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DORITHRICIN®
Vién ngadm hong
Pé thude ¢ xa tam tay tré em

Poc ky hudng dan sir dung trude khi ding, néu can thém théng tin xin hoi y kién bac s.

THANH PHAN CONG THU'C THUGC
Mai vién ngdm chira:

Thanh phan hoat chét:
Tyrothacin v WA e EA S eESEr e 0,5mg
Benzalkonium clorid .1,0mg

BONZOCAIN. vt ssvsss evssviassisisisvisivivese

Thanh phan t& duoc: Povidon K25, Sodium saccarin 2H,0, Tinh dau bac ha, Sorbitol, Talc, Sucrose stearat Typ
lll, Carmelose sodium.

Bénh nhan tiéu duong luu y: méi vién thuSc cd chira SOrbItO]..............cooiiviieo oot .870,7 mg

DANG BAO CHE: Vién ngam hong ; : e 1
M6 ta dang bao ché: Vién nén hai mat phang, tron, mau trdng, mot mit nhan va mot mat ¢ khac chir “Dorithricin”.

CHi DINH
Diéu trj cac triéu chirng nhidm khuan miéng - hong nhu dau hong, nuét kho.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Ngé&m 1-2 vién/lan, c6 thé dung nhiéu Ian trong ngay, cac lan cach nhau 2-3 gid.
Cén tiép tuc didu tri thém mot ngay nira sau khi da hét cac triéu chirng.

Céch dung: ngam dé vién thudc tan tur tir trong miéng.

CHONG CHi BINH

Qué mén vé&i bét cir thanh phan nao clia thudc.

Khéng ngam vién thudc néu co vét thuong méi kha rong trong miéng hoadc hong.

Bénh nhén bj chirng di truyén hiém gép khong dung nap fructose khong diing thuéc nay.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

D6 voi tat ca cac truong hop bénh nhan viém amidan c6 mu kem theo sét, bac si nén quyét dinh ngoai viéc sur
dung céc thuéc diéu tri co' ban can thiét nhu khang sinh toan than, c6 cho bénh nhan dung vién ngam Dorithricin
hay khong.

Bénh nhén bj viém hong nang hodc dau hong kém sét cao, dau dau, budn ndn hodc nén, khong nén str dung vién
ngam Dorithricin qua 2 ngay ma khong c6 tu van cua nhan vién y té.

Nhirng bénh nhan ¢ khuynh huéng dé bj di irng da (vi dy cham tiép xtc dj trng) c6 nguy co' bi man cam véi
thude.

Bénh nhén bj tiéu duéng:
Lugng sorbitol thay thé dudng trong mét vién ngam Dorithricin tuong duong véi khoang 0,07 BU.

Dung thuéc cho tré em:
Vikhéng dam bao dugc tré so sinh va tré nhoé biét sir dung thude diing cach (cach ngam thudc)

, vién ngam Dori-
thricin khong thich hgp cho céc Iira tudi nay. Chi diing vién ngam cho tré em néu tré biét cach n

gam thude dung.

SU DYUNG THUGC CHO PHY NI CO THAI VA CHO CON BU

Hién chua c6 dir ligu vé str dung Dorithricin trén phu nir ¢6 thai. D6i véi hoat cht benzalkonium clorid, cac nghién
cru trén chudt cho thdy mot vai dgc tinh vé sinh san, nhung chi khi sir dung véi ligu cyre ky cao (50-200 mg/kg
can nang). Do viéc str dung liéu rdt cao va dudng ding dac biét trong nghién c(ru nay, nén khong co bang chirng
cho théy nhirng phét hién nay co bat ky sy lién quan 1am sang nao khi sir dung Dorithricin trén nguoi. DS voi
tyrothricin va benzocain, cac nghién ciru trén déng vat vé doc tinh sinh san la khong day du.

Dy doan rang khéng ¢ anh huéng nao t6i tré so sinh/tré

ang kho nf nho bu stra me vi mire hdp thu toan than cua phu nir
cho con bl déi vai tyrothricin, benzalkonium clorid va benz

ocain la khéng dang ké.

Khéng ro tyrothricin, benzalkonium clorid hodc benzocain ¢

v yrot C O dugec tiét vao stra me hay khong, nhung ¢ lidu didu
il cua Dorithricin, dy doan rang khéng co anh hudng dén

tré so sinh/tré nho bu sira me.

Cho Qén nay, céq nghién clru lrénhphg nir ¢o thai hodc cho con ba chura day du, vi nhirng khuyén cao chung, chi
nén sur dl,np‘g Donthncu) cho phy nir ¢é thai hoac cho con b khi duge bac sy tu van va can nhac néu loi ich mang
lai vugt tréi nguy co co thé xay ra déi vai thai nhi hodc tré so sinh/tré nho. )

ANH HUG'NG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Vién ngéam Dorithricin khéng c6 hodc anh huang khong déang ké 161 kha nang lai xe va van hanh may mac.

TUONG TAC, TUO'NG KY CUA THUGC
Hién vén chura c6 tuong tac, trang ky nao dugc biét dén.



TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC
Tan sudt xay ra tac dung phu dugce phan loai nhu sau:
RA&t pho bién (= 1/10)
Pha bién (= 1/100 dén < 1/10)
Khdng pho bién (= 1/1000 dén < 1/100)
Hiém gap (= 1/10000 dén < 1/1,000)
Rat hiém gap (<1/10000)
Khong thé ude tinh dugce tan sudt dua vao cac dir liéu hién co.

