Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

IRS 19 spray nazal, solutie
Lizate bacteriene

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 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este IRS 19 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IRS 19
3. Cum sa utilizati IRS 19

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza IRS 19

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CEESTE IRS 19 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

. IRS 19 se atribuie la remediile imunostimulatoare. IRS 19 contine un amestec de lizate
bacteriene, compozitia caruia corespunde agentilor patogeni, care provoacd cel mai frecvent
inflamatia cailor respiratorii superioare si a bronhiilor.

. IRS 19 acopera mucoasa nazala si contribuie la dezvoltarea rapida a raspunsului imun local.
Protectia imuna specifica este determinata de anticorpi (IgA), care se formeaza local, preintimpina
fixarea si multiplicarea agentilor patogeni ai infectiei pe mucoasa. Protectia imund nespecifica se
manifestd prin activarea fagocitozei (inghitirea si ,,digerarea” agentilor patogeni de catre macrofagi)
si cresterea nivelului de lizocim (enzima, care distruge agentii patogeni ai infectiilor).

. IRS 19 se utilizeaza pentru:

- profilaxia maladiilor cronice ale cdilor respiratorii superioare si bronhiilor;

- tratamentul maladiilor acute §i cronice ale cailor respiratorii superioare si bronhiilor, asa ca
rinita, sinuzita, laringita, faringita, tonzilita, traheita, bronsita etc.;

- restabilirea imunitatii locale dupa suportarea gripei si altor infectii virale;

- pregatirea pentru interventii chirurgicale planificate ale organelor ORL si in perioada
postoperatorie.

. IRS 19 poate fi administrat atat adultilor, cat si copiilor cu varsta de la 3 luni.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI IRS 19
Nu utilizati IRS 19:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- daca suferiti de maladii autoimune;
- la copii cu varsta sub 3 luni;
- pentru profilaxia pneumoniei (lipsesc date din studiile clinice, care sa confirme eficacitatea
utilizarii IRS 19 pentru profilaxia pneumoniei).



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

Atentionari si precautii

° Inaintea utilizarii medicamentului discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

o La inceputul tratamentului in cazuri rare poate sa se inregistreze cresterea temperaturii
corpului (> 39 °C). In acest caz tratamentul trebuie oprit.

o La bolnavii cu astm bronsic este posibild dezvoltarea acceselor de astm. In acest caz se

recomanda de intrerupt tratamentul §i pe viitor este contraindicatd administrarea medicamentelor
din aceasta clasa.

o Flaconul trebuie protejat de incalzirea peste 50 °C si de razele solare directe. Nu strapungeti
flaconul. Nu ardeti flaconul, chiar daca este gol.
J Pentru evitarea astuparii orificiul dispersorului, dupd utilizare, inainte de a-l plasa in

ambalaj, dispersorul trebuie spalat si uscat. Nu trebuie de plasat dispersorul in ambalaj cu varful in
jos.

o Daca dispersorul s-a astupat (medicamentul nu a fost utilizat un timp mai Tndelungat),
apasati pe el de cateva ori. Daca aceasta nu ajutd, puneti dispersorul pentru cateva minute in apa
calda.

Copii si adolescenti
IRS 19 poate fi utilizat la copii cu varsta peste 3 luni.

IRS 19 impreuni 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 prescriptie medicala.

Cazuri de interactiuni medicamentoase negative cu alte medicamente nu au fost inregistrate.
IRS 19 poate fi utilizat concomitent cu medicamente din alte grupe.

Sarcina si alaptarea

Nu sunt date suficiente despre utilizarea IRS 19 in timpul sarcinii, de aceea nu se recomanda
administrarea medicamentului in sarcina.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La utilizarea medicamentului IRS 19 nu sunt necesare restrictii in activitatile, legate de conducerea
vehiculelor sau de folosire a utilajelor.

3. CUM SA UTILIZATI IRS 19

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, daca nu
sunteti sigur.

IRS 19 se administreazd intranazal prin pulverizarea a cate 1 dozad (1 doza = 1 presare de scurtad
durata pe pulverizator).

Important!

Dispozitivul functioneaza corect doar la respectarea urmatoarelor conditii:
Fixati dispersorul pe flacon, centrati-1 si usor, fara putere, apasati pe el.

Acum dispozitivul poate fi utilizat.

LA PULVERIZAREA MEDICAMENTULUI FLACONUL SE VA TINE IN
POZITIE VERTICALA SI NU SE VA RETROPULSA CAPUL.




Daca flaconul se va inclina in timpul pulverizarii, propelentul se va scurge in cateva secunde si
dispozitivul va fi inutil.
La utilizarea sistematica a medicamentului nu se recomanda de inlaturat dispersorul.

