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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov
0,5 mg /1,0 mg /1,5 mg
(tyrotricin, benzalkdnium-chlorid a benzokain)
tvrdé pastilky

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po niekol’kych ditoch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekéra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dorithricin s prichutou lesnych plodov a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Dorithricin s prichutou lesnych plodov
Ako uzivat’ Dorithricin s prichutou lesnych plodov

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dorithricin s prichutou lesnych plodov

Obsah balenia a d’alSie informacie

U W~

1. Co je Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov a na ¢o sa pouZiva

Dorithricin s prichutou lesnych plodov su tvrdé pastilky, ktoré obsahuju tri lie¢iva: tyrotricin,
benzalkénium-chlorid a benzokain. Tyrotricin je antibiotikum vhodné na lokélne pouZitie (v mieste
zapalu a bolesti hrdla), pretoZe sa nevstrebava sliznicou. Benzalkonium-chlorid je antiseptikum, ktoré
ni¢i mnohé typy baktérii a niektoré druhy kvasiniek. Benzokain je zlozka, ktora mierni bolest’ tym, ze
sposobuje lokalne znecitlivenie.

Dorithricin s prichutou lesnych plodov sa pouziva na liecbu zapalu a bolesti hrdla spojene;j

s bolestivym prehitanim a na lie¢bu zapalu Gstnej dutiny, hrtana, hltana a d’asien vyvolaného
baktériami u dospelych a deti vo veku od 6 rokov.

Ak sa po niekol’kych ditoch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dorithricin s prichut'ou lesnych plodov

Neuzivajte Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov

- ak ste alergicky na tyrotricin, benzalkonium-chlorid, benzokain alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- u deti vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dorithricin s prichut'ou lesnych plodov, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika

- ak mate vicSie, Cerstvé poranenia ustnej dutiny a hltanu.

- ak mate hnisavy zapal mandli. O vhodnosti pouzitia Dorithricinu s prichut'ou lesnych plodov
musi rozhodnut’ lekar.
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Deti a dospievajuci
Ked'Ze u dojciat a malych deti nemoZzno zarucit’ spravny sposob pouzitia (cmul’anie), Dorithricin s
prichut’ou lesnych plodov nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Iné lieky a Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouzivani podl'a odporucania nie je zndme Ziadne vzajomné pdsobenie s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Neuzivajte Dorithricin s prichut'ou lesnych plodov, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dorithricin s prichutou lesnych plodov nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak vam (alebo vasmu diet’at'n) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokéaze
spracovat’ fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet'a) uzijete alebo
dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje 860 mg sorbitolu v jednej pastilke, ¢o zodpoveda priblizne 0,07 sacharidovym
jednotkdm (SJ).

Ak davka sorbitolu za den prekro¢i mnozstvo 140 mg na 1 kg hmotnosti pacienta na defi, méze
sorbitol sposobit’ trdviace tazkosti a méze mat’ mierny prehanaci ti€inok. (Plati napriklad pre
pacientov s hmotnost’ou nizSou ako 50 kg pri uziti 8 tvrdych pastiliek. Mnozstvo sorbitolu vypocitate
tak, ze vynasobite pocet uzitych pastilieck za den ¢islom 860. Vysledok vydelite vasou hmotnost'ou

a ziskate mnozstvo uzitého sorbitolu.)

Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov obsahuje sacharézu

Jedna pastilka Dorithricinu s prichut'ou lesnych plodov obsahuje 11,2 mg sacharozy. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku. Pri dlhodobom
uzivani moze Skodit’ zubom (napr. dva tyZdne alebo dlhsie).

Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov obsahuje benzalkénium-chlorid
Benzalkonium-chlorid moéze sposobit’ miestne podrazdenie.

Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov obsahuje koSenilovii ¢ervei A
Kosenilova Cerven A moZe sposobit’ alergické reakcie.
3. Ako uzivat’ Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1-2 pastilky kazdé 2-3 hodiny, viackrat denne. Maximalna denna davka je 8
tvrdych pastiliek.
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Sposob podavania
Dorithricin s prichutou lesnych plodov sa necha pomaly rozpustit’ v ustach. Bezprostredne po
vycmul'ani pastilky nejedzte ani nepite. LieCba ma pokracovat’ este jeden deii po odzneni priznakov.

Pouzitie u deti
Ked'Ze u dojciat a malych deti nemoZzno zarucit’ spravny sposob pouzitia (cmul’anie), Dorithricin s
prichut'ou lesnych plodov nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Ak uZijete viac Dorithricinu s prichut’ou lesnych plodov, ako mate

Pri pouZzivani podl'a odporticania nebolo zaznamenané predavkovanie Dorithricinom s prichut’ou
lesnych plodov.

Po poziti vel'kého poctu pastilick sa mézu prejavit traviace tazkosti a zvyseny ubytok kyslika (najma
u deti). Taktiez sa mozu vyskytnat’ systémové priznaky, ktoré zahfnaju Gtlm nervového systému, kce,
spomalenie ¢innosti srdca a znizenie krvného tlaku. Ak ste uzili viac pastiliek Dorithricinu s prichutou
lesnych plodov ako ste mali, bezodkladne vyhl'adajte vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu neziaducich u¢inkov je definovana nasledovne:
Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Alergické reakcie (na koZzi), najmé na ester kyseliny para-aminobenzoovej (benzokain). U
citlivych pacientov moze byt’ vyvolana citlivost’ na para skupiny (napr. na peniciliny, sulfénamidy,
kyselinu para-aminosalicylovu).

Vel'mi zriedkavé: Methemoglobinémia (stav, pri ktorom je v krvi zvy$ena hladina methemoglobinu)
po lokélnom podani.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dorithricin s prichutou lesnych plodov obsahuje

- Lieciva su tyrotricin, benzalkonium-chlorid a benzokain. Jedna tvrda pastilka obsahuje 0,5 mg
tyrotricinu, 1,0 mg benzalkdénium-chloridu a 1,5 mg benzokainu.

- Dalsie zlozky su sorbitol (E 420), mastenec, stearat sachardzy typu III, dihydrat sodnej soli
sacharinu, aroma (okrem inych zloziek obsahuje aj koSenilovu ¢ervenn A (E 124)), povidon a
sodna sol’ karmel6zy.

Ako vyzera Dorithricin s prichut’ou lesnych plodov a obsah balenia

Dorithricin s prichutou lesnych plodov su okruhle, ploché, ruzové pastilky s hladkym povrchom

a prichut'ou lesného ovocia.

Dorithricin s prichutou lesnych plodov je dostupny v blistrovom baleni (PVC/PCTFE/PVC-hlinik) po
20 a 40 obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Medice Pharma GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Nemecko

Vyrobca

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



