CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DoriTri migta, 0,5 mg + 1,0 mg + 1,5 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Kazda tabletka do ssania zawiera:
0,5 mg tyrotrycyny, 1,0 mg benzalkoniowego chlorku, roztwor i 1,5 mg benzokainy.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jedna tabletka zawiera 870,7 mg sorbitolu (E 420), 11,2 mg sacharozy, 5 mg olejku eterycznego migty
polnej z obnizong zawartoscig mentolu (z limonenem w sktadzie) i 1 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania
Biata, okragta, dwustronnie ptaska tabletka do ssania o gtadkiej powierzchni, ze $cigtymi krawegdziami
i $rednicy okoto 16 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do miejscowego, krotkotrwalego leczenia wspomagajacego tagodnych do umiarkowanych stanow
zapalnych gardta i jamy ustnej, takich jak zapalenie gardta z bolem gardta i trudnos$ciami
w przetykaniu, standow zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i zapalenia dzigset.

Poniewaz wrazliwos$¢ bakterii na antybiotyki in vitro zmienia si¢ w zaleznosci od polozenia
geograficznego i czasu, przy wyborze leczenia antybiotykiem nalezy zawsze bra¢ pod uwage lokalne
warunki.

Produkt leczniczy DoriTri migta jest wskazany do stosowania u osob dorostych i mtodziezy w wieku
12 lat i starszej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Doroéli i mtodziez w wieku od 12 lat.

1-2 tabletki do ssania kilka razy na dobg, co 2-3 godziny.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 8 tabletek do ssania.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ jeszcze przez jeden dzien po ustapieniu dolegliwosci.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego DoriTri migta

u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Z tego powodu brak zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci

w wieku od 6 do 11 lat. Produktu leczniczego DoriTri migta nie nalezy stosowac u dzieci w wieku



ponizej 6 lat, poniewaz nie mozna zagwarantowa¢ kontrolowanego ssania. Produkt leczniczy DoriTri
mieta jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Sposo6b podawania

Tylko do krotkotrwalego stosowania na blong Sluzowa jamy ustne;.

DoriTri migta nalezy powoli rozpusci¢ w jamie ustnej, nie nalezy zu¢ ani potykac¢ w catosci.

DoriTri migta nie nalezy stosowa¢ przed ani po myciu z¢gbow, poniewaz pasta do zgbow moze ostabic¢
dziatanie tabletek do ssania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

DoriTri migta nie wolno stosowa¢ w przypadku wystepowania wigkszych otwartych ran w jamie
ustnej lub gardle.

Produkt leczniczy DoriTri migta jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

We wszystkich przypadkach ropnego zapalenia migdatkow z gorgczka lekarz powinien podjac
decyzje, czy pacjent powinien dodatkowo przyjmowac produkt leczniczy DoriTri migta oprocz
wymaganego leczenia podstawowego, np. antybiotykéw o dziataniu ogdlnym.

Samo miejscowe leczenie anginy paciorkowcowej tabletkami do ssania zawierajagcymi tyrotrycyng nie
jest kompletnym leczeniem i nie chroni przed pdéznymi powiktaniami.

Z tego powodu w przypadku ciezkiego zapalenia gardta lub bolu gardta w potaczeniu z goraczka,
boélem glowy, nudnos$ciami lub wymiotami nalezy przed uzyciem zasiggna¢ porady lekarza, poniewaz
istnieje podejrzenie wystgpowania anginy paciorkowcowej. Nalezy réwniez poinformowac pacjenta,
ze w przypadku wystgpienia takich objawdw podczas stosowania produktu leczniczego DoriTri mieta,
pacjent powinien przerwac jego stosowanie i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Istnieje ryzyko wystapienia nadwrazliwosci u pacjentéw ze sktonnoscia do alergicznych reakcji
skérnych (np. alergicznego wyprysku kontaktowego).

Preparaty do stosowania na blone $luzowa jamy ustnej zawierajace $rodki miejscowo znieczulajace
moga powodowac dretwienie jezyka i jamy ustnej lub btony §luzowej gardta oraz utrudnia¢
przetykanie.

Stosowanie benzokainy wigze si¢ z ryzykiem wystapienia methemoglobinemii. Dzieci i pacjenci z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko wystgpienia methemoglobinemii. Ryzyko to moze by¢ wyzsze w przypadku jednoczesnego
stosowania lekow wywolujacych methemoglobinemie, takich jak dapson lub $rodki miejscowo
znieczulajace stosowane na wigksze powierzchnie ran (patrz punkt 4.5 i 4.8).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy DoriTri migta zawiera 870,7 mg sorbitolu w kazdej tabletce do ssania.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Produkt leczniczy DoriTri migta zawiera 11,2 mg sacharozy z substancji pomocniczej - stearynianu
sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.



