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МКБ-10:     
J02.9 - Острый фарингит неуточненный, J35.0 - Хронический тонзиллит, K05 - Гингивит и болезни парадонта, K05.2 - Острый перикоронит, K05.4 - Пародонтоз, K12.0 - Рецидивирующие афты полости рта, K14.0 - Глоссит, Z97.2 - Наличие зубного протеза
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                                	Производитель: ООО «Эбботт Лэбораториз»
	Номер РУ: ЛСР-002867/08
	Стандарт производства готовой формы: (EU) 14MPP070HFR03
	Стандарт производства активного вещества: (EU) 14MPP070HFR03
	АТХ код: L03AX -  Прочие иммуностимуляторы
	Форма выпуска: таблетки для рассасывания 
	Дозировка: 2,7 мг
	Упаковка: 24, 40.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Франция

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Лизатов бактерий смесь
			 	 	 	 	 	 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
таблетки для рассасывания 

Состав / активное вещество

                  
Активный компонет: Имудон® (смесь лизатов бактерий) — 2,7 мг (в пересчете на сухое вещество): в том числе лизаты бактерий: [L. acidophilus + L. delbrueckii ss lactis + L. helveticus + L. fermentum + S. pyogenes groupe A + S. sanguis groupe H + S. aureus + E. faecium + E. faecalis + K. pneumoniae ss pneumoniae + F. nucleatum ss fusiforme + C. pseudodiphtheriticum + C. albicans]-0,1575 мг и вспомогательные вещества: глицин - 2,0мг, натрия дезоксихолат - 0,53 мг, тиомерсал - не более 0,0125 мг.

Вспомогательные вещества

                  
глицин – 47,3 мг, лактозы моногидрат – 350 мг, маннитол – 100 мг, натрия сахаринат – 1,12 мг, повидон – 10,0 мг, натрия гидрокарбонат – 30,0 мг, лимонная кислота безводная – 23,0 мг, ароматизатор мятный – 8,0 мг, магния стеарат – 4,88 мг.

Описание лекарственной формы

                  
Таблетки белого или почти белого цвета, плоскоцилиндрической формы, с гладкой блестящей поверхностью, со скошенными краями, с мятным запахом, допускается незначительная мраморность.

Фармакологическое действие

                  
Иммунобиологические и фармакологические свойства

Иммуностимулирующий препарат бактериального происхождения для местного применения в оториноларингологии, стоматологии. Активирует фагоцитоз, способствует увеличению количества иммунокомпетентных клеток, повышает выработку лизоцима и интерферона, а также имунноглобулина А в слюне.

Показания к применению

                  
Лечение и профилактика инфекционно-воспалительных заболеваний полости рта и глотки:

- фарингит и хронический тонзиллит;

- предоперационная подготовка и послеоперационный период после тонзиллэктомии;

- поверхностные и глубокие пародонтозы, пародонтит, стоматит (в том числе афтозный), глоссит;

- эритематозный и язвенный гингивит;

- дисбактериоз полости рта;

- инфекции после удаления зубов, имплантаций искусственных зубных корней;

- изъязвления, вызванные зубными протезами;

Противопоказания

                  
- повышенная индивидуальная чувствительность к препарату или его компонентам;

- детский возраст до 3-х лет;

- аутоиммунные заболевания.

Беременность и период лактации

                  
Информация об использовании Имудона у беременных женщин недостаточна. Соответствующие данные экспериментов на животных и эпидемиологические исследования отсутствуют. Не рекомендуется принимать Имудон® в период беременности или лактации.

Способ применения и дозы

                  
Для взрослых и подростков старше 14 лет.

При острых воспалительных заболеваниях полости рта и глотки и обострении хронических заболеваний препарат принимают по 8 таблеток в день. Таблетки рассасывают (не разжевывая) в ротовой полости с интервалом в 1 - 2 часа. Средняя продолжительность курса лечения - 10 дней. Для профилактики обострения хронических воспалительных заболеваний полости рта и глотки препарат принимают по 6 таблеток в день. Таблетки рассасывают (не разжевывая) в ротовой полости с интервалом в 2 часа. Продолжительность курса - 20 дней. Рекомендуется проводить профилактические курсы лечения Имудоном 3 - 4 раза в год. 



Для детей от 3 до 14 лет. При лечении острых и обострении хронических воспалительных заболеваний полости рта и глотки, а также для профилактики препарат применяют по 6 таблеток в день. Таблетки рассасывают (не разжевывая) в ротовой полости с интервалом в 1 - 2 часа. Продолжительность курса лечения при острых заболеваниях - 10 дней, для профилактики обострения хронических заболеваний - 20 дней. Курс профилактического применения рекомендуется повторять 3 - 4 раза в год.

