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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Doritri Lesni ovoce 0,5 mg/1 mg/1,5 mg lisované pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Jedna lisovana pastilka obsahuje:

0,5 mg tyrothricinu, 1,0 mg benzalkonium-chloridu a 1,5 mg benzokainu.

Pomocné latky se znamym téinkem:

Jedna lisovana pastilka obsahuje 860,7 mg sorbitolu (E420), 11,2 mg sachardzy, 1 mg sodiku a
0,27 mg Ponceau 4R (E124).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lisovana pastilka

Rizové, kulaté, ploché, lisované pastilky s hladkym povrchem a zkosenymi hranami, o priméru
ptiblizn¢ 16 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

K lokélni kratkodobé podpiirné 1€¢bé mirnych az stiredn€ zdvaznych zanétd faryngu a ustni dutiny,
jako jsou napf. faryngitida s bolesti v hrdle a dysfagii, zanéty Ustni sliznice a gingivitida.

Vzhledem k tomu, Ze citlivost bakterii na antibiotika in vitro se méni v zavislosti na geografické
poloze a v Case, je nutné pii vybéru antibiotické 1é¢by vzdy zohlednit mistni situaci.

Pripravek Doritri Lesni ovoce je indikovan u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich.
4.2. Dévkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let.

1-2 pastilky nékolikrat denné, kazdé 2 az 3 hodiny.
Nema se prekraovat denni davka 8 pastilek.

Lécba ma pokracovat jesté jeden den po odeznéni piiznakd.



Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Doritri Lesni ovoce u déti ve véku do 12 let nebyly stanoveny. Proto
nelze ucinit zddna doporuceni ohledné davkovani u déti ve véku od 6 do 11 let. Piipravek Doritri
Lesni ovoce se nema pouzivat u déti ve véku do 6 let, protoze nelze zajistit kontrolované cucani.
Ptipravek Doritri Lesni ovoce je kontraindikovan u déti ve véku do 2 let (viz bod 4.3).

Zptsob podani

Oralni podani pouze pro kratkodobou lécbu.

Ptipravek Doritri Lesni ovoce se ma nechat pomalu rozpustit v ustech, pastilka se nema zvykat ani
polykat cela..

Ptipravek Doritri Lesni ovoce se nema uzivat pfed ani po ¢isténi zubi, protoze zubni pasty mohou
snizovat ucinek pastilek.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Ptipravek Doritri Lesni ovoce se nesmi pouzivat, pokud jsou v tstech nebo v hltanu vétsi oteviené
rany.

Pripravek Doritri Lesni ovoce je kontraindikovan u déti ve véku do 2 let.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ve vsech ptipadech purulentni tonzilitidy s horeckou mé 1ékai rozhodnout, zda ma byt ptipravek
Doritri Lesni ovoce pouzit jako dopln€k k potfebné zakladni 1é¢bé, napf. k systémové 1ébé
antibiotiky.

Samotna topicka 1écba streptokokové anginy pastilkami s tyrothricinem neni dostatecna 1écba a
nechrani pted pozdnimi komplikacemi.

Proto v ptipadé zadvazné faryngitidy nebo bolesti v hrdle s horeckou, bolesti hlavy, nauzeou nebo
zvracenim ma byt pied pouzitim konzultovan 1€kat, protoze je zde podezieni na streptokokovou
anginu. Pacient ma byt také poucen, ze pokud se tyto priznaky vyskytnou béhem pouzivani piipravku
Doritri Lesni ovoce, ma byt jeho pouZzivani pieruseno a ma byt okamzit¢ kontaktovan lékai. U
pacientt s predispozici k alergickym koznim reakcim (napf. k alergickym kontaktnim ekzémtim)
existuje riziko sensibilizace.

Oralni ptipravky obsahujici lokalni anestetika mohou zptsobit necitlivost jazyka a tistni dutiny nebo
faryngealni sliznice a zhorsit polykani. Tyto u¢inky nebyly pozorovany u piipravku Doritri Lesni
ovoce, ale nelze je zcela vyloucit u mladsich déti.

Benzokain je spojovan s rizikem methemoglobinemie. U déti a pacienti s deficitem gluko6za-6-
fosfatdehydrogenazy (G6PD) miZe byt zvysené riziko methemoglobinemie. Riziko mtize byt vyssi v
ptipadé soucasného uzivani latek spojenych s methemoglobinemii, jako je dapson, nebo lokalnich
anestetik aplikovanych na vétsi plochu rany (viz body 4.5, 4.8).

