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ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Tonsilotren tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete (250 mg) satur:
Aktivas vielas:

Atropinum sulfuricum D5 125 mg
Hepar sulfuris D3 10,0 mg
Kalium bichromicum D4 50,0 mg
Silicea D2 5,0 mg
Mercurius bijodatus D8 25,0 mg

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats (225 mg tabletg), saharoze (24 mg tabletg).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Tabletes. Tonsilotren ir baltas vai gandriz baltas, reizém nedaudz plankumainas, plakanas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Tonsilotren tabletes ir homeopatiskas zales.

Hronisks un hroniski recidivejoss tonsilits (drudzis, rikles apsartums, dedzinosa sajiita un mandelu
pietukums, apgritinata risana, durosas sapes, kas izstaro 11dz austm, kakla limfmezglu pietikums),
palielinatas mandeles (mandelu hiperplazija), ka arT kompleksa terapija pec mandelu izopergsanas.
Kataralas anginas gadijuma zales var lietot kopa ar citiem lidzekliem ka uzturoso terapiju.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie

Akiitos gadijumos lieto pa 1 tabletei katru stundu (ne vairak ka 6 tabletes diena), Iidz noveéro
uzlabo$anos. Talakai arstésanai lieto pa 1-2 tabletém 3 reizes diena.

Hroniski un hroniski recidivéjosu saslimsanu gadijumos lieto pa 1-2 tabletém 3 reizes diena.
Palielinatu mandelu gadijumos lieto pa 1 tabletei 3 reizes diena.

Pediatriska populacija

Bérniem vecuma no 2 lidz 11 gadiem

Akiitos gadijumos un talakai arstésanai lieto pa 1 tabletei 3 reizes diena.

Hroniski un hroniski recidivéjosu saslimsanu vai palielinatu mandelu gadijumos lieto pa 1 tabletei 3
reizes diena.

Beérniem vecuma no 12 gadiem
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Akiitos gadijumos lieto pa 1 tabletei katru stundu (ne vairak ka 6 tabletes diena), Iidz novéro
uzlabosanos. Talakai arstéSanai lieto pa 1-2 tabletém 3 reizes diena.

Hroniski un hroniski recidivéjosu saslimsanu gadijumos lieto pa 1-2 tabletém 3 reizes diena.
Palielinatu mandelu gadijumos lieto pa 1 tabletei 3 reizes diena.

Visas vecuma grupas
Hroniski un hroniski recidivejosu saslimsanu gadijumos dazi arstéSanas kursi gada (katrs 6 —8

nedglas) pieradija savu efektivitati.

LietoSanas veids

_____

.....

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret hromu, dzivsudrabu, jebkuru aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta
uzskaititam paligvielam.
Kontrindicéts berniem lidz 2 gadu vecumam.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Terapijas parskatiSana ir nepiecieSama:
- japacienta akiits stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas péc 4 dienu lictoSanas,
- ja paradas papildus stidzibas, t.s. temperattra virs 39°C.

Pacientiem ar vairogdziedzera slimibu (hipertireozi) ieteicams konsult&ties ar arstu pirms Tonsilotren
tablesu lietoSanas.

Tonsilotren satur laktozi un saharozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, pilnigu laktazes deficitu vai glikozes — galaktozes malabsorbeiju, ka ar ar
fruktozes nepanesibu vai saharazes — izomaltazes nepietiekamibu.

Pediatriska populacija
Tonsilotren tabletes nedrikst nozimét bérniem lidz 2 gadiem.

Piezime: lictojot homeopatiskas zales, stidzibas uz laiku var pasliktinaties (sakotngja homeopatiska
pasliktinasanas). Tada gadijuma pacientiem ir jaiesaka partraukt zalu lietoSanu un konsultgties ar arstu
vai farmaceitu.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar citam zalém nav noveérota. So homeopatisko zalu lietosana neizslédz citu zalu
lietoSanu.

Pacientiem ieteicams konsult&ties ar arstu vai farmaceitu par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis
vai varétu lietot.

Piezime: homeopatisku zalu iedarbibu var ietekmét kaitigie ieradumi vai stimulatoru lietoSana, tadu
ka dz@rieni un tabaka.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un bérna barosana ar kriiti

Tapat ka visas citas zales, Tonsilotren tabletes var lietot tikai pozitivas ieguvuma un riska attiecibas
gadijuma.
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4.7 Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Tonsilotren tabletes neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Loti reti (<1/10000) vai biezumu nevar noteikt izejot N0 pieejamiem datiem var rasties paaugstinatas
jutibas reakcija, piem., adas izsitumi. Sajos gadfjumos nepiecieSams partraukt Tonsilotren tablesu
lietoSanu un nozimét atbilstosu terapiju. Ja noverojat pastiprinatu siekalu izdaliSanos, zalu deva
jasamazina vai japartrauc to lietoSana.

Zino8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Piezime: lictojot homeopatiskas zales, stidzibas uz laiku var pasliktinaties (sakotngja homeopatiska
pasliktinasanas). Tada gadijuma pacientiem ir jaiesaka partraukt zalu lietoSanu un konsultgties ar arstu
vai farmaceitu.

4,9 Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Citi arstniecibas lidzekli. Homeopatiskas zales. ATK kods: VO3AX
Homeopatija butiski atSkiras no tradicionalas medicinas, it Ipasi tajos aspektos, kas skar slimibas
izpratni un arstniecisko zalu lietosanu. Homeopatisko zalu aktivas sastavdalas potence, pakapeniski
atSkaidot. Homeopatiskas zales stimulé organisma aizsargmehanismus, stiprinot organisma
pasdziedinasanas spgjas, tas neiedarbojas uz kadu konkr&tu organu. So zalu terapeitiskais efekts ir
regulgjoss, jo to iedarbiba uz slimibas simptomiem ir netiesa.

Mingto iemeslu dél nav iesp&jams noteikt konkrétas zalu devas farmakologisko efektu, to
farmakokingtiskas vai farmakodinamiskas Tpasibas.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Nav piemérojami, jo Tonsilotren tabletém, tapat ka citam plasi lietotam homeopatiskam zalém

prekliniskie p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA


http://www.zva.gov.lv/
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6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats, saharoze, magnija stearats.
6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak]i.
6.5 lepakojuma veids un saturs

20 tabletes PVH un aluminija folijas blisteros, salokama kartona kastité ar pievienotu lictosanas
instrukciju. lepakojuma 40 vai 60 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi par iznicina$anu.

Nav 1pasu noradijumu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alpen Pharma GmbH

Steinenfeld 3

77736 Zell am Harmersbach

Vacija

Tel +49 7243 200 49 20

e-pasts info.germany@alpenpharma.com

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

00-0805

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2000. gada 06. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 14. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2020.
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