AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7382/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Trachisan - comprimate de supt

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de supt contine: tirotricind 0,5 mg, clorhidrat de lidocaina 1,0 mg si digluconat de
clorhexidina 1,0 mg

Excipient cu efect cunoscut: sorbitol 691,5 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat de supt.
Comprimate de supt de culoare alba, rotunde, plate, cu margini tesite.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Inflamatii si infectii ale cavitatilor orala si faringiana (stomatite, gingivite si amigdalite).

Infectii ale cailor respiratorii superioare, dureri in gat, disfagie.

Prioritar, Tnaintea interventiilor chirurgicale din cavitatile orala si faringiand (amigdalectomii, extractii
dentare).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Se administreaza pana la 8 comprimate de supt pe zi la adulti si adolescenti si pana la 6 comprimate de supt
pe zi la copii intre 4 — 12 ani.

Mod de administrare
Un comprimat de supt este 1asat sd se dizolve lent n gurd, la fiecare doua ore.

In general, simptomele regreseazi dupi cateva zile. Totusi, pentru a asigura succesul terapeutic, Trachisan -
comprimate de supt trebuie administrat incad 2 — 3 zile dupa disparitia simptomelor. Dacad nu se realizeaza
nici o ameliorare dupa 10 zile, trebuie consultat un medic.

Copii
Trachisan — comprimate de supt este contraindicat la copii cu varsta sub 4 ani (vezi pct. 4.3).




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.
Descuamare non-hemoragica a mucoasei orale (modificari erozive si descuamative);
Leziuni (rani) mai mari, recente, ale cavitatii orale si faringiene;

Copii cu varsta sub 4 ani.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trachisan - comprimate de supt trebuie folosit cu precautie sau sub supravegherea medicului in cazul
eroziunilor si a leziunilor descuamative ale mucoasei orale.

Nu este justificat un tratament prelungit la nivel local, deoarece poate sa apara un dezechilibru al florei
microbiene saprofite de la nivelul cavitatii bucale, cu risc de suprainfectie bacteriand sau fungica. In caz de
persistenta a simptomelor sau in caz de aparitie a febrei, trebuie reevaluatd conduita terapeutica.

Excipient
Administrarea acestui medicament necesita precautie la pacientii diabetici. Un comprimat de supt contine
0,69 g sorbitol, corespunzator la 0,057 unitati glucidice (unitati de paine).

Sportivi — Trachisan - comprimate de supt contine ca principiu activ si un anestezic local (clorhidratul de
lidocaind), care poate determina o reactie fals pozitiva la testele antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

interactiunii medicamentoase ( inactivare, antagonism).
4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Din motive de sigurantd, in timpul sarcinii si alaptarii, medicamentele se vor administra numai la indicatia
medicului.

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

Trachisan - comprimate de supt nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
In cazuri rare, pot apare reactii de hipersensibilitate la tirotricina.

Comprimatele de supt nu trebuie administrate pe o perioada ce depaseste 6 saptamani, fara avizul medicului.
In general, Trachisan - comprimate de supt este bine tolerat. Totusi preparatul poate si determine tulburiri
gustative cu durata de pana la o ord, ce dispar complet ulterior. Atunci cand este folosit pentru o perioada
mai indelungata, poate sa apard rareori colorarea galbend spre maronie a limbii si dintilor, care poate fi
indepartata prin igiend orala atenta si tratament stomatologic. Oricum, coloratia dispare de la sine atunci cand
folosirea preparatului este intrerupta.

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
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de



raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Datorita proprietatilor farmacologice ale constituentilor, nu sunt de asteptat efecte toxice nici chiar dupa
ingestia accidentald a unor mari cantitdti de Trachisan - comprimate de supt. Tratamentul de electie dupa
ingerarea unor doze foarte mari este lavajul gastric.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Produse pentru zona oro-faringiana. Antiseptice, codul ATC: RO2AA05
Trachisan - comprimate de supt se foloseste pentru tratamentul inflamatiilor din cavitatea bucala si
faringiana. Comprimatele de supt contin o combinatie de substante active a caror constituenti manifesta
proprietati analgezice si antimicrobiene.

Tirotricina este o combinatie de polipeptide ciclice si liniare cu efect antibacterian si care sunt produse de
Bacillus brevis — anaerob, sporifer. Combinatia contine 70 — 80% tirocidine - decapeptide bazice ciclice si 20
—30% gramicidine - pentadecapeptide neutre liniare.

Spectrul efectelor acopera in principal cocii si bacteriile gram-pozitive si diferitele forme de fungi (cum ar fi
Candida albicans).