Pomocné latky se znamym téinkem:

Ptipravek Doritri Lesni ovoce obsahuje 860,7 mg sorbitolu v jedné lisované pastilce. Pacienti s
hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji pouzivat tento 1éCivy pfipravek. Sorbitol mize zpisobit
gastrointestinalni potiZze a mirny projimavy tcinek.

Doritri Lesni ovoce obsahuje 11,2 mg sacharézy v pomocné latce sachardza-stearat. Pacienti
se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se
sacharazo-isomaltazovou insuficienci nemaji tento 1é¢ivy pfipravek pouzivat.

Ptipravek Doritri Lesni ovoce obsahuje 1 mg sodiku v pomocnych latkach sodna sil sacharinu a sodna
stl karmelozy. Tento 1€Civy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lisované
pastilce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Ptipravek Doritri Lesni ovoce obsahuje 15 mg aroma lesnich plodu s barvivem Ponceau 4R (E124)
jako slozkou. Ponceau 4R muize zpusobit alergické reakce.



4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Utinek benzalkonium-chloridu miZze byt omezen soutasnym pouzitim anionickych surfaktantd (napf.
zubni pasty).

Latky spojené s methemoglobinemii (napft. lokalni anestetika, dapson) mohou zvysit riziko
methemoglobinemie (viz body 4.4, 4.8).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nejsou dostatecné (viz bod 5.3).

T¢hotenstvi

Udaje o podavani 1é&ivych latek v piipravku Doritri Lesni ovoce téhotnym Zendm jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. Ptipravek Doritri Lesni ovoce se béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Informace o vylucovani aktivnich metabolitti pfipravku Doritri Lesni ovoce do lidského mateiského
mléka nejsou dostatecné. Na zaklad¢ posouzeni prospeésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro

matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani ptipravku Doritri Lesni
ovoce.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Doritri Lesni ovoce nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci uéinky

K vyjadieni frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt jsou pouzity tyto terminy:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: alergické reakce (kozni), zejména na ester kyseliny para-aminobenzoové (benzokain). U
piecitlivélych pacientli miize byt navozena senzibilizace na para skupinu (napft.na peniciliny,
sulfonamidy, kosmetiku s UV ochrannym faktorem, kyselinu p -aminosalicylovou).

Velmi vzacné: po topické aplikaci byla velmi vzacné hlaSena methemoglobinemie, zejména u déti,
pokud byl pfipravek aplikovan na vétsi ranné plochy a pii pouziti spreji obsahujicich benzokain (viz
bod 4.9).

Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné: Laxativni Gi¢inek v disledku obsahu sorbitolu, zejména pii vysokych davkach.
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: Zménéné vnimani chuti nebo snizena citlivost jazyka.

Pouziti tyrothricinu na Cerstvé rany mize zpisobit krvaceni.



Hlaseni podezireni na neZadouci ucinky
HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9, Predavkovani

Piiznaky intoxikace

Pokud je ptipravek Doritri Lesni ovoce pouzivan spravné, 1ze intoxikaci vyloucit; dosud nebyly
hlaSeny zadné ptipady.
Po uziti velkého poctu pastilek se mohou vyskytnout gastrointestinalni potize. Zejména u déti maji byt

monitorovany pfiznaky methemoglobinemie, dusnost a cyanéza, kviilli moznému ptedavkovani
benzokainem.

Lécba intoxikace:

V takovém piipad€ maji byt zahajena opatfeni ke snizeni absorpce (napi. podani aktivniho uhli,
vyplach zaludku) a v ptipadé potieby opatieni proti methemoglobinemii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1é¢iva, antiseptika
ATC koéd: RO2AA20

Tyrothricin

Lokalni antibiotikum tyrothricin je smés peptidt s 80 % tyrocidinti a 20 % gramicidini. Proto je
ucinnost proti grampozitivnim bakteriim, zejména streptokoktim a stafylokokiim zptisobujicim
zanétlivé orofaryngealni infekce, zaloZzena na dvou riznych mechanismech G¢inku. Tyrocidiny
zpocatku brani transportu zivin pfes bakterialni membranu, coz nakonec zptsobi lyzu, a gramicidiny
vytvareji v bakteridlni membran€ pory, coz zpisobi zhrouceni gradientu vodikovych iontt, ktery je
nezbytny k syntéze ATP. Nasledkem odpojeni fosforylace dychacich fetézct dojde k zastaveni
bakterialniho energetického metabolismu. Diky tomuto nespecifickému uc¢inku na membrany
nezpusobuje antibiotikum tyrothricin zkiiZzenou rezistenci s ostatnimi antibiotiky. Pfi lokalni aplikaci
podporuje tyrothricin granulaci a epitelizaci.