Cu scop profilactic adultilor si copiilor cu varsta de la 3 luni:
cate 1 dozd de medicament in fiecare meat nazal de 2 ori pe zi timp de 2 saptdmani (cura se
recomanda de a initia cu 2-3 sdptdmani pana la cresterea presupusa a morbiditatii).

Pentru tratamentul maladiilor acute si cronice ale cdilor respiratorii superioare si bronhiilor:

- copiilor de la 3 luni pana la 3 ani — cate 1 doza de medicament in fiecare meat nazal de 2 ori
pe zi, dupa nlaturarea prealabila a mucusului, pana la disparitia simptomelor infectiei;

- copiilor cu varsta peste 3 ani si adultilor — cate 1 doza de medicament in fiecare meat nazal de
2-5 ori pe zi, pana la disparitia simptomelor infectiei.

Pentru restabilirea imunitatii locale copiilor si adultilor dupa suportarea gripei si altor infectii
virale:
cate 1 doza de medicament in fiecare meat nazal de 2 ori pe zi timp de 2 sdptamani.

Pentru pregatirea de interventii chirurgicale planificate §i in perioada postoperatorie adultilor si
copiilor

cate 1 doza de medicament in fiecare meat nazal de 2 ori pe zi timp de 2 saptamani (cura de
tratament se recomanda de inifiat cu o sdptamand pana la interventia chirurgicala planificata).

La inceputul administrarii medicamentului pot aparea reactii, precum stranutul si intensificarea
eliminarilor nazale. De reguld, acestea sunt de scurta duratd. Daca aceste reactii devin severe,
trebuie redusa frecventa administrarii medicamentului sau anularea acestuia.

Daca utilizati mai mult IRS 19 decéat trebuie
Supradozajul cu IRS 19 e putin probabil.

Daca uitati sa utilizati IRS 19

Nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la
toate persoanele.

Tn cazuri rare (care afecteazi mai putin de 1 din 1000 pacienti) in timpul utilizarii

IRS 19 pot sa se observe urmatoarele reactii adverse:

- eruptii cutanate, inrosirea pielii, senzatie de arsurd, mancarimea pielii;

edemul tesutului subcutanat;

accese de astm si tuse;

la inceputul tratamentului — cresterea temperaturii corpului (> 39 °C), greatd, voma, dureri in
abdomen, diaree, inflamatia mucoasei nazale, faringelui, sinusurilor paranazale, laringelui,
bronhiilor.

In cazuri unice por apirea singeri punctiforme sub piele sau mucoase pe fondalul scaderii
numarului de trombocite (purpurd trombocitopenica) si formarea unor nodulii rosii durerosi pe piele
(eritem nodos).

La aparitia acestor simptome e necesar de adresat la medic.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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:
http://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 IRS 19

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra strict Tn pozitie verticala, la temperatura sub 25 °C.
A nu se congela!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon 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 IRS 19

100 ml spray nazal, solutie confine:

substante active: lizate bacteriene (Streptococcus pneumoniae, tipuri I, 11, 11, V, VIII, XII,
Haemophilus influenzae tip B, Klebsiella pneumoniae ss pneumoniae, Staphylococcus aureus ss
aureus, Acinetobacter calcoaceticus, Moraxella catarrhalis, Neisseria subflava, Neisseria perflava,
Streptococcus pyogenes grupul A, Streptococcus dysgalactiae grupul C, Enterococcus faecium,
Enterococcus faecalis, Streptococcus grupul G) — 43,27 ml.

- Celelalte componente sunt: glicina — 4,25 g, mertiolat de sodiu — nu mai mult de 1,2 mg, aroma pe
baza de nerol — 12,5 mg, apa purificata — pana la 100 ml.

Cum arata IRS 19 si continutul ambalajului
IRS 19 se prezinta sub forma de lichid transparent incolor sau cu nuanta galbuie, cu miros specific
usor.

IRS 19 este disponibil in cutii cu 1 flacon presurizat din sticla transparenta, acoperita cu un strat
protector de plastic, a cate 20 ml spray nazal, solutie, cu supapa cu actiune continua, in set cu
dispersor din polietilena de densitate mare de culoare alba.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare
Farmstandart-Tomschimfarm SAD, Rusia

634009, or. Tomsk, bd. Lenin, 211,

Tel./fax (3822) 40-28-56

Fabricantii
Farmstandart-Tomschimfarm SAD, Rusia
634009, or. Tomsk, bd. Lenin, 211,
Tel./fax (3822) 40-28-56

Mylan Laboratories SAS, Franta


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Route de Belleville, 01400 Chatillon sur Chalaronne.
Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020.

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



