AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAIA NR. 15820/2025/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dorithricin Menta 0,5 mg/1,0 mg/1,5 mg comprimate de supt

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de supt contine Clorurd de benzalconiu 1,0 mg, benzocaind 1,5 mg si tirotricind
0,5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat de supt contine sorbitol (E420) 870,7 mg, sucroza (zahar) 11,2 mg, ulei de menta
partial dementolizat (cu limonen drept componenta) 5 mg si sodiu 1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de supt
Comprimate de supt de culoare alba, rotunde cu diametrul de aproximativ 16 mm.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul de sustinere al inflamatiilor usoare pana la moderate la nivelul faringelui si cavitatii
bucale, de exemplu faringita cu odinofagie si disfagie, al inflamatiilor de la nivelul mucoasei bucale si
gingivita.

Dorithricin Menta este indicat la adulti si adolescenti cu varsta minima 12 ani.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze
Se administreaza 1-2 comprimate de mai multe ori pe zi, la fiecare 2-3 ore.
Nu trebuie depasita o doza zilnica de 8 comprimate.

Copii §i adolescenti

Siguranta si eficacitatea Dorithricin Menta la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite. Prin urmare,
nu se poate face nicio recomandare privind dozele pentru copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 11 ani.
Dorithricin Menta nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani, intrucét nu se poate garanta controlarea
procesului de sugere. Dorithricin Menta este contraindicat la copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Pentru administrare bucofaringiana.

Dorithricin Menta trebuie ldsat sa se dizolve lent in gura.

Tratamentul trebuie continuat timp de inca o zi dupa disparitia sSimptomelor.

4.3. Contraindicatii




Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Dorithricin Menta nu trebuie administrat daca exista leziuni deschise de dimensiuni mai mari la nivelul
cavitatii bucale sau al faringelui.

Dorithricin Menta este contraindicat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani.

4.4. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

In toate cazurile de amigdalitd purulenta insotita de febra, medicul trebuie si decida daca Dorithricin
Menta trebuie administrat suplimentar fata de tratamentul principal necesar, de exemplu antibiotice
sistemice.

Tratamentul topic unic al anginei streptococice cu comprimate cu tirotricina nu constituie un tratament
complet si nu asigurd protectie impotriva complicatiilor ulterioare.

Prin urmare, in caz de faringita severa sau de odinofagie asociata cu febra, cefalee, greata sau varsaturi,
trebuie consultat un medic inainte de utilizare, intrucat exista o suspiciune de angind streptococica. De
asemenea, pacientului trebuie sa i se recomande ca, dacd aceste simptome apar in timpul utilizarii
Dorithricin Menta, sda opreasca administrarea si sd contacteze imediat un medic. Exista un risc de
sensibilizare la pacientii cu predispozitie catre reactii alergice cutanate (de exemplu eczema alergica de
contact).

Dorithricin Menta contine 870,7 mg sorbitol per fiecare comprimat de supt. Pacientii cu intoleranta
ereditara la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Dorithricin Menta contine 11,2 mg sucroza (zahar) din excipientul stearat de sucroza. Pacientii cu
afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau
deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Dorithricin Menta contine 1 mg sodiu din excipientii zaharind sodica si carmeloza sodica. Acest
medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat de supt, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Efectul clorurii de benzalconiu poate fi diminuat prin aplicarea simultand de surfactanti anionici (de
exemplu pasta de dinti).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Fertilitatea

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3).

Sarcina
Datele provenite din utilizarea substantelor active din Dorithricin Menta la femeile gravide sunt
inexistente sau limitate. Dorithricin Menta nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Existd informatii insuficiente cu privire la excretia metabolitilor activi ai Dorithricin Menta n laptele

uman. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul
cu Dorithricin Menta avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dorithricin Menta nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Urmatorii termeni sunt utilizati pentru a exprima frecventa de aparitie a reactiilor adverse:
o Foarte frecvente (> 1/10)



Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)

Rare (> 1/10 000 si < 1/1 000)

Foarte rare (< 1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: reactii alergice (cutanate), in special la esterul acidului 4-aminobenzoic (benzocaind). La pacientii
sensibili poate fi indusa sensibilizarea la paragrup (de exemplu la peniciline, sulfonamide, produse
cosmetice cu factor de protectie solara, acid p-aminosalicilic).

La pacientii sensibilizati suficient uleiul de menta poate induce reactii de hipersensibilitate (incluzand
detresa respiratorie).

Foarte rare: a fost raportatd methemoglobinemia dupa administrarea topicd, mai ales la copii, in cazul
aplicarii pe plagi cu suprafete mai mari si atunci cand s-au utilizat spray-uri care contineau benzocaina
(vezi pct. 4.9).

Tulburari gastrointestinale
Foarte rare: efect laxativ din cauza continutului de sorbitol, mai ales la doze mari.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: perceptie modificata a gustului sau amortire a limbii.
Utilizarea tirotricinei pe plagi proaspete poate determina sangerare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9. Supradozaj

Simptome de intoxicatie

Intoxicatia cu Dorithricin Menta poate fi exclusa daca medicamentul a fost utilizat corect si pana in
prezent nu au fost raportate cazuri.

Dupa administrarea unui numar mare de comprimate pot aparea acuze gastrointestinale. Mai ales la
copii, supradozajul cu benzocaind trebuie monitorizat pentru identificarea simptomelor de
methemoglobinemie cu dificultati de respiratie si cianoza.

