AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12424/2019/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tonsipret comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine:

Capsicum annuum Dil.D3  75mg
Guaiacum Dil. D3 75mg
Phytolacca americana %) 50 mg

Excipient cu efect cunoscut: contine lactoza monohidrat 250 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate rotunde, aplatizate, de culoare bej-deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Medicament homeopat indicat in laringite, faringite si amigdalite.

Indicatiile deriva din tabloul remediilor homeopate. Acestea includ inflamatiile acute ale faringelui,
laringelui si amigdalelor.
Este indicat copiilor cu varsta peste 1 an, adolescentilor si adultilor.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste:

- in faza acuta: 1 comprimat la fiecare jumaitate de ora sau la fiecare ora, de cel mult 12 ori pe
Zi;

- in faza cronica: 1 comprimat de 1-3 ori pe zi.

La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 5 ani se administreaza cel mult jumatate din doza pentru adulti, la
copii cu varsta cuprinsa intre 6 i 11 ani — cel mult doua treimi din doza pentru adulti.




Deoarece nu existd date adecvate privind utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 1 an,
Tonsipret comprimate nu trebuie administrat la aceasta grupa de varsta.

Mod de administrare
Comprimatele se mentin in cavitatea bucala pana la dizolvare completa. Pentru administrare la copii,

comprimatele se dizolva in putina apa.

Ca orice alte medicamente, medicamentele homeopate nu trebuie utilizate o perioada mai lunga de
timp fara recomandare medicala.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Sarcina si alaptare.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze

Tonsipret comprimate.

Deoarece nu exista date adecvate privind utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 1 an,
Tonsipret comprimate nu trebuie administrat la aceasta grupa de varsta.

Tn caz de simptome persistente, neclare sau nou-aparute, precum si in caz de febra ce dureaza mai mult
de 3 zile sau ce depaseste 39°C, este necesar consult medical.

1 comprimat Tonsipret contine 0,02 unitati glucidice de carbohidrati.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana n prezent nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Nota generala:

Eficacitatea medicamentelor homeopate poate fi influentata de factori generali cu efect nociv asupra
stilului de viata, precum si de stimulente, alcool etilic si tutun.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Vezi pct. 4.3 ,,Contraindicatii”.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt necesare precautii speciale.

4.8 Reactii adverse

In tabelul de mai jos, reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de
frecventa, dupa cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100, < 1/10), mai putin

frecvente (> 1/1000, < 1/100), rare (> 1/10000, < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Tulburiri gastro-instestinale Rare Greata, disconfort gastric
Tulburari ale sistemului Foarte rare Reactii de hipersensibilitate / reactii




| imunitar | | alergice |

La primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate / reactii alergice trebuie oprita administrarea
medicamentului.

Nota:

Administrarea medicamentelor homeopate poate duce la 0 agravare temporara a simptomelor

preexistente (agravare initiala). In acest caz administrarea medicamentului trebuie intrerupta si este

necesar consult medical.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Administrarea unor cantitati mari de medicament poate duce la tulburari gastro-intestinale sau efect
laxativ la persoanele cu intoleranta la lactoza.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente homeopate cu indicatie in afectiunile inflamatorii ale
faringelui, laringelui si amigdalelor.

Cod ATC: RO2AX, alte medicamente pentru zona oro-faringiana.

Nu este cazul, deoarece in ceea ce priveste medicamentele homeopate, informatiile despre efectele
farmacologice nu corespund cu insusi conceptul tratamentului homeopatic si, in consecinta, nu fac
parte din monografia Comisiei Germane D.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

Amidon de cartof
Stearat de magneziu
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere formate din film de PVC-PVDC transparent si folie de aluminiu a cate 25
comprimate.

Cutie cu 4 blistere formate din film de PVC-PVDC transparent si folie de aluminiu a cate 25
comprimate.

Cutie cu 8 blistere formate din film de PVC-PVDC transparent si folie de aluminiu a céte 25
comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro .
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