Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DoriTri migta, 0,5 mg + 1,0 mg + 1,5 mg, tabletki do ssania
tyrotrycyna + benzalkoniowy chlorek + benzokaina

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DoriTri migta, tabletki do ssania i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DoriTri migta, tabletki do ssania
Jak stosowa¢ lek DoriTri migta, tabletki do ssania

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DoriTri mieta, tabletki do ssania

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DoriTri migta, tabletki do ssania i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DoriTri migta, tabletki do ssania zawiera §rodek do znieczulenia miejscowego benzokaing oraz
tyrotrycyne i chlorek benzalkoniowy jako $rodki przeciwbakteryjne. Stosuje si¢ je w leczeniu chorob
jamy ustnej i gardta.

Wskazania

Leczenie wspomagajace tagodnych do umiarkowanych stanéw zapalnych gardta i jamy ustnej, takich
jak

e zapalenie gardla z bélem gardta i trudno$ciami w polykaniu

e stany zapalne btony §luzowej jamy ustnej i dzigset.

W przypadku ciezkiego zakazenia gardta lub bolu gardia z goraczka, bdlem glowy, nudnosciami lub
wymiotami nalezy zasiggna¢ porady lekarza przed uzyciem.

Lek DoriTri migta jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
1 starszej.

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku DoriTri mieta, tabletki do ssania

Kiedy nie przyjmowa¢ leku DoriTri migta, tabletki do ssania

e jesli pacjent ma uczulenie na tyrotrycyne, chlorek benzalkoniowy, benzokaine lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), zwlaszcza uczulenie na zwiazki
paragrupy lub uczulenie na czwartorzedowe sole amonowe.

e na wigksze otwarte rany w jamie ustnej i gardle.



e udzieci w wieku ponizej 2 lat

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DoriTri migta, tabletki do ssania nalezy omowic¢ to z lekarzem
lub farmaceuta.

W przypadku ropnego zapalenia migdatkow z goraczka lekarz podejmie decyzj¢ czy lek DoriTri
migta, tabletki do ssania nalezy stosowa¢ dodatkowo do leczenia podstawowego, np. antybiotykow.

Nie nalezy przyjmowac leku DoriTri migta, tabletki do ssania, jesli pacjent ma otwarte rany w jamie
ustnej lub gardle.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie gardta lub bol gardta z wysoka goraczka, bolem glowy,
nudno$ciami lub wymiotami, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku DoriTri
migta. W przypadku wystapienia tych objawdw podczas przyjmowania leku DoriTri migta nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci ze sktonnoscia do skornych reakcji nadwrazliwosci (alergiczny wyprysk kontaktowy)
powinni unika¢ stosowania leku DoriTri migta, tabletki do ssania z powodu mozliwosci wystapienia
reakcji nadwrazliwosci.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku DoriTri mieta tabletki do ssania

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

w wieku od 6 do 11 lat. Leku DoriTri migta nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat,
poniewaz nie mozna zagwarantowac kontrolowanego ssania. Lek DoriTri migta jest przeciwwskazany
u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek DoriTri migta, tabletki do ssania 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.

Dotychczas nie zgtaszano zadnych interakcji z innymi lekami po prawidtlowym stosowaniu.
Dziatanie benzalkoniowego chlorku moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego stosowania
anionowych srodkow powierzchniowo czynnych, takich jak pasta do zgbow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Chociaz dotychczas nie ma dowodoéw wskazujacych, ze lek DoriTri migta, tabletki do ssania ma
szkodliwy wptyw na pldd, jako $rodek ostroznosci nie nalezy go stosowa¢ w okresie cigzy lub
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn
Lek DoriTri migta, tabletki do ssania nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.