Tratamentul intoxicatiei:
In acest caz, trebuie initiate masuri de reducere a absorbtiei (de exemplu administrarea de carbune
activat, lavaj gastric) si, daca este cazul, masuri impotriva methemoglobinemiei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru zona orofaringiana, codul ATC: R02AA20

Tirotricina

Antibioticul local tirotricind este un amestec peptidic de 80% tirocidine si 20% gramicidine. In
consecinta, eficacitatea sa impotriva bacteriilor gram-pozitive, in mod particular streptococi si
stafilococi implicati in infectiile orofaringiene inflamatorii, se bazeazd pe doud moduri de actiune
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diferite. In timp ce tirocidinele interfereaza initial cu transportul substantelor nutritive prin membrana
bacteriana, ducand in cele din urma la lizd, gramicidinele formeazd pori in membrana bacteriana,
determinand distrugerea gradientului ionilor de hidrogen necesar pentru sinteza ATP. Ca urmare a
decuplarii fosforilarii lanturilor respiratorii, metabolizarea energiei bacteriene este adusa la o stare de
latentd. Gratie acestui efect nespecific asupra membranei, antibioticul local tirotricind nu determina
rezistentd Incrucisatd cu alte antibiotice. Atunci cand este aplicatd local, tirotricina incurajeaza
granularea si epitelizarea.

Clorura de benzalconiu

Clorura de benzalconiu este un amestec de compusi de amoniu cuaternar cu activitate de suprafata
crescuta si spectru antibacterian larg care include bacterii atat gram-pozitive, cat si gram-negative.
Capacitatea sa de a se lega de membrana citoplasmica cu reziduurile sale hidrofile lungi determina
inhibarea dezvoltarii si liza bacteriilor. Utilizata local, clorura de benzalconiu este bine tolerata si nu
prezinta rezistentad Incrucisata cu antibioticele.

Benzocaina

Benzocaina este un anestezic local lipofil (ester etilic al acidului 4-aminobenzoic) cu instalare rapida a
efectului, gratie afinitatii sale crescute pentru structurile membranare. Schimbul de ioni este inactivat ca
urmare a modificarii structurii fine a membranei nervoase, impiedicand astfel depolarizarea membranei
si blocand conducerea impulsului.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Tirotricina

Tirotricina nu este absorbita.

Datoritd dimensiunii moleculei, hidrosolubilitatii sale scdzute si stabilitatii fatd de peptidaze, cauzata de
D-aminoacizi, tirotricina nu este absorbitd nici dupa aplicarea topica pe pielea intacta sau pe mucoase.
Dupa administrarea oral, tirotricina se degradeaza rapid in tractul gastrointestinal si, prin urmare, nu
are nicio influenta asupra florei microbiene din intestin.

Clorura de benzalconiu
Clorura de benzalconiu se absoarbe numai intr-o mica masura si se descompune rapid la nivel hepatic
si renal.

Benzocaina

Datorita hidrosolubilitatii sale scidzute, benzocaina se absoarbe numai in masura foarte mica. Principalul
metabolit dupd resorbtia benzocainei este N-acetilbenzocaind care este metabolizatd ulterior in acid
p-aminobenzoic si acid N-acetil-p-aminobenzoic. In final, benzocaina este hidrolizata prin intermediul
esterazelor plasmatice si hepatice 1n acid p-aminobenzoic si etanol. Excretia metabolitilor are loc pe cale
renala.

5.3. Date preclinice de siguranta

Tirotricina

Tirotricina a determinat toxicitate acutd dupa administrarea parenterala la soarece. Nu au fost efectuate
studii la animale care si investigheze toxicitatea acesteia asupra functiei de reproducere, genotoxicitatea
sau carcinogenitatea.

Clorura de benzalconiu

Pe parcursul testelor de tolerantd locald efectuate la iepure, o doza mare de clorurd de benzalconiu
(50 mg) a produs semne moderate de iritatie la nivelul pielii. S-a evidentiat embriotoxicitate in cazul
dozelor mari de clorurd de benzalconiu dupa o administrare intravaginald unica la femele de sobolan.
Nu au fost efectuate studii la animale care sa investigheze carcinogenitatea acesteia.

Datele privind genotoxicitatea clorurii de benzalconiu sunt inconsecvente: Au fost observate indicii de
genotoxicitate Th cazul dozelor mari (1 mg/l) la analiza de schimb Tntre cromatidele surori (SCE) (celule
embrionare de hamster) si la testul de micronuclei (limfocite umane).



Pe de alta parte, la utilizarea unui test de genotoxicitate simplificat cu bacteria Salmonella typhimurium
nu au fost observate efecte genotoxice ale clorurii de benzalconiu la concentratii de 0,01-5 pg/ml.

Benzocaina

Efectele toxice sistemice acute ale anestezicelor locale, cum este benzocaina, includ depresie la nivelul
SNC, predispozitie catre convulsii, inhibare a conducerii impulsurilor la nivel cardiac si contractilitate
cardiaca si scadere a tensiunii arteriale. Benzocaina disponibild sistemic poate declansa
methemoglobinemia. Nu au fost efectuate studii la animale care sa investigheze toxicitatea acesteia
asupra functiei de reproducere sau carcinogenitatea.

In cadrul analizelor de mutatie bacteriana inversa, o doza de 1,5-5 000 pg de benzocaini nu a evidentiat
genotoxicitate. In cadrul testelor de micronuclei efectuate la soarece, dozele de benzocaini de
500-2 000 mg/kg de greutate corporald nu au evidentiat cresteri ale eritrocitelor policromate
micronucleare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Sorbitol (E 420)
Talc
Stearat de sucroza de tip IlI
Zaharina sodica (E954)
Ulei de menta partial dementolizat
Povidona K 25
Carmeloza sodica

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
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6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
6.5. Natura si continutul ambalajului

PVC-PCTFE-PVC/AI
Ambalaj continand 20 sau 40 comprimate de supt

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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