























[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doritri Wild berry 0,5 mg/1 mg/1,5 mg suslėgtosios pastilės 


KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Veikliosios medžiagos
Kiekvienoje suslėgtojoje pastilėje yra:
[bookmark: _Hlk169012051]0,5 mg tirotricino (tyrothricinum), 1,0 mg benzalkonio chlorido (benzalkonii chloridum) ir 1,5 mg benzokaino (benzocainum) ir.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje suslėgtojoje pastilėje yra 860,7 mg sorbitolio (E420), 11,2 mg sacharozės, 1 mg natrio ir 0,27 mg Ponso 4R (E124).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


FARMACINĖ FORMA

[bookmark: _Hlk169100436]Suslėgtoji pastilė
Rausvos, apvalios, iš dviejų pusių suslėgtos maždaug 16 mm skersmens pastilės lygiu paviršiumi, nuožulniomis briaunomis.


KLINIKINĖ INFORMACIJA

Terapinės indikacijos

Pagalbiniam lengvo arba vidutinio sunkumo ryklės ir burnos ertmės uždegimo, pvz., faringito su gerklės skausmu ir disfagija, burnos gleivinės uždegimo ir gingivito, gydymui.

Kadangi bakterijų jautrumas antibiotikams in vitro skiriasi priklausomai nuo geografinės vietovės ir laikui bėgant, renkantis gydymą antibiotikais visada būtina atsižvelgti į vietos situaciją.

Doritri Wild berry skirtas suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams.

 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų
Vartoti po 1–2 kietąsias pastiles keletą kartų per parą, kas 2–3 valandas.
Negalima viršyti 8 kietųjų pastilių per parą dozės.
[bookmark: _Hlk169098537][bookmark: _Hlk165645948]Simptomams išnykus, gydymą reikia tęsti dar vieną parą.

Vaikų populiacija
Doritri Wild berry saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams neištirti. Todėl dozavimo rekomendacijų 6–11 metų vaikams pateikti negalima. Doritri Wild berry draudžiama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes negalima užtikrinti čiulpimo kontrolės. Doritri Wild berry draudžiama vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas

Tik trumpalaikiam vartojimui ant burnos gleivinės.
Doritri Wild berry turi lėtai ištirpti burnoje.

Doritri Wild berry negalima vartoti prieš dantų valymą arba iš karto po jo, kadangi dantų pastos gali sumažinti pastilių poveikį.

Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Doritri Wild berry draudžiama vartoti, jeigu burnoje arba ryklėje yra didesnių atvirų opų.
Doritri Wild berry draudžiama vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Visais pūlingo tonzilito, kartu pasireiškiant karščiavimui, atvejais gydytojas turi nuspręsti, ar kartu su reikiamu pagrindiniu gydymu, pvz., sisteminiais antibiotikais, reikia vartoti Doritri Wild berry.

Vien tik vietinis streptokokinės anginos gydymas tirotricino kietosiomis pastilėmis neužtikrina visapusės terapijos ir neapsaugo nuo vėlyvų komplikacijų.

Todėl sunkaus faringito arba gerklės skausmo, kartu esant karščiavimui, galvos skausmui, pykinimui ar vėmimui, atveju prieš vaistinio preparato vartojimą reikia pasitarti su gydytoju, nes tai gali būti streptokokinė angina. Jeigu vartojant Doritri Wild berry pasireiškia šių simptomų, pacientui taip pat reikia patarti nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją. Pacientams, turintiems polinkį į alergines odos reakcijas (pvz., alerginę kontaktinę egzemą), kyla įjautrinimo rizika.

Burnos gleivinės preparatai, kurių sudėtyje yra vietinių anestetikų, gali sukelti liežuvio ir burnos arba ryklės gleivinės tirpimą ir sutrikdyti rijimą. Toks poveikis vartojant Doritri Wild berry nepastebėtas, tačiau negalima visiškai atmesti jo jaunesniems vaikams.