Lek DoriTri mieta, tabletki do ssania zawiera 870,7 mg sorbitolu

Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancije
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Doritri Migeta, tabletki do ssania zawiera 11,2 mg sacharozy z substancji pomocniczej -
stearynianu sacharozy

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek Doritri Mieta, tabletki do ssania zawiera 1 mg sodu pochodzacego z substancji
pomocniczych: sacharyny sodowej i karmelozy sodowej.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke do ssania, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek DoriTri mieta, tabletki do ssania

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka dla osob dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych to 1-2 tabletki do ssania do
powolnego rozpuszczania w jamie ustnej kilka razy na dobg, co 2-3 godziny.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowe;j 8 tabletek do ssania.

Leczenie nalezy kontynuowac jeszcze przez jeden dzien po ustgpieniu dolegliwosci.

Poniewaz nie ma wystarczajacego doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat, nie mozna wydac zalecenia dotyczacego stosowania u dzieci w wieku od 6 do 11 lat.

Sposéb podawania
Umiesci¢ tabletke (tabletki) do ssania w jamie ustnej i poczeka¢ na powolne rozpuszczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DoriTri mieta, tabletki do ssania

W przypadku prawidtowego stosowania mozna wykluczy¢ zatrucie lekiem DoriTri mieta, tabletki do
ssania oraz nie zgtaszano dotychczas zadnych jego przypadkow.

Po przyjeciu duzej liczby tabletek do ssania moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe i wigksze
wytwarzanie methemoglobiny (zwlaszcza u dzieci). Mozliwymi objawami sa dusznos¢ i sinawe
zabarwienie warg i palcow. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia znacznego
przedawkowania, zwtaszcza u dzieci.

Zalecane $rodki zaradcze obejmuja podawanie duzych ilosci wody i wegla w tabletkach oraz
odpowiednie $rodki podejmowane przez lekarza w celu leczenia methemoglobinemii.

Pominiecie przyjecia leku DoriTri migta, tabletki do ssania

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Nalezy niezwlocznie przyjac 1 tabletke do ssania DoriTri migta i kontynuowa¢ podawanie w zwyktej
dawce zgodnie z instrukcjg dawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane:

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 os6b):

. Skorne reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza na estry kwasu p-aminobenzoesowego (benzokaing).

U wrazliwych pacjentéw moze by¢ wywotane uczulenie na zwigzki paragrupy (np. penicyliny,
sulfonamidy, kosmetyki przeciwstoneczne, kwas p-aminosalicylowy).

. U uczulonych pacjentow moga wystapic reakcje nadwrazliwosci (w tym zespot zaburzen
oddechowych) na olejek migtowy.
. Zmieniona percepcja smaku lub drgtwienie jezyka.

. Stosowanie tyrotrycyny na otwarte rany lub otarcia moze spowodowac krwawienie.



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):

. Miejscowe stosowanie benzokainy, zwtaszcza u dzieci i na wigksze powierzchnie ran,
powodowato zwigkszenie zawarto$ci methemoglobiny we krwi. Mozliwymi objawami sg
dusznos$¢ i sinawe zabarwienie warg i palcow.

. Dzialanie przeczyszczajace z powodu zawartosci sorbitolu, zwlaszcza w duzej dawce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DoriTri mieta, tabletki do ssania

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DoriTri mi¢ta, tabletki do ssania:
e  Substancjami czynnymi s3:
Kazda tabletka do ssania zawiera:

Tyrotrycyne 0,5 mg
Benzalkoniowy chlorek, roztwor 1,0 mg
Benzokaing 1,5 mg
. Pozostate sktadniki to:

Sorbitol (E 420), talk, sacharozy stearynian typ III, sacharyna sodowa, olejek eteryczny migty polnej z
obnizong zawarto$cig mentolu, powidon K 25, karmeloza sodowa

Jak wyglada lek DoriTri mieta, tabletki do ssania i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki do ssania o $rednicy okoto 16 mm
Opakowanie zawiera 20 lub 40 tabletek do ssania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
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

Wytworca

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Telefon: +49 2371/937-0

Faks: +49 2371/937-106

E-mail: info@medice.de

www.medice.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023
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