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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Dorithricin s prichutou lesnych plodov
0,5mg/1,0 mg /1,5 mg
tvrdé pastilky
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda pastilka obsahuje 0,5 mg tyrotricinu, 1,0 mg benzalkénium-chloridu a 1,5 mg benzokainu.

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: Jedna tvrda pastilka obsahuje 0,86 g sorbitolu, 11,2 mg
sacharozy, 1 mg sodika a 0,3 mg koSenilovej ¢ervene A.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Dorithricin s prichutou lesnych plodov st okruhle, ploché, ruzové pastilky s hladkym povrchom
a prichut’ou lesného ovocia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pri zapaloch a bolestiach hrdla spojenych s bolestivym prehitanim, pri zapaloch hltana a hrtana, pri
zapaloch sliznice ustnej dutiny a d’asien u dospelych a deti vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie
Viackrat denne, kazdé 2-3 hodiny cmil'at’ 1-2 tvrdé pastilky. Maximalna denna davka je 8 tvrdych
pastiliek.

Pediatricka populacia
Dorithricin s prichutou lesnych plodov nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Spbsob podavania
Dorithricin s prichutou lesnych plodov sa necha pomaly rozpustit’ v ustach. Bezprostredne po
vycmul'ani pastilky sa nema jest’ ani pit. LieCba ma pokracovat este jeden deii po odzneni priznakov.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pastilky sa nesmi1 pouzivat’ pri vdcsich, cerstvych poraneniach ustnej dutiny a hltanu.
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Pri hnisavom zapale mandli s horuc¢kou, musi lekar v kazdom pripade rozhodnut’, ¢i sa Dorithricin s
prichut'ou lesnych plodov mézZe pouzit’ popri primarnych lie¢ebnych opatreniach, ako je napr. podanie
systémovych antibiotik.

Jedna pastilka Dorithricinu s prichutou lesnych plodov obsahuje 860 mg sorbitolu, co zodpoveda
priblizne 0,07 sacharidovym jednotkam (SJ).

Ak davka sorbitolu za den prekro¢i mnozstvo 140 mg na 1 kg hmotnosti pacienta na den, méze
sorbitol sposobit’ traviace tazkosti a méze mat’ mierny prehanaci ti¢inok.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nemaju uzit’ tento liek.

Musi sa vziat’ do vahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit biologicku dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne.

Jedna pastilka Dorithricinu s prichut'ou lesnych plodov obsahuje 11,2 mg sachar6zy. Pacienti so
zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktdézovej malabsorpcie alebo

deficitu sachardzy a izomaltazy nemaju uzivat’ tento liek.

Jedna pastilka Dorithricinu s prichut'ou lesnych plodov obsahuje 1 mg sodika, co zodpoveda menej
ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Pri dlhodobom uzivani méze skodit’ zubom (napr. dva tyzdne alebo dlhsie).

Benzalkonium-chlorid méze sposobit’ miestne podrazdenie.

Kosenilova Cervenn A moZze sposobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita 5

Nie st k dispozicii tdaje o pouziti Dorithricinu s prichutou lesnych plodov u gravidnych zien. Stidie

na zvieratach nie s dostatocné z hl'adiska reproduk¢nej toxicity. Dorithricin s prichutou lesnych
plodov sa neodportac¢a v obdobi gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, i sa tyrotricin, benzalkonium-chlorid, benzokain alebo jeho metabolity vylu¢uja do
Pudského mlieka.

Riziko u dojc¢iat nemoze byt vylucené. Dorithricin s prichut'ou lesnych plodov sa nema uzivat’ v
obdobi dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje o vplyve tyrotricinu, benzalkénium-chloridu alebo benzokainu na fertilitu
u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dorithricin s prichutou lesnych plodov nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii podl'a triedy organovych systémov su definované nasledovne:
Velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Alergické reakcie (na kozi), najmé na ester kyseliny para-aminobenzoovej (benzokain). U
citlivych pacientov moze byt vyvolana senzibilizacia na para skupiny (napr. na peniciliny,
sulfonamidy, kyselinu para-aminosalicylovu).

Vel'mi zriedkavé: Methemoglobinémia bola hlasena po lokalnej aplikacii, najma u deti, po aplikacii na
plochy vécsich ran a po pouziti sprejov obsahujucich benzokain (pozri cast’ 4.9).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

a) Priznaky intoxikacie

Doposial’ neboli zaznamenané priznaky predavkovania pri odpora¢anom davkovani. Po prehltnuti
vel'kého poctu pastiliek sa mozu prejavit’ gastrointestinalne priznaky a zvySend tvorba
methemoglobinu (najmé u deti). M6zu sa vyskytnut’ akitne systémové, toxické ti¢inky benzokainu.
Zahtnaju depresiu CNS, zachvaty (kice), inhibi¢ny G¢inok na vedenie srdcového vzruchu a srdcova
kontraktilitu a zniZenie krvného tlaku.