Benzokainas buvo susijęs su methemoglobinemijos rizika. Vaikams ir pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės (G6PD) trūkumas, gali būti padidėjusi methemoglobinemijos rizika. Rizika gali būti didesnė, jei kartu vartojami su methemoglobinemija susiję vaistai, pvz., dapsonas arba vietiniai anestetikai, tepami ant didesnio žaizdos ploto (žr. 4.5, 4.8 skyrius).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas

Kiekvienoje Doritri Wild berry suslėgtojoje pastilėje yra 860,7 mg sorbitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN). Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.

Doritri Wild berry pagalbinės medžiagos sacharozės stearato sudėtyje yra 11,2 mg sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

Doritri Wild berry pagalbinių medžiagų sacharino natrio druskos ir karmeliozės natrio druskos sudėtyje yra 1 mg natrio. Kiekvienoje šio vaistinio preparato suslėgtojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Doritri Wild berry sudėtyje yra 15 mg kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra ponso 4R (E124). Ponso 4R (E124) gali sukelti alerginių reakcijų.

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. 

Benzalkonio chlorido poveikis gali susilpnėti kartu naudojant anijoninių paviršinio aktyvumo medžiagų (pvz., dantų pastos).

[bookmark: _Hlk165581010][bookmark: _Hlk165646417]Su methemoglobinemija susijusios medžiagos (pvz., vietiniai anestetikai, dapsonas), gali padidinti methemoglobinemijos riziką (žr. 4.4, 4.8 skyrius).

Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas

Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Nėštumas

Duomenų apie Doritri Wild berry veikliosios medžiagos vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Doritri Wild berry nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas

Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar Doritri Wild berry veikliųjų metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Doritri Wild berry.

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Doritri Wild berry gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai

Retas: alerginės reakcijos (odos), ypač į para-aminobenzenkarboksirūgšties esterį (benzokainą). Jautriems pacientams gali atsirasti įjautrinimas medžiagoms, para padėtyje turinčioms amino grupę (pvz., penicilinams, sulfonamidams, kosmetikai su saulės filtrais, p-aminosalicilo rūgščiai).

[bookmark: _Hlk169099718]Labai retas: po vietinio vartojimo (ypač vaikams), kai paveiktos didesnės žaizdotos sritys ir kai naudoti purškalai, kurių sudėtyje yra benzokaino, retais atvejais registruota methemoglobinemija (žr. 4.9 skyrius).

Virškinimo trakto ligos

Labai retas: vidurių laisvinamasis poveikis dėl sudėtyje esančio sorbitolio, ypač vartojant didelėmis dozėmis.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Retas: skonio sutrikimai arba liežuvio nejautra.
Tirotriciną vartojant ant žaizdų gali prasidėti kraujavimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk172496053]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

Perdozavimas

Apsinuodijimo simptomai

Tinkamai vartojant Doritri Wild berry, apsinuodijimo tikimybę galima atmesti ir pranešimų apie tokius atvejus gauta nebuvo.

Pavartojus daug kietųjų pastilių gali pasireikšti virškinimo trakto sutrikimų. Perdozavus benzokaino, ypač vaikams, reikia stebėti, ar neatsiranda methemoglobinemijos simptomų, pasireiškiančių dusuliu ir cianoze.

Apsinuodijimo gydymas

Tokiu atveju reikia taikyti absorbciją mažinančias priemones (pvz., vartoti aktyvintąją anglį, atlikti skrandžio plovimą) ir, jeigu taikoma, imtis priemonių nuo methemoglobinemijos.
 

FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

Farmakodinaminės savybės 

[bookmark: _Hlk165646615]Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai gerklės ligoms gydyti, antiseptikai, ATC kodas – R02AA20.