Hiém gap: ) }
Phan (rng dj irng (da), cu thé la vai ester cua acid para-aminobenzoic (benzocain), da dugc béolcao_trorjg m(}t
vai trurong hop hiém gap. Mot s6 trudng hop bi methemoglobin huyét da xay ra khi diing benzocain tai cho, nhat
1a & tré em hoac khi tiép xtc véi vét thuong ho kha rdng.

Khéng thé wée tinh duro'e tan suat dua vao cac dir liéu hién co:

O nhirng bénh nhan man cam, co thé xay ra man cam véi cac chat co nhom para (vi du cac penicillin, sulphona-
mid, my phdm chdng nang, acid p-aminosalicylic). ;

Phan (rng qua man (bao gdm ca kho thd) co thé xay ra & nhirng bénh nhan mén cam véi tinh dau bac ha.
Thong bao cho bac si nhirng téc dung khéng mong mudn gap phai khi sur dung thuéc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc triéu chirng cua ngd doc

Khong xay ra ngd doc khi sir dung vién ngam Dorithricin néu dung dang theo huéng dén, cho dén nay chua thay
¢6 trudng hop xay ra ngd doc nao dugc bao cao.

Céc triéu chirng & dudng tiéu hoa va hinh thanh methemoglobin huyét (nhét 1a & tré em) co thé xay ra sau khi b
nu6t phai mét lugng 16 vién ngam.

Xur tri

Trong trudng hop nay, cac phuong phap lam giam hdp thu (nhu diing than hoat tinh, rira da day) va néu co thé,
céc bién phap chdng tinh trang methemoglobin huyét can dugc sir dung.

DAC TiINH DU'O'C LU'C HOC
Nhoém dugc ly diéu tri: Cac thude vé hong

Ma ATC: R02AA20

Khang sinh tai chd tyrothricin 1a mot hén hop peptid gom 80% tyrocidin va 20% gramicidin. Do do, hoat tinh khang
vi khuéan gram duong, dac biét 1a hai loai streptococci va staphylococci lién quan dén cac bénh nhiém khuan
miéng va hau hong, dura trén 2 co ché tac dung khac nhau: Tyrocidin mé& dau bang cach tac dong 1én sur van
chuyén chét dinh dudng qua mang té bao vi khuén, dan dén hién tugng ly giai, trong khi dé gramicidin tao cac
16 thung trén mang té bao vi khuén lam ngirng su trao déi ion H+ can cho qua trinh téng hop ATP. Két qua la (rc
ché qua trinh phosphoryl héa clia chudi hd hdp dan dén chuyén héa nang lugng cua vi khuan bj ngirng lai. Vi tac
dong Ién mang té bao nay khong dac hiéu, khong c6 su khang chéo vai cac khang sinh khac khi dung tyrothricin
tai chd. Tyrothricin dung tai chd thac day qua trinh tao hat va biéu mé hoa.

Benzalkonium clorid la hén hgp cla cac hgp chdt amoni bac 4 co tinh hoat dong bé mét manh va phd khang
khuan rong, bao gém ca vi khudn gram duong va vi khuan gram am. Do c6 chubi than nuéc dai trong cau tric,
benzalkonium clorid ¢6 kha nang gan véi mang té bao chét lam (rc ché sy phat trién va ly giai vi khuan. Khi str
dung tai chd, benzalkonium clorid dugc dung nap t6t va khong gay khang chéo véi cac khang sinh khac.

Benzocain la chét gay té tai ché than dau (ethyl ester clia acid para-aminobenzoic), co tac dung khoi dau nhanh
nhé c6 4i lyc cao voi cdu tric mang. Qua trinh trao doi ion bj bat hoat boi sy thay déi trong cau tric cua mang té
bao than kinh, d&n dén ngén can qué trinh khir cire mang té bao va lam nghén sy truyén xung déng than kinh,
co téc dung giam dau nhanh.

Khi diing theo chi dén, vién ngam Dorithricin giGp diéu tri khang khuan tai chd trong cac truding hop viem miéng
va viém hong vi cac hoat chét xam nhép vao céc t6 chirc viém & niém mac va luu lai & do trong mét thoi gian
dai (Graf, W., Apotheker Journal 7, 16-26, 1089). Thuéc lam giam dau nhanh do tac dung gay té bé mat cua
benzocain. Sy két hgp cla tyrothricin — khang sinh dac hiéu co tac dung (rc ché vi khuan va sat khuan tai chd
vé1i benzalkonium clorid — ¢6 tac dung khir tring — lam thudc dat hiéu qua cao déi véi hau hét cac loai vi khuan,
tiéu diét duge cac mam bénh chinh.

Vién ngam Dorithricin dugc dung nap t6t, gilp phuc hdi niém mac va lam vét thuong chong lanh.

PAC TINH DUQ'C BONG HQC

Tyrothricin: Tyrothricin khéng dugc hép thu.

Benzalkonium clorid: Benzalkonium clorid chi dugc hdp thu mot phan nho va nhanh chang bi phan hiy bai gan
va théan.

Benzocain: benzocain chi duge hép thu mét lugng nho do dac tinh tan it trong nudre va bi thuy phan thanh acid
para-aminobenzoic. Hién chua c6 dir ligu co y nghia nao khéac vé duge dong hoe clia benzocain.

QUY CACH BONG GOI Hop 2 vi x 10 vién ngam

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQ'NG CUA THUGC
Biéu kién bao quén: Bao quan dudi 30°C

Han dung: 24 thang ké tu ngay san xudl
Tiéu chudn chét luvgng: Tiéu chuén co si

TEN, BIA CHI CO SO SAN XUAT THUBC
MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Birc
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