PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tenoten pentru copii, comprimate de supt
Anticorpi purificati fata de proteina cerebrala specifica S-100

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3-4 saptamini de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va

adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Tenoten pentru copii si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Tenoten pentru copii
3. Cum sa utilizati Tenoten pentru copii

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tenoten pentru copii

6. Informatii suplimentare

1. Ce este Tenoten pentru copii si pentru ce se utilizeaza

Tenoten pentru copii comprimate de supt se referd la grupul de medicamente Anxiolitice, nootrope.
Tenoten este destinat pentru tratamentul urmatoarelor stari la copii:

Nevroze si stari de tip nevrotic, insotite de tensiune nervoasa sporitd, irascibilitate, anxietate,
tulburari de comportament si atentie, tulburari vegetative.

Sindromul de deficit de atentie si hiperactivitate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tenoten pentru copii

Nu luati Tenoten pentru copii daci:

- sunteti alergic la substantele active sau la alte componente ale acestui medicament enumerate la
pct. 6.

- copii cu varsta mai mica de 3 ani

Aveti grija deosebita cand utilizati Tenoten pentru copii:

Consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte sa incepeti utilizarea Tenoten pentru
copii.

Tenoten pentru copii impreuna cu alte medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau

intentionati sa luati orice alte medicamente.

Cazuri de incompatibilitate cu alte medicamente pana in prezent nu au fost raportate.



Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa deveniti gravida consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.

Siguranta utilizérii Tenoten pentru copii in timpul sarcinii nu a fost studiata. Ca masura de
precautie, se recomanda evitarea utilizarii Tenoten pentru copii in timpul sarcinii. Daca in timpul
administrarii medicamentului veti deveni gravida, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
pentru a determina necesitatea continuadrii tratamentului.

Date privind eliminarea in laptele matern lipsesc. Tenoten pentru copii nu este recomandat in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tenoten pentru copii nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
alte utilaje potential periculoase.

Tenoten pentru copii contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Tenoten pentru copii

Luati intotdeauna Tenoten pentru copii exact asa cum este descris 1n acest prospect sau cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Tenoten pentru copii este destinat utilizarii pe cale orald. Cate 1-2 comprimate la o priza
(comprimatul trebuie tinut In gura, fara a fi inghitit, pana la dizolvarea completa — nu in timpul
mesei). La necesitate comprimatul poate fi dizolvat intr-o cantitate mica de apa fiarta la temperatura
camerel.

Nevroze i stari de tip nevrotic. Cate 1 comprimat de 1 - 3 ori pe zi, cursul tratamentului - 1-3 luni.
La necesitate, cursul tratamentului poate fi prelungit la 6 luni sau poate fi reluat peste 1-2 luni.

Sindromul de deficit de atentie §i hiperactivitate. Cate 2 comprimate de 2 ori pe zi, cursul de
tratament este de 1-3 luni.

In lipsa unei ameliorari constante dupa 3-4 sdptimani de tratament, trebuie si va adresati medicului.
Incizia de pe fata comprimatului nu este destinata divizarii comprimatului in doze egale.

Utilizarea la copii
Tenoten pentru copii nu este destinat pentru copii cu varsta sub 3 ani.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Tenoten pentru copii

Daca luati in mod accidental prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

In cazul de supradozaj accidental sunt posibile fenomene dispeptice (diaree, dureri in abdomen,
greatd), cauzate de excipientii din compozitia medicamentului. Dacd semnalati aceste fenomene
dupa un supradozaj accidental, intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati medicul.

Daca ati uitat sa luati Tenoten pentru copii
Daca ati uitat sa luati Tenoten , luati doza urmatoare imediat ce v-ati amintit; luati doza urmatoare

la ora obisnuita. Nu dublati doza pentru a substitui doza uitata.

Daca ati incetat sa luati Tenoten



Durata tratamentului este determinatd individual. Medicul sau farmacistul va va spune cat timp
trebuie sa continuati tratamentul. Trebuie sa consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca
ati decis sa incetati sa luati medicamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 persoane):
— sunt posibile reactii alergice la componentele medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tenoten pentru copii

Nu lasati acest medicament la indeméana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Tenoten dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tenoten pentru copii

Un comprimat de supt contine substante active: anticorpi purificati fata de proteina cerebrala
specifica S-100 — 0,003 g*.

*se aplica pe lactoza monohidrat sub forma de amestec hidro-alcoolic cu continut de cel mult 10™°
ng/g forma activa de substanta activa.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, stearat de magneziu.

Cum arata Tenoten pentru copii si continutul ambalajului

Comprimate plat-cilindrice, cu incizie si margini bine conturate, de culoare de la alba pana la
aproape alba. Pe partea cu incizie este imprimata inscriptia MATERIA MEDICA, pe cealalta parte -
inscriptia TENOTEN KID.


http://www.amed.md/

Tenoten pentru copii este disponibil in blister din PVC si folie de aluminiu care contine 20
comprimate.
Cate 1, 2 sau 5 blistere Tmpreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FSP Materia Medica Holding SRL,

Rusia, 127473, or. Moscova

Str-la 3 Samotecinti, 9,

Tel./fax: (495) 684-43-33

Fabricantul

FSP Materia Medica Holding SRL,
Rusia, 127473, or. Celeabinsk

Str. Buguruslanskaya, 54

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