Tirotricinas

[bookmark: _Hlk169172434]Vietinio poveikio antibiotikas tirotricinas yra peptidų mišinys, kurio 80 % sudaro tirocidinai, o 20 % – gramicidinai. Tai reiškia, kad jis gramteigiamas bakterijas (ypač streptokokus ir stafilokokus, kurie sukelia viršutinių kvėpavimo takų infekcijas), veikia dviem skirtingais būdais. Iš pradžių tirocidinai sutrikdo maistinių medžiagų pernašą per bakterijų membraną, taip galiausiai sukeldami lizę, o gramicidinai sukelia porų formavimąsi bakterijų membranoje, taip sutrikdydami ATP sintezei reikalingą vandenilio jonų gradientą. Sutrikdžius fosforilinimo procesą kvėpavimo grandinėje, sustabdoma bakterijų energijos apykaita. Dėl šio nespecifinio poveikio membranai, vietinio poveikio antibiotikas tirotricinas nesukelia kryžminio atsparumo kitiems antibiotikams. Vietiškai vartojamas tirotricinas skatina granuliaciją ir epitelizaciją.

Benzalkonio chloridas

Benzalkonio chloridas yra ketvirtinių amonio junginių mišinys, kuriam būdingas didelis paviršinis aktyvumas ir platus antibakterinio poveikio tiek prieš gramteigiamas, tiek prieš gramneigiamas bakterijas spektras. Dėl jo gebos ilga hidrofiline liekana jungtis prie citoplazminės membranos stabdomas bakterijų augimas ir sukeliama lizė. Vietiškai vartojamas benzalkonio chloridas yra gerai toleruojamas ir kryžminio atsparumo antibiotikams nesukelia.

Benzokainas

Benzokainas yra lipofilinis vietinio poveikio anestetikas (para-aminobenzenkarboksirūgšties etilo esteris), kurio greitas poveikis priklauso nuo jo didelio giminingumo membranos struktūroms. Pakitus specifinei nervų membranų struktūrai sustabdomi jonų mainai, todėl membrana negali depoliarizuotis ir taip blokuojamas impulsų perdavimas.

Farmakokinetinės savybės 

Tirotricinas

Tirotricinas nėra absorbuojamas.
Dėl molekulės dydžio, prasto tirpumo vandenyje ir atsparumo D-aminorūgščių peptidazėms tirotricinas nėra absorbuojamas ir jo lokaliai užtepus ant nepažeistos odos ar gleivinės. Suvartotas per burną tirotricinas greitai suskaidomas virškinimo trakte, todėl poveikio žarnyno mikrobiotai neturi.

Benzalkonio chloridas

Benzalkonio chlorido absorbuojama nedaug ir jis greitai suskaidomas kepenyse bei inkstuose. 

Benzokainas

Dėl prasto tirpumo vandenyje benzokaino absorbuojama mažai. Pagrindinis rezorbuoto benzokaino metabolitas yra N-acetilbenzokainas, kuris toliau metabolizuojamas į p-aminobenzenkarboksirūgštį ir N-acetil-p-aminobenzenkarboksirūgštį. Galiausiai plazmos ir kepenų esterazės benzokainą hidrolizuoja į p-aminobenzenkarboksirūgštį ir etanolį. Metabolitai šalinami per inkstus.

Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tirotricinas

Parenteriniu būdu pelėms skyrus tirotricino nustatytas ūminis toksinis poveikis. Tyrimų su gyvūnais jo toksiniam poveikiui reprodukcijai, genotoksiškumui ar kancerogeniškumui nustatyti neatlikta.

Benzalkonio chloridas

Atlikus vietinio toleravimo tyrimus su triušiais, didelė benzalkonio chlorido (50 mg) dozė sukėlė vidutinio stiprumo sudirgimo požymius ant odos. Po vienkartinio didelių benzalkonio chlorido dozių skyrimo žiurkėms į makštį, nustatytas toksinis poveikis embrionui ir vaisiui. Tyrimų su gyvūnais jo kancerogeniškumui nustatyti neatlikta.

Duomenys apie benzalkonio chlorido genotoksinį poveikį nenuoseklūs: atlikus seserinių chromatidžių mainų tyrimą (su žiurkėnų embrionų ląstelėmis) ir mikrobranduolių tyrimą (su žmogaus limfocitais) nustatyta didelių dozių (1 mg/l) genotoksiškumo požymių.

