Dorithricin

Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym 0,5 mg/ 1,0 mg/ 1,5 mg, tablet
Substancje czynne: tyrotrycyna / chlorek benzalkoniowy / benzokaina

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

. Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym
Jak przyjmowac¢ lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym

ok wne

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym sg lekiem stosowanym do leczenia jamy ustnej i gardta.

Wskazania do stosowania

Do leczenia objawowego w infekcjach jamy ustnej i gardta z towarzyszacym bdlem gardta i trudnosciami z
potykaniem.

Kiedy nie przyjmowac leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym

e jesli pacjent ma uczulenie na tyrotrycyne, chlorek benzalkoniowy, benzokaine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym, wymienionych w
punkcie 6.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

W przypadku ciezkiego zapalenia gardta lub silnego bdlu gardta w potgczeniu z wysoka goraczka, bélem gtowy,
nudnosciami lub wymiotami nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Zwtaszcza w przypadku ropnego zapalenia migdatkow z goraczka lekarz podejmuje decyzje, czy pacjent moze
dodatkowo przyjmowac lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym oprécz innych metod leczenia,
takich jak np. przyjmowanie antybiotykdw.

W przypadku $wiezych ran w jamie ustnej i gardle nalezy zrezygnowaé ze stosowania leku Dorithricin® tabletki
na gardto o smaku klasycznym.

Pacjenci ze sktonnoscig do reakcji nadwrazliwosci skéry (alergiczny wyprysk kontaktowy) powinni unikaé
przyjmowania leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym ze wzgledu na mozliwe reakcje
nadwrazliwosci.

Dzieci

Poniewaz u niemowlat i matych dzieci nie mozna zagwarantowa¢ wtasciwego sposobu zastosowania (ssanie),
lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym nie nadaje sie do stosowania u niemowlat i matych
dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy.

Podczas stosowania u dzieci nalezy zwraca¢ uwage, czy nabyty one juz umiejetnos¢ kontrolowanego ssania.

Lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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W przypadku prawidiowego stosowania nie sq dotychczas znane zadne interakcje z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego dziatania leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym na
ptodnos¢. Jednak w czasie cigzy i podczas karmienia piersig lek nalezy dla ostroznosci przyjmowac tylko po
uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym zawiera sorbitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjeciem leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym.

Nie stosowa¢ leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjq fruktozy.
Informacja dla diabetykdw

1 tabletka do ssania zawiera 0,87 g sorbitolu (zrédto 0,22 g fruktozy), co odpowiada ok. 0,07 jednostkom
chlebowym (ww). Sorbitol moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

W razie potrzeby nalezy powoli rozpuszczaé¢ w jamie ustnej 1-2 tabletki do ssania kilka razy na dobe, co
2-3 godziny.

Leczenie nalezy kontynuowac jeszcze przez jeden dzien po ustgpieniu dolegliwosci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym

W przypadku prawidtowego stosowania mozna wykluczyé zatrucie lekiem Dorithricin® tabletki na gardto o
smaku klasycznym i dotychczas nie sg znane takie przypadki.

Po przyjeciu bardzo duzej liczby tabletek moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe i zwiekszony poziom
methemoglobiny we krwi, zwtaszcza u dzieci. Mozliwymi objawami sg dusznos¢ i sinawe zabarwienie warg i
palcow.

W razie podejrzenia znacznego przedawkowania nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Jako dziatania zaradcze zalecane jest podanie duzych ilosci wody i tabletek wegla oraz ewentualnie
odpowiednie dziatania przeciwko methemoglobinemii, podejmowane przez lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Dorithricin® tabletki na gardio o smaku klasycznym

Nie nalezy stosowac podwdjnej ilosci w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Nalezy ssa¢ 1 tabletke leku Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym, a nastepnie kontynuowac
stosowania w zwyktej dawce.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Do oceny dziatan niepozadanych stosuje sie nastepujace okreslenia czestosci wystepowania:

. Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 pacjentow

. Czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentow

e  Niezbyt czesto: u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw

. Rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

e  Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

e  (Czestos¢ nieznana: Czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Mozliwe dziatania niepozadane

Rzadko:

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, zwtaszcza na produkt rozktadu benzokainy
(ester kwasu aminobenzoesowego).

W przypadku zastosowania zewnetrznego, zwtaszcza u dzieci i w przypadku nanoszenia na duze powierzchnie
ran, wystapito zwiekszenie poziomu methemoglobiny we krwi. Mozliwymi objawami sg dusznos¢ i sinawe
zabarwienie warg i palcow.

Czestos$¢ nieznana:

U wrazliwych pacjentdow moga wystgpi¢ rowniez reakcje alergiczne, wywotane przez substancje pokrewne
chemicznie z benzokaing, takie jak penicyliny, sulfonamidy, kosmetyki przeciwstoneczne, kwas p-
aminosalicylowy (uczulenie na zwigzki paragrupy).

Inne mozliwe dziatania niepozadane
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W przypadku odpowiednio uwrazliwionych pacjentow olejek mietowy moze wywotac reakcje nadwrazliwosci (w
tym dusznosc).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania.

dla Niemiec:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

dla Luksemburga

Direction de la Santé - Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny - Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i pojemniku po "Verwendbar
bis:". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute,
jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Co zawiera lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym

e Substancjami czynnymi leku sg:
1 tabletka do ssania zawiera:

tyrotrycyna 0,5 mg
chlorek benzalkoniowy 1,0 mg
benzokaina 1,5 mg

e Pozostate sktadniki to:
sorbitol (Ph. Eur.), talk, stearynian sacharozy typ III, sacharyna sodowa 2 H,0, olejek mietowy, powidon
(K 25), karmeloza sodowa (Ph. Eur.)
Jak wyglada lek Dorithricin® tabletki na gardto o smaku klasycznym i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki
Opakowania z 20 tabletkami do ssania i 40 tabletkami do ssania

Podmiot odpowiedzialny

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn
Telefon: (02371) 152790
Telefaks: (02371) 937-329

e-mail: info@medice-pharma.de
Wytworca i wspoétdystrybutor

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn

Telefon: (02371) 937-0
Telefaks: (02371) 937-329

e-mail: info@medice.de
www.medice.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2015.
Nieoficjalne ttumaczenie niemieckiej ulotki dla pacjenta.
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