Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03881-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Dorithricin mentol
(tyrotricin, benzalkénium-chlorid a benzokain)

tvrdé pastilky

Pozorne si preditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité 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 informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa po niekolkych dnoch nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie,
musite sa obratit na lekdra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dorithricin mentol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Dorithricin mentol
Ako uzivat Dorithricin mentol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Dorithricin mentol

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je Dorithricin mentol a na o sa pouziva

Dorithricin mentol su tvrdé pastilky, ktoré obsahuiju tri lieCiva: tyrotricin, benzalkénium-
chlorid a benzokain. Tyrotricin je antibiotikum vhodné na lokalne pouzitie (v mieste
zapalu a bolesti hrdla), pretoZe sa nevstrebava sliznicou. Benzalkénium-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 mentol sa pouziva na lieCbu zapalu a bolesti hrdla spojenej s bolestivym
prehltanim a na lieCbu zapalu Ustnej dutiny, hrtana, hltana a dasien vyvolaného
baktériami u dospelych a deti vo veku od 6 rokov.

Dorithricin mentol je dostupny v baleni po 20 alebo 40 pastiliek.

Ak sa po niekolkych drioch nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa
obratit na lekara.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Dorithricin mentol
Nepouzivajte Dorithricin mentol
e ak ste alergicky na tyrotricin, benzalkénium-chlorid, benzokain alebo na
ktorukolvek z dalsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
e u deti vo veku do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Dorithricin mentol, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika

«ak mate vacsie, Cerstvé poranenia ustnej dutiny a hltanu.
e ak mate hnisavy zapal mandli. O vhodnosti pouzitia Dorithricinu mentol musi
rozhodnut lekar.
Deti
Dorithricin mentol nie je vhodny pre deti vo veku do 6 rokov.

Iné lieky a Dorithricin mentol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, Ci prave budete uzivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouzivani podla navodu nie je zndme Ziadne vzajomné pbésobenie s inymi liekmi.
Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Neuzivajte Dorithricin mentol, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dorithricin mentol nema vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Dorithricin mentol obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietatu) lekar povedal, Ze nezndsate
niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznéasanlivost fruktdzy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické
ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat fruktozu, obratte sa na svojho lekara

predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje 870 mg sorbitolu v jednej pastilke, ¢o zodpoveda priblizne 0,07
sacharidovym jednotkam (SJ).



Ak davka sorbitolu za den prekro¢i mnozstvo 140 mg na 1 kg hmotnosti pacienta na den,
moze sorbitol sposobit traviace tazkosti a méze mat mierny prehanaci Gcinok. (Plati
napriklad pre pacientov s hmotnostou nizSou ako 50 kg pri uziti 8 tvrdych pastiliek.

MnozZstvo sorbitolu vypocitate tak, ze vynasobite pocet uzitych pastiliek za den ¢islom
870. Vysledok vydelite vasou hmotnostou a ziskate mnozstvo uzitého sorbitolu.)

Dorithricin mentol obsahuje sacharozu

Jedna pastilka Dorithricinu mentol obsahuje 11,2 mg sacharézy. Ak vam vas lekar
povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Pri dlhodobom uzivani méze $kodit zubom (napr. dva tyZzdne alebo dlhsie).

Dorithricin mentol obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako T mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Dorithricin mentol obsahuje benzalkénium-chlorid

Benzalkénium-chlorid moze sposobit miestne podrazdenie.

3. Ako uzivat Dorithricin mentol

VZzdy 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.

Spoésob pouZitia

Dorithricin mentol sa necha pomaly rozpustit v Ustach. Bezprostredne po vycmulani
pastilky nejedzte ani nepite. LieCba ma pokracovat este jeden den po odzneni priznakov.

Pouzitie u deti

KedZe u doj¢iat a malych deti nemozno zarucit spravny sposob pouzitia (cmulanie),
Dorithricin mentol nie je vhodny pre dojCata a malé deti.

Ak pouzijete viac Dorithricinu mentol, ako mate
Pri pouzivani podl'a navodu nebolo zaznamenané predavkovanie Dorithricinom mentol.
Po poziti velkého poctu pastiliek sa moZzu prejavit traviace tazkosti a zvySeny ubytok

kyslika (najma u deti). Taktiez sa mozu vyskytnit systémové priznaky, ktoré zahrfnaju
utlm nervového systému, kice, spomalenie ¢innosti srdca a znizenie krvného tlaku. Ak



ste uzili viac tabliet Dorithricinu mentol ako ste mali, bezodkladne vyhl'adajte vasho
lekara.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Castost vyskytu neZiaducich tG&inkov je definovana nasledovne:

Velmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1z 10 osdb)

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b)
Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1z 10 000 oséb)
Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Alergické reakcie (na kozi), najma na ester kyseliny para-aminobenzoovej
(benzokain). U citlivych pacientov moZe byt vyvolana citlivost na para skupiny (napr. na
peniciliny, sulfénamidy, kyselinu p-aminosalicylovu).

Reakcie precitlivenosti (vratane problémov s dychanim) mo6zu byt u citlivych pacientov
vyvolané silicou maty.

Vel'mi zriedkavé: Methemoglobinémia (stav, pri ktorom je v krvi zvySena hladina
methemoglobinu) po lokdlnom podani.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gicinok, obrétte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajsSie Gcinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Dorithricin mentol

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP.
D4tum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekdrne. Tieto opatrenia pomozu chranit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Dorithricin mentol obsahuje

eLiecCiva su tyrotricin, benzalkénium-chlorid a benzokain. Jedna tvrda pastilka
obsahuje 0,5 mg tyrotricinu, 1,0 mg benzalkénium-chloridu a 1,5 mg
benzokainu.

«Dalsie zlozky su sorbitol, mastenec, stearat sacharézy typu Ill, dihydrat sodnej soli
sacharinu, silica maty kucCeravej, povidon, sodna sol karmel6zy a monohydrat L-
lyzinu.

Ako vyzera Dorithricin mentol a obsah balenia

Dorithricin mentol su okruhle, ploché, pastilky bielej farby s oznac¢enim ,DORITHRICIN®
na jednej strane, s vonou po mate kucCerave;.

Dorithricin mentol je dostupny v blistrovom baleni (PVC/PCTFE/PVC-hlinik alebo
PVC/PVdC/PVC- hlinik) s 20 alebo 40 obalenymi tabletami.

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 v oktébri 2025.