Produkt leczniczy DoriTri migta zawiera 1 mg sodu pochodzacego z substancji pomocniczych:
sacharyny sodowej i karmelozy sodowej. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na tabletke do ssania, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy DoriTri migta zawiera olejek eteryczny migty polnej z limonenem w skladzie.
Limonen moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Dzialanie benzalkoniowego chlorku moze by¢ zmniejszone wskutek jednoczesnego stosowania
anionowych srodkow powierzchniowo czynnych (np. pasty do zebow).

Srodki wywolujace methemoglobinemie (np. $rodki znieczulajace miejscowo, dapson) moga
zwickszac¢ ryzyko wystgpienia methemoglobinemii (patrz punkty 4.4, 4.8).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢
Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania substancji czynnych produktu

leczniczego DoriTri migta u kobiet w okresie cigzy. Produkt leczniczy DoriTri migta nie jest zalecany
do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania aktywnych metabolitow produktu leczniczego
DoriTri migta do mleka Iudzkiego. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy
przerwac podawanie produktu DoriTri migta, bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy DoriTri migta nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (skorne), zwlaszcza na ester kwasu para-aminobenzoesowego
(benzokaing). U wrazliwych pacjentow moze by¢ wywotane uczulenie na zwiazki paragrupy (np.
penicyliny, sulfonamidy, kosmetyki przeciwstoneczne, kwas p-aminosalicylowy).

U odpowiednio uwrazliwionych pacjentéw olejek migtowy moze wywolac reakcje nadwrazliwosci
(W tym zespo6t zaburzen oddechowych).



Bardzo rzadko: po zastosowaniu miejscowym zglaszano wystgpowanie methemoglobinemii,
zwlaszcza u dzieci, w przypadku zastosowania na wicksze powierzchnie ran oraz w przypadku
stosowania aerozoli zawierajacych benzokaing (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadko: Dzialanie przeczyszczajace z powodu zawartos$ci sorbitolu, zwlaszcza w duzej dawce.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: Zmieniona percepcja smaku lub dretwienie jezyka.
Stosowanie tyrotrycyny na §wiezych ranach moze powodowac¢ krwawienie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia
W przypadku prawidtowego stosowania mozna wykluczy¢ zatrucie produktem leczniczym DoriTri
mieta. Dotychczas nie zgtaszano przypadkéw zatrucia.

Po przyjeciu duzej liczby tabletek do ssania, moga wystapi¢ dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe.
W szczegdlnosci dzieci po przedawkowaniu benzokainy nalezy obserwowac pod katem objawow
methemoglobinemii z duszno$cig i sinicg.

Leczenie zatrucia:

W takim przypadku nalezy rozpoczaé stosowanie §rodkdéw zmniejszajacych wchianianie (np. podanie
wegla aktywowanego, ptukanie Zzotadka) oraz w odpowiednich przypadkach srodkow zapobiegajacych
methemoglobinemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta, antyseptyki. Kod ATC: R02AA20

Tyrotrycyna

Miejscowy antybiotyk tyrotrycyna jest mieszaning peptydow sktadajaca si¢ w 80% z tyrocydyny

1w 20% z gramicydyny. W zwigzku z tym jego skuteczno$¢ wobec bakterii Gram-dodatnich,
szczegOlnie paciorkowcow i gronkowcow wywotujacych zapalne infekcje jamy ustnej i gardta, opiera
si¢ na dwoch roznych mechanizmach dziatania. Podczas gdy tyrocydyny poczatkowo zakldcaja
transport substancji odzywczych przez blone bakteryjna, prowadzac ostatecznie do lizy, gramicydyny
tworza pory w blonie bakteryjnej, powodujac zatamanie si¢ gradientu jonéw wodorowych
niezbednego do syntezy ATP. Metabolizm energetyczny bakterii zostaje zatrzymany w wyniku
rozprzegzenia procesu fosforylacji tancuchéw oddechowych. Dzigki temu nieswoistemu efektowi
btonowemu, miejscowy antybiotyk tyrotrycyna nie prowadzi do oporno$ci krzyzowej z innymi


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

antybiotykami. W przypadku stosowania miejscowego tyrotrycyna sprzyja ziarninowaniu
1 epitelializacji.

Benzalkoniowy chlorek

Chlorek benzalkoniowy jest mieszaning czwartorzedowych zwiazkow amonowych o wysokiej
aktywnosci powierzchniowej i szerokim spektrum przeciwbakteryjnym, obejmujacym zaré6wno
bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne. Jego zdolno$¢ do wigzania si¢ z btong komorkows za
pomoca dtugiej reszty hydrofilowej powoduje zahamowanie wzrostu i lizg bakterii. W przypadku
stosowania miejscowego chlorek benzalkoniowy jest dobrze tolerowany i nie wykazuje opornosci
krzyzowej z antybiotykami.