b) Liecba intoxikacie

V takom pripade sa maju vykonat’ opatrenia na zniZenie absorpcie (napr. podanie aktivneho uhlia,
vyplach zZaludka) a podl'a moznosti sa mé aplikovat’ symptomaticka a podporna liecba. V pripade
potreby sa maju vykonat’ opatrenia proti methemoglobinémii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, antiseptika
ATC kéd: RO2AA20

Mechanizmus u¢inku

Lokalne antibiotikum #yrotricin je peptidova zmes z 80 % tyrocidinov a 20 % gramicidinov. Jeho
ucinnost’ proti grampozitivnym baktériam, najmé proti streptokokom a stafylokokom zicastiiujucim sa
na zapalovych infekciach tstnej dutiny a hltana, sa preto zaklada na dvoch r6znych mechanizmoch
ucinku. Zatial’ o tyrocidiny najskor nari$aja prisun zivin cez bakterialnu membranu a veda

k postupnému rozkladu, gramicidiny tvoria v bakterialnych membranach pory, ¢im dochadza ku
kolapsu gradientu iénov vodika potrebného na ATP syntézu. V dosledku preruSenia oxidativnej
fosforylacie sa zastavi energeticky metabolizmus baktérii. Ked’ze ide o neSpecificky uc¢inok na
membranu, lokalne antibiotikum tyrotricin nevedie ku skriZzenej rezistencii s inymi antibiotikami. Ak
sa tyrotricin pouziva lokalne, podporuje granulaciu a epitelizéciu.

Farmakodynamické uéinky
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Benzalkonium-chlorid je zmes kvartérnych améniovych zlucenin s vysokym povrchovym napatim,
ktory ma $iroké antimikrobialne spektrum proti grampozitivnym aj gramnegativnym baktériam.
Schopnost’ dlhého hydrofilného ret’azca molekuly inkorporovat’ sa do cytoplazmatickej membrany
vedie k inhibicii rastu a lyze baktérii. Lokalne pouzivany benzalkonium-chlorid je dobre tolerovany.
Skrizena rezistencia na antibiotika sa preukazala za podmienok testovania.

Benzokain je lipofilné lokalne anestetikum (etylester kyseliny para-aminobenzoovej), ktory ma rychly
nastup ucinku pretoze ma vysoku afinitu k membranovym Struktaram. Vymena idnov je inaktivovana
v dosledku zmien jemnych Struktir membrany nervovych buniek, ktoré zamedzuju depolariziciu
membrany ¢im blokuju prenos impulzov. Pri davke 1,5 — 5 mg ¢inok trva priblizne 3 hodiny.

Ak sa Dorithricin s prichutou lesnych plodov pouziva podl'a odporicania, umoziuje lokalnu
antibakterialnu liecbu zapalovych stavov ustnej dutiny a hrdla, ked’Ze lie¢iva penetruju do zapalenych
oblasti sliznice a zotrvavaju tam dostato¢ne dlhy cas.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia a eliminacia

Tyrotricin sa neabsorbuje a preto nie je vhodny na systémové pouzitie. Ak sa uzije velké mnozstvo
tyrotricinu dochadza k jeho inaktivacii v zaludku preto sa neo¢akava poskodenie crevnej flory.

Benzalkonium-chlorid. Invertné mydla, ako je benzalkénium-chlorid sa vel'mi malo absorbuju a vel'mi
rychlo eliminuju v peceni a obli¢kach, preto mozno vylucit’ systémové ucinky ak sa pouziva podla
odportcania.

Benzokain ma malt rozpustnost’ vo vode a na rozdiel od chemicky blizko pribuzného prokainu, sa
vel'mi malo absorbuje. Metabolizuje sa hydrolyzou na kyselinu para-aminobenzoovu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe€nosti

Tyrotricin pri lokalnej aplikacii a v terapeutickej davke nevedie k poskodeniu tkaniva. Ukazal sa ako
vyslovene dobre tolerovany. Ked'ze tyrotricin vykazuje pri parenteralnom pouziti znacny toxicky
potencial, nema sa pouzivat’ lokalne pri vacsich, ¢erstvych ranach.

Benzalkonium-chlorid je pri pouziti podl'a odporucania netoxicky. V jednotlivych pripadoch nemozno
vylucit’ celkové reakcie intolerancie.

Benzokain mdze po prehltnuti vel'kého poctu pastiliek viest’ k methemoglobinémii (pozri tiez ¢ast’ 4.9
Predavkovanie).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol (E 420)

mastenec

stearat sacharozy typu 111

sacharin, sodna sol’, dihydrat

aroma (okrem inych zloziek obsahuje aj kosenilovu cerven A (E 124))
povidon

sodna sol’ karmelozy

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PCTFE/PVC-hlinikovy blister s 20 tvrdymi pastilkami.
PVC/PCTFE/PVC-hlinikovy blister so 40 tvrdymi pastilkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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