Atlikus supaprastintą genotoksiškumo tyrimą su bakterijomis Salmonella typhimurium, benzalkonio chlorido toksinio poveikio, vartojant koncentracijomis nuo 0,01 iki 5 µg/ml, nenustatyta. 

Benzokainas

Ūminis sisteminis vietinio poveikio anestetikų, tokių kaip benzokainas, poveikis apima CNS slopinimą, polinkio traukuliams didinimą, impulsų laidumo širdyje ir jos inotropinį slopinimą bei kraujospūdžio sumažėjimą. Į sisteminę kraujotaką patekęs benzokainas gali sukelti methemoglobinemiją. Tyrimų su gyvūnais jo toksiniam poveikiui reprodukcijai ar kancerogeniškumui nustatyti neatlikta.

Atliekant bakterijų grįžtamųjų mutacijų tyrimus benzokaino genotoksinio poveikio, vartojant dozėmis nuo 1,5 iki 5 000 µg, nenustatyta. Mikrobranduolių tyrimų su pelėmis metu benzokaino skiriant dozėmis nuo 500 iki 2 000 mg/kg kūno masės mikrobranduolius turinčių polichrominių eritrocitų skaičius nepadidėjo.


FARMACINĖ INFORMACIJA

Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sorbitolis (E420)
Talkas
III tipo sacharozės stearatas
Sacharino natrio druska (E954)
Kvapioji medžiaga [Ponso 4R (E124), triacetinas (E1518), kukurūzų maltodekstrinas, gumiarabikas (E414), askorbo rūgštis (E300) ir natrio sulfatas (E514)]
Povidonas K25
Karmeliozės natrio druska

Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

Tinkamumo laikas

3 metai

Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PCTFE/PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė.
Pakuotėje yra 20 arba 40 suslėgtųjų pastilių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


REGISTRUOTOJAS

Medice Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija
Tel.: +49 2371 937-111
Faksas: +49 2371 937-329
El. paštas: info@medice-pharma.de


Registracijos pažymėjimo numeris

LT/1/24/5542/001 – N20
LT/1/24/5542/002 – N40


REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. rugpjūčio 9 d.


TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugsėjo 18 d.

[bookmark: _Hlk172497973]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

[bookmark: _Hlk169009989]MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

Informacija ant išorinės pakuotės

kartonO dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk169092604]Doritri Wild berry 0,5 mg/1 mg/1,5 mg suslėgtosios pastilės 
tyrothricinum / benzalkonii chloridum / benzocainum 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk169100243]Veikliosios medžiagos
Kiekvienoje suslėgtojoje pastilėje yra:
	Tirotricinas
	0,5mg 

	Benzalkonio chloridas
	1,0 mg 

	Benzokainas
	1,5 mg

	

	


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk169100249]Pagalbinės medžiagos:
Sorbitolis (E420), talkas, III tipo sacharozės stearatas, sacharino natrio druska, kvapioji medžiaga [Ponso 4R (E124), triacetinas (E1518), kukurūzų maltodekstrinas, gumiarabikas (E414), askorbo rūgštis (E300) ir natrio sulfatas (E514)], povidonas K25, karmeliozės natrio druska.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 suslėgtųjų pastilių
40 suslėgtųjų pastilių

Papildomai, jeigu taikoma: „Neparduodamas pavyzdys“


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


[bookmark: _Hlk169013225]7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Sudėtyje yra 860,7 mg sorbitolio
Ponso 4R (E124) gali sukelti alerginių reakcijų


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 

[bookmark: _Hlk169173937]
9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Medice Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Vokietija

[bookmark: _Hlk169173991]
12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5542/001 – N20
LT/1/24/5542/002 – N40


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pagalbiniam lengvo arba vidutinio sunkumo ryklės ir burnos ertmės uždegimo gydymui, pavyzdžiui esant:
· gerklės uždegimui; 
· su gerklės peršėjimu ir rijimo sutrikimu;
· burnos gleivinės ir dantenų uždegimui.

