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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tonsilotren
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

Atropinum sulfuricum D5 trit. 12,5 mg
Hepar sulfuris D3 trit. 10 mg
Kalium bichromicum D4 trit. 50 mg
Acidum silicicum D2 trit. 5 mg
Hydrargyrum biiodatum D8 trit. 25 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi
4.1 Wskazania do stosowania

Tonsilotren jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajaco w stanach zapalnych
migdatkéw podniebiennych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Doustnie, zwykle 1-2 tabletki 3 razy dziennie.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Tabletki nalezy przyjmowaé na pét godziny przed lub po positku i pozostawi¢ je do
powolnego rozpuszczenia w jamie ustanej.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Nadwrazliwo$¢ na chrom, rtec.

Leku Tonsilotren nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci cierpigey z powodu nadczynnosci tarczycy (hypertyreoza) powinni skonsultowaé sie
z lekarzem przed stosowaniem leku Tonsilotren.




Tonsilotren zawiera laktoze. Z tego powodu nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z
rzadka, dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy lub zaburzeniami
wchtaniania glukozy/galaktozy.

Pacjenci z rzadka, dziedziczna nietolerancja fruktozy, zaburzeniami wchlaniania
glukozy/galaktozy lub niedoborem inwertazy/izomaltazy nie powinni stosowaé leku
Tonsilotren.

Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi lekami sg nieznane.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.

4.6  Ciaza lub laktacja

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku Tonsilotren w okresie cigzy i
karmienia piersia.

47 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych.

4.8  Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tonsilotren moze powodowaé dzialania niepozadane.

Rzadko (<1/1000): reakcje skorne. Stosowanie leku Tonsilotren powinno zosta¢ przerwane.

Bardzo rzadko (<1/10000) lub nieznane (czg¢stos¢ wystepowania nie moze zosta¢ oszacowana
ze wzgledu na brak danych): wzmozone wydzielanie $liny. Nalezy wowczas przerwac
stosowanie leku.

Istniejace dolegliwosci, moga przejSciowo sie pogorszyé podczas stosowanie preparatow
homeopatycznych (poczatkowe pogorszenie). W tych przypadkach nalezy przyjmowac lek w
mniejszych dawkach lub przerwa¢ stosowanie leku.

49  Przedawkowanie
Brak danych na temat szkodliwosci przedawkowania.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, sacharoza, stearynian magnezu.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25° C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC, w pudetku tekturowym.
Zawartos$¢ opakowania: 60 tabletek (3 blistry po 20 tabl.)

6.6  Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Brak specjalnych wymagan.

y PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Deutsche Homéopathie-Union,

DHU-Arzneimitte]l GmbH & Co. KG

Ottostrasse 24, 76227 Karlsruhe, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-4053/LN-H

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
10.02.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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