami. Podavani Imunoru prokazalo ptiznivy vliv na
ustup tnavy, subfebrilii i na Cetnost a zavaznost pribchu infektii. U naprosté vétSiny pacientit doslo
nasledkem podavani Imunoru ke zlep$eni zdravotniho stavu.

Snésenlivost preparatu byla velmi dobrd, pouze u 3 pacientd ze 135 musela byt studie predcasné

ukoncena pro nezadouci u¢inky silnéjsi intenzity.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticka studie nebyla provedena z technickych ditvodil. Jedna se o rozpustny ultrafiltrovany
extrakt, pfipraveny z leukocytli vepiové periferni krve. Lécivou latkou je smés nizkomolekularnich
peptidi a S$tépt nukleoproteini o malé molekulové hmotnosti (mensi nez 12 000 D), vcetné
regulacnich produkti T lymfocyt, jez jsou za fyziologickych podminek uvoliiovany
imunokompetentnimi buiikami pfi imunitni odpovédi. Tuto smés latek by nebylo mozné dostupnymi
metodami odlisit od latek organismu vlastnich.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojove
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

P#i preklinickém hodnoceni transfer faktoru VUFB byla jeho bezpeénost sledovana v sedmidenni
tolerancni studii u my$i a potkani. Dale byl proveden specialni test zaméfeny na ptfipadnou
embryotoxicitu zkouseného piipravku.

Imunor je latka velmi dobie tolerovand. Sedmidenni aplikace piipravku mysim a potkantim v dennich
davkach 0,15 mg/kg a 7,5 mg/kg p.o. (tj. v ekvivalentu a v padesatinasobku piedpokladané klinické
davky) nevyvolala ve sledovanych parametrech klinickych, hematologickych, ani biochemickych
zadné zmény, které by svédCily o jeho toxickém pulsobeni. Patologicko-anatomické, histologické a
ultrastrukturalni vysetfeni neprokazalo rovnéz nic, co by ukazovalo na toxické uc¢inky Imunoru.

Imunor v testu CHEST I a II na kufecim zarodku nevyvoldval zmény, které by upozoriiovaly na jeho
embryotoxické piisobeni. Rovnéz nebyly zjistény mutagenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Z4dné.

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento lé¢ivy ptipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.
6.3. Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu je doba pouzitelnosti 18 mésici. Po rozpusténi podle navodu se musi piipravek
ihned spotiebovat.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Udaje ze stabilitnich studii ukazuji, Ze 1é¢ivy piipravek je stabilni i pii dvoutydennim
uchovavani pii teploté 15 °C az 25 °C.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni



Sklenéna lahvicka o objemu 3 ml uzaviena lyofiliza¢ni zatkou a Sroubovym plastovym uzavérem.
Lahvicky jsou baleny po 4 kusech do papirové krabicky.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Obsah jedné lahvicky se pfed pouzitim rozpusti za mirného protfepavani v pitné vodé po hrdlo
lahvicky. Protoze ¢ast prasku muiize ulpét na zatce, po ptidani vody je vhodné lahvicku opét zazatkovat
a protfepat, aby se vSechen piipravek ve vodé dokonale rozpustil. Obsah se vypije na la¢no, za ptl

hodiny mozno pozit lehkou snidani.

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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