Benzokaina

Benzokaina jest lipofilnym lekiem miejscowo znieczulajagcym (ester etylowy kwasu para-
aminobenzoesowego) o szybkim poczatku dziatania dzigki wysokiemu powinowactwu do struktur
btonowych. Wymiana jonowa jest dezaktywowana w wyniku zmiany drobnej struktury blony
nerwowej, co zapobiega depolaryzacji btony i blokuje przewodzenie impulsow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tyrotrycyna

Tyrotrycyna nie jest wchtaniana.

Ze wzgledu na wielko$¢ czasteczki, staba rozpuszczalno$¢ w wodzie i stabilno$¢ wobec peptydaz
spowodowang przez D-aminokwasy, tyrotrycyna nie jest rowniez wchtaniana po zastosowaniu
miejscowym na nieuszkodzong skore Iub blony sluzowe. Po przyjeciu doustnym tyrotrycyna ulega
szybkiemu rozktadowi w przewodzie pokarmowym, dlatego nie ma wplywu na flor¢ bakteryjna jelit.

Benzalkoniowy chlorek
Chlorek benzalkoniowy wchtania si¢ tylko w niewielkim stopniu i jest szybko rozktadany przez
watrobe i nerki.

Benzokaina

Ze wzgledu na niska rozpuszczalno$§¢ w wodzie benzokaina jest wchtaniana tylko w nieznacznym
stopniu. Gtownym metabolitem po resorpcji benzokainy jest N-acetylobenzokaina, ktora jest dalej
metabolizowana do kwasu p-aminobenzoesowego i kwasu N-acetylo-p-aminobenzoesowego. Na
koniec benzokaina jest hydrolizowana przez esterazy osocza i watroby do kwasu
p-aminobenzoesowego i etanolu. Metabolity sa wydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tyrotrycyna

Tyrotrycyna wykazata ostra toksyczno$¢ po podaniu pozajelitowym u myszy. Nie przeprowadzono
badan na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na rozrdd, genotoksycznosci lub dziatania
rakotworczego.

Benzalkoniowy chlorek

W badaniach tolerancji miejscowej na krolikach duza dawka chlorku benzalkoniowego (50 mg)
wywolala umiarkowane objawy podraznienia skory. Wykazano dziatanie toksyczne na zarodek i ptod
w przypadku duzych dawek chlorku benzalkoniowego po jednorazowym podaniu dopochwowym

u szczurdéw. Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych dziatania rakotwodrczego.

Dane dotyczace genotoksycznosci chlorku benzalkoniowego sg niespdjne: Stwierdzono oznaki
genotoksycznosci dla duzych dawek (1 mg/l) w te§cie wymiany chromatyd siostrzanych (komorki
zarodka chomika) i teScie mikrojadrowym (limfocyty ludzkie).

Z drugiej strony przy zastosowaniu uproszczonego testu genotoksycznosci z bakterig Salmonella
typhimurium nie stwierdzono genotoksycznego dziatania chlorku benzalkoniowego w stezeniu
w zakresie od 0,01 do 5 pg/ml.



Benzokaina

Ostre toksyczne dziatanie ogélnoustrojowe srodkoéw do znieczulenia miejscowego, takich jak
benzokaina, obejmuje dziatanie depresyjne na OUN, sktonnos$¢ do drgawek, zahamowanie
przewodzenia impulsow w sercu i jego kurczliwosci oraz spadek ci$nienia krwi. Ogdlnoustrojowo
dostepna benzokaina moze wywota¢ methemoglobinemi¢. Nie przeprowadzono badan na zwierzetach
dotyczacych toksycznego wplywu na rozrod lub dziatania rakotworczego.

W testach mutacji odwrotnych bakterii dawki od 1,5 do 5000 pg benzokainy nie wykazaly dziatania
genotoksycznego. W testach mikrojadrowych u myszy dawki benzokainy od 500 do 2000 mg/kg masy
ciala nie wykazaty zwigkszenia liczby mikrojadrowych erytrocytow polichromatycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)

Talk

Sacharozy stearynian typ III

Sacharyna sodowa

Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawarto$cig mentolu (z limonenem w sktadzie)

Powidon K 25

Karmeloza sodowa

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PCTFE/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 lub 40 tabletek do ssania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medice Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Telefon: +49 2371 937-111

Faks: +49 2371 937-329

E-mail: info@medice-pharma.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26740

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 listopada 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025
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	Nie przeprowadzono badań dotyczących interakcji.

