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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

POLYOXIDONIUM 6 mg

lyofilizat na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liecivo: azoximér bromid 6 mg v jednej injek¢nej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na injek¢ény roztok

Prasok bledozltej az zltej farby s hubovou konzistenciou.

4, KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Liek Polyoxidonium 6 mg je ureny pre dospelych pacientov na terapiu ochoreni, ktoré su
sprevadzané sekundarnymi imunodeficitnymi stavmi:.

- recidivujuce chronické bakterialne infekcie,

- recidivujuce chronické virusové infekcie,

- akutne bakterialne infekcie,

- akutne virusové infekcie,

- alergické ochorenia (polindza, bronchialna astma, atopicka dermatitida),

- tazkeé septické stavy,

- pooperacné komplikacie — hnisavé afekcie,

- Uosob, uktorych primarna liecba vyvolava pokles bunkovej imunity (cytostatika, RTG-

ziarenie).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Polyoxidonium sa moZe podavat vo forme monoterapie alebo v komplexnej terapii sucasne
s antibiotikami, antivirotikami, antimykotikami a antihistaminikami, broncholytikami,
kortikosteroidmi, beta-agonistami a cytostatikami.

Davkovanie

Polyoxidonium sa podava dospelym v zavislosti od diagndzy a stupna ochorenia:

- akutne zapalové ochorenia, komplikované formy alergickych ochoreni: 6 mg denne pocas 3 dni,
d’alej kazdy druhy den, jedna kara pozostava z 5-10 injekcii;

- chronické zapalové ochorenia: pit’ 6 mg injekcii kazdy druhy den, d’alej dvakrat tyzdenne, kira
pozostava z 10 injekcii;
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- urogenitalne ochorenia: 6 mg kazdy druhy den, kura pozostava z 10 injekcii, odporica sa
podavanie spolu s chemickymi pripravkami;

- chronicky recidivujici herpes simplex: 6 mg kazdy druhy den, kura pozostava
z 10 injekcii, odporti¢a sa podavanie spolu s pripravkami na lieCbu herpesu, interferonmi
a induktormi interferénov;

- alergické ochorenia: 6 mg denne pocas 2 dni, d’alej kazdy druhy deni 6 mg, celkova kira pozostava
z 5 injekcii. Liek sa podava spolu s antihistaminikami a inymi antialergickymi liekmi;

- onkologické ochorenia: pred a po podani chemoterapie 6-12 mg kazdy druhy den, kura pozostdva
minimalne z 10 injekcii;

- korekcia imunitnej nedostato¢nosti U 0séb, u ktorych primarna lie¢ba vyvolava pokles bunkovej
imunity: 6 mg jeden az dvakrat tyzdenne, 2 — 3 mesiace az rok.

Skusenosti s pouzitim u deti sit obmedzené.

Sposob podavania

Obsah liekovky rozpustit' v 1,5 - 2 ml vody na injekciu alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného.

Po rozpusteni je roztok ¢iry, bez mechanickych primesi. Neaplikovat’ zakaleny roztok.

Liek sa podéava intramuskularne, pricom sa odporica pomala aplikacia cca 15 — 20 sekiind. Miestom
i.m. podavania je deltovy sval hornej koncatiny alebo vonkajsi horny kvadrant stehenného svalu.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na azoximér bromid alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
Polyoxidonium 6 mg je kontraindikovany pocas gravidity a laktacie. Zeny vo fertilnom veku musia
pocas lieCby pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa odporaca aplikovat’ pomaly z dévodu znizenia lokalnej bolestivosti. Po podani musi byt vzdy
lahko dostupna primerana lekarska starostlivost a dohlad pre pripad vyskytu vel'mi zriedkavej
anafylaktickej reakcie.

4.5. Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakcéné Stadie.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Polyoxidonium 6 mg je kontraindikovany pocas gravidity a laktacie. Zeny vo fertilnom veku musia
pouzivat’ G¢innl antikoncepciu pocas liecby.

Nie je zname, ¢i sa azoximér bromid a jeho metabolity vylucuju do materského mlieka.
Polyoxidonium 6 mg je kontraindikovany pocas laktacie (pozri Cast’ 4.3)

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Polyoxidonium 6 mg nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky
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Znasanlivost’ lieku Polyoxidonium je vS§eobecne vel'mi dobra.
Pri hodnoteni neziaducich uc¢inkov sa pouzivaju nasledujice frekvencie:
Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Menej Casté: >1/1 000 az <1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi zriedkavé:<1/10 000 (vratane jednotlivych hlasenych pripadov)
Nezndme: (z dostupnych udajov)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
e Menegj Casté: zaCervenanie koze, indurécia.
e Velmi zriedkavé: zvySenie teploty tela do 37,3 °C, lahky nepokoj, tras v priebehu prvej
hodiny po aplikovani injekcie.