Побочное действие

                  
В редких случаях применение препарата может сопровождаться аллергическими реакциями (сыпь, крапивница, ангионевротический отек), реакциями со стороны желудочно-кишечного тракта (тошнота, рвота, боли в животе), повышением температуры, обострением бронхиальной астмы, кашлем. В очень редких случаях применение препарата может сопровождаться развитием узловатой эритемы, геморрагического васкулита, тромбоцитопении. 

Передозировка

                  
Случаев передозировки Имудона не описано.

Взаимодействие с другими лекарственными средствами Не отмечено. Имудон®может быть использован с лекарственными препаратами других групп. 

Особые указания

                  
Дети от 3 до 6 лет рассасывают таблетки под обязательным присмотром взрослых!


Не следует принимать пищу и воду, а также полоскать рот в течение часа после применения препарата Имудон®, чтобы не снижать терапевтическую эффективность препарата.


При назначении препарата пациентам, соблюдающим бессолевую или малосоленую диету, необходимо учитывать, что 1 таблетка Имудон®содержит 15 мг Na+.


Больным бронхиальной астмой, у которых прием препаратов, содержащих бактериальные лизаты, вызывает обострение заболевания (приступ бронхиальной астмы), применять препарат не рекомендуется.


НЕ ПРИГОДЕН К ПРИМЕНЕНИЮ


· При нарушении упаковки (блистера).

· При нечеткой маркировке.

· После окончания срока годности препарата.


Влияние на способность к управлению автомобилем и другими механизмами: Нет данных, свидетельствующих о необходимости каких-либо ограничений деятельности, связанной с управлением автомобилем или другими механизмами в период лечения.

Форма выпуска

                  
По 8 таблеток в контурную ячейковую упаковку (блистер) из композиционного материала полиамид/алюминий/ПВХ и фольги алюминиевой печатной лакированной.


Три или пять контурных ячейковых упаковок (блистеров) по 8 таблеток вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  Без рецепта.
Условия хранения

                  
Хранят и транспортируют в соответствии с СП 3.3.2.1248-03 при температуре не выше 25 °С. Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
2 года

Владелец РУ

                  
Эбботт Хелскеа САС


Франция

Производитель

                  
ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм»,


Россия, 634009, г. Томск, пр. Ленина, 211.


Тел./факс (3822) 40-28-56,


www.pharmstd.ru.

Представитель

                  
Рекламации на препарат направлять в адрес 


ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм»,


Россия, 634009, г. Томск, пр. Ленина, 211,


тел/факс: (3822) 40-28-56, 
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      При использовании и цитировании информации ссылка на источник обязательна.
MorganFrank © 2012-2024.

    

    
    


  
    
      
        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.
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        ×
        Имудон®

      

      

                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
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Лекарственная форма

                  
таблетки для рассасывания 

Состав / активное вещество

                  
Активный компонет: Имудон® (смесь лизатов бактерий) — 2,7 мг (в пересчете на сухое вещество): в том числе лизаты бактерий: [L. acidophilus + L. delbrueckii ss lactis + L. helveticus + L. fermentum + S. pyogenes groupe A + S. sanguis groupe H + S. aureus + E. faecium + E. faecalis + K. pneumoniae ss pneumoniae + F. nucleatum ss fusiforme + C. pseudodiphtheriticum + C. albicans]-0,1575 мг и вспомогательные вещества: глицин - 2,0мг, натрия дезоксихолат - 0,53 мг, тиомерсал - не более 0,0125 мг.

Вспомогательные вещества

                  
глицин – 47,3 мг, лактозы моногидрат – 350 мг, маннитол – 100 мг, натрия сахаринат – 1,12 мг, повидон – 10,0 мг, натрия гидрокарбонат – 30,0 мг, лимонная кислота безводная – 23,0 мг, ароматизатор мятный – 8,0 мг, магния стеарат – 4,88 мг.

Описание лекарственной формы

                  
Таблетки белого или почти белого цвета, плоскоцилиндрической формы, с гладкой блестящей поверхностью, со скошенными краями, с мятным запахом, допускается незначительная мраморность.

Фармакологическое действие

                  
Иммунобиологические и фармакологические свойства

Иммуностимулирующий препарат бактериального происхождения для местного применения в оториноларингологии, стоматологии. Активирует фагоцитоз, способствует увеличению количества иммунокомпетентных клеток, повышает выработку лизоцима и интерферона, а также имунноглобулина А в слюне.

