Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

IMUDON 2,7 mg comprimate de supt
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti 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 peste 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie si va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este IMUDON si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IMUDON
Cum sa utilizati IMUDON

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza IMUDON

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE IMUDON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

IMUDON este un medicament care stimuleaza imunitatea, adica activeaza fortele de protectie a
organismului. IMUDON contine un amestec de lizate bacteriene, compozitia caruia corespunde
agentilor patogeni, care provoaca cel mai frecvent afectiuni inflamatoare ale cavitatii bucale si
faringelui.

IMUDON activeaza fagocitoza (captarea si inglobarea de catre celule speciale ale sangelui si
tesuturilor ale particulelor strdine), faciliteaza cresterea numarului celulelor care participa la
raspunsul imun, creste producerea lizozimului si interferonului, imunoglobulinei A in saliva.

IMUDON este un medicament imunostimulator de origine bacteriana cu actiune locald in
stomatologie, otorinolaringologie.

IMUDON se utilizeaza pentru tratamentul si profilaxia afectiunilor inflamator-infectioase ale
cavitatii bucale si faringelui:

- parodontoze (afectarea tesuturilor, care inconjoard dintele) superficiale si profunde,
parodontite (inflamarea tesuturilor, care mentine dintele in alveola), stomatita (inflamatia
mucoasei cavitatii bucale inclusiv cu formarea defectelor ulceroase), glositd (inflamatia
limbii);

- gingivita (inflamatia gingiilor) eritematoasa si ulcerativa,

- disbacterioza cavitatii bucale;

- infectii dupa extractii dentare, implanturi dentare;

- ulceratii provocate de protezele dentare;

- faringita (inflamatia faringelui);

- tonzilita cronica;

- pregéatire preoperatorie §i perioada postoperatorie dupa tonzilectomie.



IMUDON se utilizeaza la adulti si copii cu varsta peste 3 ani.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI IMUDON

Nu utilizati IMUDON:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament;

- daca suferiti de maladii autoimune (tulburare a sistemului imunitar, care incepe sa perceapa
tesuturile proprii ca striine si sa le afecteze);

- la copii cu varsta sub 3 ani.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medical dumneavoastra sau farmacistul.

Atentionari si precautii

Inaintea utilizarii medicamentului discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

e Copiii cu varsta de la 3 pana la 6 ani sug comprimatele sub supraveghere obligatorie a unui
adult!

e Timp de o ord dupa administrarea de IMUDON nu se vor consuma alimente si apa, de
asemenea nu se va clati cavitatea bucald, pentru a nu reduce activitatea terapeutica a
medicamentului.

e La indicarea medicamentului pacientilor, ce urmeaza o dieta fard sare sau cu limitarea cantitatii
de sare, e necesar de luat in consideratie ca un comprimat de IMUDON contine 15 mg sodiu.

e La bolnavii cu astm bronsic, la care administrarea medicamentelor cu continut de lizate
bacteriene cauzeaza exacerbarea astmului bronsic, nu se recomanda de administrat IMUDON.

Copii si adolescenti
IMUDON poate fi utilizat la copii cu varsta peste 3 ani.

IMUDON impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptic medicala.

IMUDON poate fi utilizat concomitent cu medicamente din alte grupe.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Informatia privind administrarea de IMUDON 1n sarcind este insuficienta.

Nu se recomanda administrarea de IMUDON in sarcina si perioada de aldptare.

Informatia privind influenta medicamentului IMUDON asupra femeilor cu potential fertil este
insuficienta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La utilizarea medicamentului IMUDON nu sunt necesare restrictii in activitatile, legate de
conducerea vehiculelor sau de folosire a utilajelor.

IMUDON contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti o intoleranta la anumite categorii de glucide,
discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI IMUDON



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, dacad nu
sunteti sigur.

Pentru adulti si adolescenti cu vdrsta peste 14 ani

In afectiunile inflamatoare acute ale cavitdtii bucale si faringelui si acutizarea afectiunilor cronice
se va administra cate 8 comprimate pe zi. Comprimatele se tin in cavitatea bucala pana la dizolvarea
lor completa (fara a fi mestecate), cu interval de 1-2 ore. Durata medie a curei de tratament — 10
zile.

Cu scop de profilaxie a afectiunilor inflamatoare cronice a cavitatii bucale i faringelui se
administreaza cate 6 comprimate pe zi. Comprimatele se {in in cavitatea bucala pana la dizolvarea
lor completa (fara a fi mestecate), cu interval de 2 ore. Durata curei — 20 zile.

Se recomanda de efectuat cure profilactice cu Imudon de 3-4 ori pe an.

Pentru copii cu virsta de la 3 panda la 14 ani

Pentru tratamentul afectiunilor inflamatoare acute ale cavitatii bucale §i faringelui, de asemenea
pentru profilaxia lor medicamentul se administreaza cate 6 comprimate pe zi. Comprimatele se tin
in cavitatea bucald pana la dizolvarea lor completa (fara a fi mestecate), cu interval de 1-2 ore.
Durata curei in afectiunile acute — 10 zile, pentru profilaxia acutizarii afectiunilor cronice — 20 zile.
Se recomanda de repetat curele profilactice cu Imudon de 3-4 ori pe an.

Daca utilizati mai mult IMUDON decat trebuie
Supradozajul cu IMUDON e putin probabil.

Daca uitati sa utilizati IMUDON
Nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati IMUDON
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Tn timpul utilizarii IMUDON pot si se observe urmitoarele reactii adverse:

Rare (care afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti)

reactii alergice (eruptii, urticarie, edem alergic al pielii, tesutului subcutanat si mucoaselor);
acutizarea astmului bronsic, tuse;

- greatd, voma, dureri abdominale;

cresterea de scurta durata a temperaturii corporale.

n cazuri foarte rare (care afecteaza pani la 1 din 10 000 pacienti):
- inflamatia vaselor mici ale pielii si tesutului subcutanat, insotite de aparitia nodulilor rosii
durerosi (eritem nodos);
- inflamatia vaselor mici, 1nsotite de o sangerare sporita (vasculita hemoragica);
- reducerea numarului de trombocite in sange (trombocitopenie).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n 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 a Dispozitivelor
Medicale http://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 IMUDON
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

Nu aruncati acest 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 IMUDON

1 comprimat contine: Imudon (amestec de lizate bacteriene) — 2,7 mg (in recalcul la substanta
uscatd): [L. johnsonii + L. helveticus + L. delbrueckii ss lactis + L. fermentum + S. pyogenes
groupe A + E. faecium + E. faecalis + S. gordonii + S. aureus + K. pneumoniae ss pneumoniae +

C. pseudodiphtheriticum + F. nucleatum ss fusiforme + C. albicans] —0,1575 mg.

Celelalte component sunt: dezoxiholat de sodiu, tiomersal, glicina, lactoza monohidrat, manitol,
zaharinat de sodiu, povidona, hidrogenocarbonat de sodiu, acid citric anhidru, aroma de menta,
stearat de magneziu.

Cum arata IMUDON si continutul ambalajului

IMUDON se prezinta sub forma de comprimate de supt de culoare albd sau aproape alba, plat-
cilindrice, cu suprafatd neteda lucioasd, cu margini tesite, cu aroma de mentd, se admite 0
marmorare nesemnificativa.

IMUDON este disponibil in cutii cu 3 sau 5 blistere din poliamida/Al/PVC-Al a cate 8 comprimate
de supt.
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Acest prospect a fost aprobat Tn August 2020.

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