Benzalkonium-chlorid

Benzalkonium-chlorid je smés kvartérnich amonnych sloucenin s vysokou povrchovou aktivitou a
Sirokym antibakterialnim spektrem postihujicim grampozitivni i gramnegativni bakterie. Jeho
schopnost vazat na cytoplazmatickou membranu sva dlouha hydrofilni rezidua vede k inhibici ristu a
lyze bakterii. Pii lokalnim pouziti je benzalkonium-chlorid dobte snaseny a nevykazuje zkifizenou
rezistenci s antibiotiky.

Benzokain


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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Benzokain je lipofilni lokalni anestetikum (ethylester kyseliny para-aminobenzoové) s rychlym
nastupem ucinku diky své vysoké afinit¢ k membranovym strukturam. Nasledkem zmény jemnych
struktur nervovych membrén je inaktivovana iontova vymeéna, coz brani depolarizaci membrany a
blokuje vedeni vzruchti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Tyrothricin
Tyrothricin se nevstiebava.

Vzhledem k velikosti molekuly, jeho $patné rozpustnosti ve vod¢ a jeho odolnosti vi¢i peptidazam
zpusobené D-aminokyselinami se tyrothricin nevstfebava ani po lokalni aplikaci na intaktni kiizi ¢i
sliznice. Po peroralnim podani se tyrothricin v gastrointestinalnim traktu rychle degraduje, proto nema
zadny vliv na stfevni mikrobialni fléru.

Benzalkonium-chlorid

Benzalkonium-chlorid se vstfebava pouze v malé mite a rychle se rozklada v jatrech a ledvinach.

Benzokain

Vzhledem k jeho nizké rozpustnosti ve vodé se benzokain vstiebava pouze nepatrné. Hlavni metabolit
po resorpci benzokainu je N-acetylbenzokain, ktery je dale metabolizovan na kyselinu p-
aminobenzoovou a kyselinu N-acetyl-p-aminobenzoovou. Nakonec je benzokain hydrolyzovan
plazmatickymi a jaternimi esterdzami na kyselinu p-aminobenzoovou a ethanol. K exkreci metaboliti
dochazi ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Tyrothricin

Tyrothricin vykazuje u mysi po parenterdlnim podani akutni toxicitu. Zadné studie na zvifatech
nezkoumaly jeho reprodukéni toxicitu, genotoxicitu ani kancerogenitu.

Benzalkonium-chlorid

P#i testech lokalni tolerance u kraliku vedly vysoké davky benzalkonium-chloridu (50 mg) ke stiedné
zavaznym znamkam podrazdéni ktize. U vysokych davek benzalkonium-chloridu byla po jediné
intravaginalni aplikaci u potkanti prokazana embryofetotoxicia. Zadné studie na zvitatech nezkoumaly
jeho kancerogenitu.

Udaje o genotoxicité benzalkonium-chloridu jsou nekonzistentni: Znamky genotoxicity byly zjistény u
vysokych davek (1 mg/l) pfi testu na sesterské chromatidové vymény (embryonalni buiiky kiecka) a
pti mikrojaderném testu (lidské lymfocyty).

Naopak pfi zjednoduseném testu genotoxicity u bakterie Salmonella typhimurium nebyly zjistény
zadné genotoxické ucinky benzalkonium-chloridu v koncentracich 0,01 az 5 pg/ml.

Benzokain

Akutni systémové toxické tc¢inky lokalnich anestetik, jako je benzokain, zahrnuji sniZenou aktivitu
CNS, predispozici k epileptickym zachvatim, inhibici vedeni vzruchil v srdci a inhibici kontraktility
myokardu a pokles krevniho tlaku. Systémoveé dostupny benzokain mize zpisobit
methemoglobinemii. Zadné studie na zvifatech nezkoumaly jeho reprodukéni toxicitu ani
kancerogenitu.

U bakterialnich testl reverzni mutace nebyl zjistén po davce 1,5 az 5 000 pg benzokainu zadny prukaz
genotoxicity. V mikrojadernych testech na mySich nebylo u benzokainu v davce 500 az 2 000 mg/kg
télesné hmotnosti prokazano zadné zvyseni poctu mikrojadernych polychromatickych erytrocyta.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Sorbitol (E 420)
Mastek
Sachardza-stearat
Sodna sil sacharinu (E 954)
Aroma lesnich plodt (Ponceau 4R (E124), triacetin (E1518), maltodextrin (z kukuti¢ného skrobu),
arabska guma/akéciovad guma (E414), kyselina askorbova (E300) a siran sodny (E514))
Povidon K 25
Sodna stl karmelozy
6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

PVC/PCTFE/PVC/AL blistr
Baleni obsahuje 20 nebo 40 lisovanych pastilek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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