CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tonsillopas, krople doustne, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 g roztworu (co odpowiada 10,3 ml) zawiera:

Baptisia D1 lg
Hydrargyrum bicyanatum D8 4¢g
Ammonium bromatum D4 lg
Kalium bichromicum D4 lg
Kalium chloratum D2 lg
Apisinum D6 2g

Produkt leczniczy zawiera 25% (V/V) etanolu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

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

Wspomagajaco w leczeniu stanéw zapalnych gardta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

W poczatkowej fazie choroby, przy nasilonych dolegliwos$ciach: 5 kropli doustnie co pét godziny lub co
godzing, jednak nie czesciej niz 6 razy na dobe.

Po cze$ciowym ustgpieniu objawdw nalezy ograniczy¢ czestos¢ stosowania do 3 razy na dobe.

W chorobach przewlektych: 5 kropli doustnie 1-3 razy na dobeg.

Dla miodziezy w wieku powyzej 12 lat i dla dorostych maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczaé
30 kropli.

Czas stosowania:
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz przez 1 tydzien bez porozumienia z lekarzem

do$wiadczonym w stosowaniu homeopatii.

Sposéb podawania:
Podanie doustne.

Dzieci 1 mtodziez



Poniewaz produkt leczniczy Tonsillopas zawiera Baptisia tinctoria zawierajaca toksyczne alkaloidy
chinolizydynowe, nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Jesli jednak lekarz
zadecyduje inaczej, maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 20 kropli.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Nadwrazliwo$¢ na produkty pochodzenia pszczelego, brom, chrom.
Choroba alkoholowa
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ przez dluzszy czas, nie nastapi poprawa lub objawy nasila si¢ lub wystapia inne,
niejasne dolegliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku goraczki utrzymujacej si¢ dtuzej niz 3 dni lub wynoszacej ponad 39°C nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem.

Dzieci:

Z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u dzieci, nie zaleca si¢ stosowania tego
produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Decyzje o stosowaniu tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat powinien podja¢ lekarz
pediatra.

Produkt leczniczy Tonsillopas zawiera 25% (V/V) alkoholu.

Ten produkt leczniczy zawiera 30 mg alkoholu (etanolu) w kazdej pojedynczej dawce - 5 kroplach (25%
V/V). Ilos¢ alkoholu w dawce tego produktu leczniczego jest rOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml
wina.

Nie stosowac u 0s6b uzaleznionych od alkoholu, zachowa¢ ostrozno$¢ u oséb z padaczka lub chorobami
watroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje z innymi produktami leczniczymi, jednak w razie przyjmowania innych produktéw
leczniczych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Uwaga: na dziatanie produktéw leczniczych homeopatycznych moga wpltywac¢ negatywnie: uzywki,
alkohol, palenie tytoniu i produkty zawierajace micte.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie ciazy i laktacji. Nie zaleca si¢
stosowania w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt zawiera 25% (V/V) alkoholu i moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstuge maszyn, zwlaszcza jesli bedzie przyjmowany w stanach ostrych z duza czestotliwoscia.
Po przyjeciu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w powietrzu
wydychanym.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane podzielono na kategorie wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA':




bardzo czeste > 1/10;

czeste >1/100do < 1/10;
niezbyt czeste >1/1000 do < 1/100;
rzadkie > 1/10000 do < 1/1000;

bardzo rzadkie < 10000;
czesto$¢ nieznana  (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Moga wystapi¢ reakcje skérne, nalezy wowczas przerwaé stosowanie produktu leczniczego.
Obecno$¢ Hydrargyrum bicyanatum (Mercurius cyanathus) moze powodowac¢ wystapienie reakcji
alergicznych.

W wyniku przyjmowania produktu leczniczego Tonsillopas moze doj$¢ do wzmozonego wydzielania $liny.
W takim przypadku nalezy przerwaé jego stosowanie.

Podczas przyjmowania produktu leczniczego homeopatycznego moze doj$¢ do przejSciowego pogorszenia
si¢ istniejacych dolegliwos$ci (poczatkowe pogorszenie). W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt
leczniczy i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne



Nie stwierdzono.

6.3  Okres trwalosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecef dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem, w pudetku tekturowym

20 ml

50 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pascoe Pharmazeutische Priparate GmbH

Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19964

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.04.2012

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.06.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



