REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Kindinorm granule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
10 g granule (marimea 5) contin:

Chamomilla D12 0,025¢
Kalium phosphoricum D6 0,025g¢g
Staphisagria D12 0,025g¢g
Valeriana D6 0,025¢g

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Granule

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopat utilizat pentru tratamentul tulburarilor de comportament
la copii si adulti cu deficit de atentie si concentratie, iritabilitate nervoasa,
hiperactivitatea motorie, dificultati de invatare, tulburari de somn sau stari de
slabiciune generala.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii cu varsta 1-5 ani: cate 2 granule de 1-3 ori pe zi

Copii cu varsta 6-11 ani:cate 3 granule de 1-3 ori pe zi

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: cate 5 granule de 1-3 ori pe zi

Frecventa administrarii poate fi redusa dupa ameliorarea starii.
Granulele se vor dizolva lent in cavitate bucala. Daca este necesar, granule pot fi
dizolvate intr-o cantitate mica de apa.

Trebuie de pastrat un interval de cel putin o jumatate de ora pana la masa.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul in care nu apare nici-o ameliorare in termen de 8 sdptdmani sau in cazul
in care apar acuze suplimentare este necesara o reevaluare a tratamentului.

Kindinorm nu se va administra copiilor cu varsta sub 1 an din cauza lipsei datelor
privind eficacitatea si inofensivitatea.

Kindinorm contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a



zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Interactiuni cu alte medicamente nu au fost observate.

Administrarea acestui medicament homeopat nu exclude administrarea altor
produse medicamentoase.

4.6 Sarcina si alaptarea

La fel ca toate produsele farmaceutice, Kindinorm trebuie administrat in timpul
sarcinii si alaptarii numai in conformitate cu luarea in considerare a evaluarii
raportului beneficiu-risc.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Kindinorm nu influenteaza asupra asupracapacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea
conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare
(<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Nu exista reactii adverse cunoscute pana in prezent.
In cazul de aparitie a reactiilor adverse, trebuie luate masuri corespunzatoare.

Simptomele pentru care se administreaza un medicament homeopat se pot
inrautati temporar (agravare initiald). In astfel de cazuri, pacientii sunt sfatuiti
sa intrerupa tratamentul si sa consulte un medic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Specialistii din domeniul sanatatii sunt rugati
sa raporteze orice reactie adversa, prin intermediul sistemului national de
raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale la urmatoarea adresa web: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

4.9 Supradozaj
Pana in prezent, nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Medicament homeopat.

Terapia homeopat difera semnificativ de la medicina conventionala in ceea ce
priveste intelegerea bolii si utilizarea substantelor medicamentoase. Remedii
homeopate stimuleaza mecanismele proprii de aparare ale organismului si, prin
urmare, a activa puterea de auto-vindecare. Raspunsul organismului la un
remediu homeopat este foarte individualizat. Din aceste motive doze specifice,
efecte farmacologice, farmacodinamice sau farmacocinetice date nu poate fi
determinate.

5.1 Proprietati farmacodinamice


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Nu este cazul.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu este cazul.
Kindinorm ca produs farmaceutic homeopat nu a trecut prin teste preclinice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Zaharoza

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
60 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Granule 10 g in flacoane din sticla bruna.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Deutsche Homo6opathie-Union DHU-

Arzneimittel GmbH & Co KG,

Ottostrasse 24, 76227 Karlsruhe

Germania

Tel.: + 49 (721) 40 93 236

8. NUMARUL(ELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
22780

9.DATA AUTORIZARII
09.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2016

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