Zavazné neziaduce u¢inky neboli zistené.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: In¢ imunostimulancia
ATC kod: LO3AX

Utinnou latkou lieku Polyoxidonium 6 mg je azoximér bromid (kopolymér N-oxid 1,4-
etylenpiperazinu a (N-karboxetyl)-1,4-etylenpiperazin bromidu) s molekulovou hmotnost'ou 100 kDa,
ktory patri do triedy vodorozpustnych derivatov heteroretazovych alifatickych polyaminov. Téato
makromolekularna zli¢enina ma

- imunostimula¢ny efekt spojeny so schopnostou azoximér bromidu aktivovat bunky
monocytarno-makrofagového systému,

- detoxikacné ucinky spojené so zvlastnostami chemickej Struktiry azoximér bromidu tym, ze
dokaze adsorbovat’ na svojom povrchu rdzne toxické latky vratane latok mikrobidlneho
povodu,

- antioxidacné a membranoprotektivne vlastnosti spojené so zvlaStnostami chemickej Struktary
azoximér bromidu. Jeho schopnost’ obnovovat’ membrany buniek podstatne znizuje citlivost
buniek voc¢i S§kodlivému Géinku niektorych liekov, hlavne imunosupresiv.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Pritomnost’ N-oxidovej skupiny v zakladnom ret'azci azoximér bromidu umoziuje jeho odburavanie,

ktoré prebieha mechanizmom volnych radikalov. Produktmi odburavania st netoxické oligoméry —
N-oxidu s molekulovou hmotnostou 1 — 2 kDa.

Vysoka biodostupnost’ 89 %; Cmax v krvi po intramuskuldrnom podéavani sa dosahuje za 40 minit
arychlo sa distribuuje do vSetkych organov a tkaniv. Liecivo sa vylucuje z organizmu prevazne
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oblickami v dvoch fazach. Ti, v rychlej faze je 25 minut a ti2 v pomalej faze je 36,2 hodiny po i.m.
podani. V priebehu prvého dna sa do mocu vyluci priblizne 45 % lieku. Nebola zistend tkanivova
kumuléacia lieku.

5.3. Predklinické idaje o bezpecnosti

Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych §tadiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli nasledovné:

e toxicita po jednorazovom podani sa sledovala na myS$iach, potkanoch, morcatach a kralikoch,
ktorym sa aplikoval azoximér bromid intraperitonedlne. LDsp azoximér bromidu pre mysi-
samce bola 1417 mg/kg, mysi-samicky 1450 mg/kg, potkany-samicky 1150 mg/kg, pre
morcata 400 mg/kg, pre kralikov 500 mg/kg. Na zdklade makroskopického a mikroskopického
vySetrenia orgdnov sa predpoklada, ze azoximér bromid vo vysokych davkach ovplyviiuje
transkapilarnu vymenu a oblicky s hlavnym organom toxicity.

o toxicita po opakovanom podani sa sledovala u potkanov po i.p. a s.c. aplikacii. Neboli zistené
toxické ucinky ani po podani patdesiatnasobnej terapeutickej davky.

e podanie azoximér bromidu gravidnym potkanom viedlo k zniZeniu indexu preZitia
V neonatalnom obdobi. Z uvedeného vyplyva, Ze azoximér bromid ma embryotoxické ucinky.

o testy mutagenity a kancerogenity poskytli negativny vysledok.

Azoximér bromid ma vel’ky terapeuticky index — 10 000. Vysoky stupen bezpecnosti lieku potvrdzuju
vysledky predklinického skusania. Azoximér bromid v davke 50-krat prevySujucej terapeuticka
hodnotu nema pyrogénne, drazdivé, toxické a alergické vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Manitol
Povidon

6.2. Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.
6.3. Cas pouZitePnosti

2 roky
Pripraveny liek sa musi ihned’ aplikovat’.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Uchovavajte v povodnom obale.

Podmienky na uchovavanie pripravené¢ho lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: injek¢éna liekovka 1. hydrolytickej triedy hnedej farby, uzavreta gumovou zatkou
a hlinikovou pertlou.

Vonkajsi obal: papierova skatul’a

Velkost balenia: 5 X 6 mg

6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Obsah liekovky rozpustit' v 1,5 - 2 ml vody na injekciu alebo izotonického roztoku chloridu sodného.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDIGROUP s.r.0, Mlynské Nivy 5, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

59/0220/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.oktobra 2002
Déatum posledného predlzenia registracie: 09. augusta 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023