Vartoti po 1–2 suslėgtąsias pastiles keletą kartų per parą, kas 2–3 valandas.
Negalima viršyti 8 suslėgtųjų pastilių per parą dozės.

Laukinių uogų skonio


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

doritri wild berry 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: a1]Doritri Wild berry 0,5 mg/1 mg/1,5 mg suslėgtosios pastilės
tyrothricinum / benzalkonii chloridum / benzocainum  


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

MEDICE, Vokietija


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA

[LOGO]   

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Hlk169174580]	

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

[bookmark: _Hlk165640962][bookmark: _Hlk168744985]Doritri Wild berry 0,5 mg/1 mg/1,5 mg suslėgtosios pastilės

tirotricinas, benzalkonio chloridas, benzokainas (tyrothricinum, benzalkonii chloridum, benzocainum)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas ar vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 2 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Toc347325764]Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Doritri Wild berry ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Doritri Wild berry
3.	Kaip vartoti Doritri Wild berry
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Doritri Wild berry
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc349828728][bookmark: _Toc349828788][bookmark: _Toc381948501][bookmark: _Toc121227517][bookmark: _Toc165580327][bookmark: _Toc166571315][bookmark: _Toc168745168]1.	Kas yra Doritri Wild berry ir kam jis vartojamas

Doritri Wild berry sudėtyje yra vietinio poveikio anestetiko benzokaino ir antimikrobinio poveikio medžiagų tirotrocino bei benzalkonio chlorido. Jie skirti burnos ir gerklės ligoms gydyti.

Paskirtis
Pagalbiniam lengvo arba vidutinio sunkumo gerklės ir burnos ertmės uždegimo gydymui, pavyzdžiui esant:
· gerklės uždegimui su gerklės peršėjimu ir rijimo sutrikimu;
· burnos gleivinės ir dantenų uždegimui.

Jeigu gerklės infekcija yra sunki arba gerklės peršėjimas pasireiškia kartu su karščiavimu, galvos skausmu, pykinimu arba vėmimu, prieš pradėdami vartoti šį vaistą kreipkitės į gydytoją.
Doritri Wild berry skirtas suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams.



[bookmark: _Toc347325766][bookmark: _Toc347325867][bookmark: _Toc347382241][bookmark: _Toc347386000][bookmark: _Toc348517418][bookmark: _Toc348700972][bookmark: _Toc349828729][bookmark: _Toc349828789][bookmark: _Toc381948502][bookmark: _Toc121227518][bookmark: _Toc165580328][bookmark: _Toc166571316][bookmark: _Toc168745169]2. 	Kas žinotina prieš vartojant Doritri Wild berry 

Doritri Wild berry vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija tirotrocinui, benzalkonio chloridui, benzokainui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje), ypač jeigu yra alergija medžiagoms, para padėtyje turinčioms amino grupę, arba ketvirtinėms amonio druskoms;
· jeigu burnoje arba gerklėje yra didesnių opų;
· jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Doritri Wild berry.
Jeigu sergate pūlingu tonzilitu (tonzilių uždegimu), kartu esant karščiavimui, gydytojas nuspręs, ar Jums reikia vartoti Doritri Wild berry kaip papildomą priemonę kartu su pagrindiniu gydymu, pvz., antibiotikais.
Nevartokite Doritri Wild berry, jeigu burnoje arba gerklėje turite atvirų opų (žaizdų).

Jeigu sergate sunkia gerklės infekcine liga arba jeigu gerklės peršėjimas pasireiškia kartu su karščiavimu, galvos skausmu, pykinimu arba vėmimu, prieš pradėdami vartoti Doritri Wild berry pasitarkite su gydytoju. Jeigu šių simptomų atsiranda vartojant Doritri Wild berry, gydymą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją.

Pacientai, turintys polinkį į odos padidėjusio jautrumo reakcijas (alerginę kontaktinę egzemą) turi vengti vartoti Doritri Wild berry, nes gali išsivystyti padidėjusio jautrumo reakcijų.

