AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9360/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TONOTIL N pulbere si solutie pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pulbere pentru solutie orala (continuta in dop)
170 mg pulbere pentru solutie oralda contin L-fosfotreonind 20 mg, L-glutamind 75 mg, clorurd de
hidroxocobalamina 0,5 mg.

Solutie orala (continuta in flacon)
10 ml solutie orald contin L-fosfoserina 60 mg, clorhidrat de arginind 150 mg.

Excipient cu efect cunoscut: sorbitol (E 420)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solutie pentru solutie orala.

Solutie: limpede, de culoare rosu-cireasa, cu miros placut, caracteristic, de vigine si gust dulce.
Pulbere: granulata, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tonotil N este indicat Tn stari patologice, de exemplu: boli somatice si psihice, dementa senila, boli Tn care
intervine o disfunctie Tn metabolismul neuronal.

nivel celular. Tonotil N completeaza componentele biologice celulare deficitare fara sa genereze produsi de
degradare.

Tonotil N este folosit ca tonic Tn stari de slabiciune, anorexie si in convalescenta.

Datorita indicatiilor de mai sus Tonotil N poate fi administrat in urmatoarele "Specialitati Medicale":

Pediatrie:
Retardare psihosomatica, convalescenta, anorexie, oboseala in urma unui efort intelectual prelungit.

Medicina interna:
Surmenaj fizic si intelectual, convalescenta, stari de slabiciune (anemie, anorexie)

Geriatrie:

Depresie senild sau dementa senila, dereglari psihosomatice ale vérstei a Ill-a, in pierderea memoriei la
persoane varstnice, h scaderea performantelor intelectuale, in dereglari metabolice si ca adjuvant n terapia
angiovasculara.




Neurologie:
Tensiuni nervoase, oboseala asociata cu administrarea de medicamente sedative. Ca supliment n tratamentul
cu antidepresive si anxiolitice.

Chirurgie:
Este un tonic pentru organism; se recomanda Th convalescenta dupa interventii chirurgicale.

Oftalmologie:

Oboseala oculara, miopie progresiva, boli ale retinei datorate dereglarilor metabolice, irigare sangvina
deficitara la nivel ocular, ambliopie datoratda fumatului, atrofia nervului optic, si ca aditiv Tn tratamentul
combinat cu medicatie anticataractd pentru a preveni cataracta senila (datorita efectelor asupra reglarii
metabolismului celular si aprovizionarii organismului cu aminoacizi esentiali ).

Obstetrica-ginecologie:
Convalescenta, tensiune nervoasa, slabiciune, climacteriu.

Ortopedie-traumatologie:
Ca un tonic al organismului si ca un tonic pentru pacientii ce urmeazi a fi operati. Convalescenta (dupa
interventii chirurgicale, traumatisme, etc.).

Medicina sportiva
Recuperarea psihosomatica a atletilor.

4.2 Doze si mod de administrare

Se indeparteaza sigiliul de metal al flaconului, prin extragere. Apoi se Tmpinge dopul rosu n asa fel Tncat sa
se goleasca continutul acestuia Tn partea lichida din flacon. Se agita bine flaconul. Se inlatura dopul si se
transvazeaza continutul flaconului intr-un pahar.

Tonotil N este usor de administrat si are gust placut. Se poate dilua cu apa.

Tonotil N poate fi administrat si la diabetici, deoarece nu contine zahar.

Solutia se administreaza imediat dupa constituire.

Adulti: doza recomandata este de 1-2 flacoane dimineata, Tnainte de micul dejun
Copii: doza recomandata este de 1 flacon dimineata, Tnainte de micul dejun

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Tumori maligne, stari neoplazice datoritd prezentei hidroxocobalaminei.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Produsul nu trebuie lasat la vederea si indeméana copiilor.
Se recomanda prudenta la pacientii cu insuficientd renala sau hepatica severa sau cu acidoza metabolica sau

la pacientii cu tulburari ale metabolismului aminoacizilor.

Deoarece contine sorbitol, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Tonotil N poate fi administrat Tn timpul sarcinii si Tn perioada de alaptare.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Tonotil N nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Tractul digestiv si metabolism, tonice, combinatii

Cod ATC: A13A NO1

Fosfoserina este un aminoacid fosforilat, care intervine in biosinteza fosfoaminolipidelor la nivelul tesutului
nervos.

Spre deosebire de acidul glutamic, glutamina (amida acidului glutamic) penetreaza bariera hemato-
encefalica. Glutamina participa la biosinteza de compusi biologici activi (acetilcolina) si la reactii de transfer
de grupa amino. Fosfotreonina este un aminoacid fosforilat care joaca un rol important in biosinteza
lipoproteinelor cerebrale. Arginina, ca si hidroxocobalamina, este indipensabila hematopoezei, dovedindu-se
a fi extrem de utila pentru functionarea normala a diferitelor enzime necesare pentru sinteza acizilor nucleici.

Cercetirile recente Tn domeniul biochimiei au aratat ca toate maladiile sunt datorate unor disfunctii in
metabolismul celular. Cele mai importante caracteristici ale acestor disfunctii sunt:

1. Insuficienta fosforilarii oxidative in mitocondrii

2. Diminuarea sintezei proteice ribozomice

3. Cresterea activitatii lizozomilor

Tonotil N regleaza metabolismul celular, furnizeaza energie si prin aceasta se obtine:

- stimularea fosforilarilor;

- sintetizarea creatininei si acidului cetoglutaric;

- stimularea glicogenolizei si glucogenezei.

Tonotil N are actiune detoxifianta, deoarece impiedica acumularea de amoniac n celula nervoasa.

Tonotil N are actiune regenerativa determinand:

- anabolismul proteinelor, metabolismul lipidelor, gluconeogeneza, sinteza acidului nicotinic si a
mediatorilor chimici (acetilcolina, acidul aminobutiric, serotonina);

- regleaza concentratia potasiului din organism;

- Tmpiedica eliminarea sodiului din organism.

Scaderea echivalentului respirator ca urmare a scaderii acidului lactic Tn sdnge arata ca Tonotil N:

- mareste rezistenta persoanelor care presteaza munca fizica,

- Tmbunitateste metabolismul celular.

5.2  Proprietiti farmacocinetice


http://www.anm.ro/

Substantele active din Tonotil N sunt aminoacizi.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Aroma ,,Sour Cherry”*

Benzoat de sodiu (E 211)

Gelatina

Macrogol 4000

Manitol (E 421)

Sorbitol (E 420)

*Contine: apa, alcool etilic (din melasd) , suc de visine, vanilind, uleiuri esentiale de critice, aldehida
benzoica, aldehida decilica, aroma de cacao obtinuta prin distilare.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolord, cu cate 10 ml solutie orald, inchise cu capac din PE, de culoare alba,
avand montat in partea centrald un dop cu lacas din PE, de culoare rosie, care contine in interior 170 mg
pulbere pentru solutie orala.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile locale.
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