Tirocidina determina eliberarea de substante care contin azot si fosfat din interiorul celulelor bacteriene,
substante care, in mod asemanator cu detergentii cationici, distrug bariera osmotica a membranei celulelor
bacteriene. Datorita actiunii directe asupra peretelui celular bacterian, efectul nu se limiteaza la bacteriile n
curs de crestere sau diviziune, ceea ce explica efectul bactericid al cantitatii de tirocidina.

Pe de alta parte, gramicidinele formeaza canale conducitoare de cationi In membrana celulei bacteriene,
care, in special datorita pierderii de potasiu, duc la modificari ale concentratiei intracelulare de cationi si, in
final, la citoliza. in plus, gramicidinele conduc la decuplarea fosforilarii oxidative din lantul respirator.

Din cauza modului particular de actiune al tirotricinei, care nu este cunoscut la antibioticele utilizate
sistemic, nu au fost observate rezistente incrucisate.

Clorhexidina este o baza si, in consecintd, este mai stabild sub forma de sare. Baza libera constand din
diacetat si dihidroclor este numai minim solubila in apa (0,08 g, 1,0g si 0,06 g/ 100 ml), in timp ce
digluconatul este foarte solubil (> 50g / 100 ml).

Din acest motiv, pentru diferite indicatii se foloseste in principal digluconatul. Ciclohexidina si sarurile ei au
un efect antimicrobian larg asupra bacteriilor gram-pozitive si gram-negative.

Efectul impotriva anumitor bacterii gram-negative (tulpini de Pseudomonas si de Proteus) si impotriva
fungilor, dermatofitelor si micobacteriilor este minim.

Ciclohexidina este ineficientd Tmpotriva sporilor bacterieni, sporilor fungici, virusilor si fungilor saprogeni.

Concentratiile inhibitorii medii ( pg/ml) sunt:

Bacterii

Escherichia coli 0,93
Enterobacter 8,33
Serratia marcescens 26,6

Pseudomonas aeruginosa | > 73

Streptococi B hemolitici 0,29

Streptococcus faecalis 0,97
Salmonella sp. 4,65
Klebsiella sp, 8,97
Proteus spec. > 67
Streptococcus mutans 0,19
Staphylococcus aureus 1,17




Fungi, dermatofite, mucegaiuri

Candida albicans 11,0
Microsporum canis 18,0
Aspergillus versicolor 75,0

Ciclohexidina este mai eficientd in domenii neutre si usor alcaline ale valorilor pH.

In domeniile acide, eficacitatea sa este redusa.

Eficacitatea clorhexidinei este, de asemenea, redusa, in prezenta sapunurilor, sangelui sau puroiului
(fragmente celulare) (sunt necesare concentratii inhibitorii de 100 — 1000 de ori mai mari)

Apele de gura care contin 10 ml de solutie 0,2% de clorhexidina duc la o reducere mai mare a cantitatii de
bacterii salivare, care continud sa poata fi detectatd pana la 12 ore. Acestea se coreleaza, de asemenea, cu o
reducere a ratei de formare a placii dentare.

Dupa utilizarea de ordinul lunilor, efectul diminua prin dislocuiri reversibile 1n spectrul bacterian al florei si
placii orale. Nu sunt cunoscute teste cu privire la consecintele dislocuirii spectrului germenilor orali.
Mecanismul efectului clorhexidinei se bazeaza pe afinitatea acesteia pentru peretii celulelor microbiene,
proprietatile suprafetei acestora fiind alterate la contactul cu constituentul activ. Gruparile lipofile duc la
dezorientari ale membranei lipoproteice a peretelui celular, iar adsorbtia clorhexidinei duce la perturbari ale
echilibrului osmotic, cu descompunerea ulterioara a membranei citoplasmatice a celulei patogene.
Lidocaina clorhidrica este un anestezic local de tip amidic. Ea produce blocarea canalelor de sodiu ale
fibrelor nervoase, astfel incat membrana nervoasa nu mai poate fi depolarizata de catre potentialul de
actiune. Transmiterea impulsurilor in fibrele nervoase care conduc stimulii durerosi este, astfel, blocata.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Tirotricina

Atunci cand este administrata local, nu apare resorbtie nici prin pielea lezata si nici prin mucoase. Mai mult,
dat fiind ca tirotricina este complet distrusa, ca peptida, de catre sucul gastric, atunci cand este utilizata
corespunzator nu sunt de asteptat concentratii serice relevante farmacologic.

Clorhexidina
Dupa aplicarea orala a clorhexidinei la sobolani si soareci, a fost depistata activitate ridicata in tractul
alimentar. Resorbtia nu are loc decét lent.