Показания к применению

                  
Лечение и профилактика инфекционно-воспалительных заболеваний полости рта и глотки:

- фарингит и хронический тонзиллит;

- предоперационная подготовка и послеоперационный период после тонзиллэктомии;

- поверхностные и глубокие пародонтозы, пародонтит, стоматит (в том числе афтозный), глоссит;

- эритематозный и язвенный гингивит;

- дисбактериоз полости рта;

- инфекции после удаления зубов, имплантаций искусственных зубных корней;

- изъязвления, вызванные зубными протезами;

Противопоказания

                  
- повышенная индивидуальная чувствительность к препарату или его компонентам;

- детский возраст до 3-х лет;

- аутоиммунные заболевания.

Беременность и период лактации

                  
Информация об использовании Имудона у беременных женщин недостаточна. Соответствующие данные экспериментов на животных и эпидемиологические исследования отсутствуют. Не рекомендуется принимать Имудон® в период беременности или лактации.

Способ применения и дозы

                  
Для взрослых и подростков старше 14 лет.

При острых воспалительных заболеваниях полости рта и глотки и обострении хронических заболеваний препарат принимают по 8 таблеток в день. Таблетки рассасывают (не разжевывая) в ротовой полости с интервалом в 1 - 2 часа. Средняя продолжительность курса лечения - 10 дней. Для профилактики обострения хронических воспалительных заболеваний полости рта и глотки препарат принимают по 6 таблеток в день. Таблетки рассасывают (не разжевывая) в ротовой полости с интервалом в 2 часа. Продолжительность курса - 20 дней. Рекомендуется проводить профилактические курсы лечения Имудоном 3 - 4 раза в год. 



Для детей от 3 до 14 лет. При лечении острых и обострении хронических воспалительных заболеваний полости рта и глотки, а также для профилактики препарат применяют по 6 таблеток в день. Таблетки рассасывают (не разжевывая) в ротовой полости с интервалом в 1 - 2 часа. Продолжительность курса лечения при острых заболеваниях - 10 дней, для профилактики обострения хронических заболеваний - 20 дней. Курс профилактического применения рекомендуется повторять 3 - 4 раза в год.

Побочное действие

                  
В редких случаях применение препарата может сопровождаться аллергическими реакциями (сыпь, крапивница, ангионевротический отек), реакциями со стороны желудочно-кишечного тракта (тошнота, рвота, боли в животе), повышением температуры, обострением бронхиальной астмы, кашлем. В очень редких случаях применение препарата может сопровождаться развитием узловатой эритемы, геморрагического васкулита, тромбоцитопении. 

Передозировка

                  
Случаев передозировки Имудона не описано.

Взаимодействие с другими лекарственными средствами Не отмечено. Имудон®может быть использован с лекарственными препаратами других групп. 

Особые указания

                  
Дети от 3 до 6 лет рассасывают таблетки под обязательным присмотром взрослых!


Не следует принимать пищу и воду, а также полоскать рот в течение часа после применения препарата Имудон®, чтобы не снижать терапевтическую эффективность препарата.


При назначении препарата пациентам, соблюдающим бессолевую или малосоленую диету, необходимо учитывать, что 1 таблетка Имудон®содержит 15 мг Na+.


Больным бронхиальной астмой, у которых прием препаратов, содержащих бактериальные лизаты, вызывает обострение заболевания (приступ бронхиальной астмы), применять препарат не рекомендуется.


НЕ ПРИГОДЕН К ПРИМЕНЕНИЮ


· При нарушении упаковки (блистера).

· При нечеткой маркировке.

· После окончания срока годности препарата.


Влияние на способность к управлению автомобилем и другими механизмами: Нет данных, свидетельствующих о необходимости каких-либо ограничений деятельности, связанной с управлением автомобилем или другими механизмами в период лечения.

Форма выпуска

                  
По 8 таблеток в контурную ячейковую упаковку (блистер) из композиционного материала полиамид/алюминий/ПВХ и фольги алюминиевой печатной лакированной.


Три или пять контурных ячейковых упаковок (блистеров) по 8 таблеток вместе с инструкцией по применению помещают в пачку из картона.

Условия отпуска из аптек

                  Без рецепта.
Условия хранения

                  
Хранят и транспортируют в соответствии с СП 3.3.2.1248-03 при температуре не выше 25 °С. Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
2 года

Владелец РУ

                  
Эбботт Хелскеа САС


Франция

Производитель

                  
ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм»,


Россия, 634009, г. Томск, пр. Ленина, 211.


Тел./факс (3822) 40-28-56,


www.pharmstd.ru.

Представитель

                  
Рекламации на препарат направлять в адрес 


ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм»,


Россия, 634009, г. Томск, пр. Ленина, 211,


тел/факс: (3822) 40-28-56, 

 

      

    

  




  
    
      
        ×
        Имудон® - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 


      

    

  





  
    
      
        ×
        Имудон® - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Франция

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Лизатов бактерий смесь
			 	 	 	 	 	 				