Dupa folosirea apelor de gurd, clorhexidina este adsorbitd de smaltul dentar, dentind, ciment, pelicula
dentara, mucoase si lucrari dentare, coroane, plombe. Clorhexidina poate fi depistata in saliva timp de pana
la 8 ore (efect de depozit) datorita desorbtiei lente.

Resorbtia clorhexidinei prin mucoasa orala intactd nu este cunoscuta.

Excretia clorhexidinei la diferite animale de experienti are loc in principal prin fecale (90%). In
experimentele la om, timpul de injumatatire de eliminare este de 4 zile.

Lidocaina clorhidrica
Se absoarbe dupad administrarea orala, dar este inactivata 50% dupa prima trecere prin ficat. Cantitatea mica
de constituent activ continuta in Trachisan - comprimate de supt exclude, practic, un efect sistemic.

5.3 Date preclinice de siguranta
Tirotricina

Tirotricina este un antibiotic local deosebit de bine tolerat, care nu duce nici la leziuni histologice, nici la
iritatii ale mucoaselor sau pielii atunci cand este administrat corespunzator.



Atunci cand este administrat intravenos DLs a tirotricinei este in jur de 3,7 mg/kg greutate corporala la
soarece, iar prin administrarea intraperitoneald — in jur de 20 — 45 mg/kg greutate corporala. La
administrarea orald, tirotricina este tolerata fara reactii.

Pana in prezent nu au fost observate efecte mutagene, cancerigene sau teratogene ale tirotricinei.
Clorhexidina si sarurile ei au o ugoara toxicitate acuta si cronica ( DLso orala 1,8 — 3,0 g/kg de greutate
corporala la sobolan si 2,5 g/kg corp la soarece).

Toxicitatea bazei libere si a sarurilor este mai mult sau mai putin similara.

Datorita solubilitatii ei In solutii apoase, cantitatile toxice acute nu pot fi administrate decat impreuna cu
digluconat.

Reziduurile acide, care sunt eliberate dupa ingestia si metabolismul sistemic, nu sunt decat putin toxice.

In studiile efectuate la animale au fost observate leziuni histologice in ranile deschise ale osului sau in ranile
cu tesut necrotic sau ulceros.

Administrarea de clorhexidind 0,2% si 0,02% in apa de baut pe o perioada de 14 zile au condus la displazie
si leucoplazie (alterdri premaligne) reversibile ale epiteliului limbii la sobolani.

Mutagenicitate

Clorhexidina a manifestat efecte mutagene atat in testul Ames cat si in testul de reparatie a ADN-ului.

Cu toate acestea, in testele de mutatie cromozomiald pe celule somatice de mamifere s-au obtinut rezultate
negative.

Totusi aceste teste nu pot sa excluda posibile efecte de acest fel la om.

Toxicitate reproductiva

Dupa administrarea orald de clorhexidina la femelele de sobolan gravide nu au fost observate deviatii de la
normal, diformitati embrionice sau fetale si nici fertilitate redusa.

Totusi aceste teste nu pot sa excludd posibile efecte de acest fel la om.

Lidocaina

Cantitatea de constituent activ continutd de Trachisan - comprimate de supt in scop de anestezie locald este
atat de mica, incat actiunile sistemice si /sau toxice pot fi, practic, excluse.

Potential mutagenic si tumorigenic:

Exista referinte ca un produs al metabolismului la sobolani si, de asemenea, posibil si la om, si anume 2,6 —
xilidina, care rezulta din lidocaind/etidocaina poate sa aiba efecte mutagene. Aceste referinte sunt rezultatul
unor teste in vitro, in care acest metabolit a fost folosit in concentratii foarte ridicate, aproape toxice. In
prezent nu exista date pe baza carora sa se poata afirma ca substantele parinte — lidocaina si etidocaina — sunt
ele nsele mutagene.

Intr-un studiu de cancerogenicitate cu expunere transplacentara si tratament postnatal timp de 2 ani cu 2,6 —
xilidind la sobolani, au fost observate tumori maligne si benigne, in particular in cavitatea nazala

( etmoturbinalia) , Intr-un sistem de testare foarte sensibil (expunere transplacentara si tratament postnatal cu
durata de 2 ani, cu doze foarte ridicate). Nu este improbabil ca aceste constatiri sa fie relevante la om. in
consecinta, preparatul nu trebuie administrat in doze ridicate pe o perioada lunga de timp.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol,

Stearat de magneziu (vegetal),

Ulei de menta .

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate de supt.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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