Vaikams
Doritri Wild berry saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams neištirti. Todėl vartojimo rekomendacijų 6–11 metų vaikams pateikti negalima. Doritri Wild berry draudžiama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes negalima užtikrinti čiulpimo kontrolės. Doritri Wild berry draudžiama vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Doritri Wild berry
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vaisto vartojant tinkamai, iki šiol apie sąveiką su kitais vaistais pranešimų negauta.
Benzalkonio chlorido poveikį gali sumažinti tuo pačiu metu naudojamos anijoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, pvz., dantų pasta.
[bookmark: _Hlk165641960][bookmark: _Hlk172472320][bookmark: _Hlk172498614]Su methemoglobinemija (methemoglobino pertekliumi kraujyje) susijusios medžiagos (pvz., vietiniai anestetikai (jutimus slopinantys vaistai), dapsonas), gali padidinti methemoglobinemijos (methemoglobino pertekliumi kraujyje) riziką.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nors iki šiol duomenų, galinčių rodyti žalingą Doritri Wild berry poveikį vaisiui nėra, atsargumo sumetimais jo vartoti nėštumo arba žindymo laikotarpiu negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Doritri Wild berry gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Doritri Wild berry sudėtyje yra 860,7 mg sorbitolio
Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui. Sorbitolis gali sukelti skrandžio ir žarnyno diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį.

Doritri Wild berry pagalbinės medžiagos sacharozės stearato sudėtyje yra 11,2 mg sacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Doritri Wild berry pagalbinių medžiagų sacharino natrio druskos ir karmeliozės natrio druskos sudėtyje yra 1 mg natrio
Šio vaisto kietojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Doritri Wild berry sudėtyje yra 15 mg kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra Ponso 4R (E124). 
Ponso 4R (E124) gali sukelti alerginių reakcijų.


[bookmark: _Toc349828730][bookmark: _Toc349828790][bookmark: _Toc381948503][bookmark: _Toc121227519][bookmark: _Toc165580329][bookmark: _Toc166571317][bookmark: _Toc168745170]3.	Kaip vartoti Doritri Wild berry 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems vaikams yra 1–2 kietosios pastilės, vartojamos keletą kartų per parą kas 2–3 valandas, leidžiant joms lėtai ištirpti burnoje.
Negalima viršyti 8 kietųjų pastilių per parą dozės.
[bookmark: _Hlk165580704]Simptomams išnykus, gydymą reikia tęsti dar vieną parą.
Kadangi vartojimo patirties jaunesniems kaip 12 metų vaikams nepakanka, vartojimo rekomendacijų vaikams nuo 6 iki 11 metų pateikti negalima.

Vartojimo metodas
Įdėkite kietąja (-ąsias) pastilę (-es) į burną ir leiskite jai (joms) lėtai ištirpti. Pastilės negalima kramtyti ar nuryti.

Doritri Wild berry negalima vartoti prieš dantų valymą arba iš karto po jo, kadangi dantų pastos gali sumažinti pastilių poveikį.

Ką daryti pavartojus per didelę Doritri Wild berry dozę
Tinkamai vartojant Doritri Wild berry, apsinuodijimo tikimybę galima atmesti ir pranešimų apie tokius atvejus gauta nebuvo.
Pavartojus daug kietųjų pastilių gali pasireikšti su virškinimo traktu susijusių simptomų ir padidėti methemoglobinemijos (methemoglobino pertekliumi kraujyje) pavojus (ypač vaikams). Galimi šio sutrikimo simptomai: dusulys ir pamėlusios lūpos bei pirštai. Įtarus stiprų perdozavimą (ypač vaikams), reikia kreiptis į gydytoją. 
Galimos perdozavimo gydymo priemonės: gerti daug vandens ir vartoti aktyvintosios anglies tabletes; tinkamų priemonių methemoglobinemijai (methemoglobino pertekliumi kraujyje) gydyti imsis gydytojas. 

Pamiršus pavartoti Doritri Wild berry
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Nedelsdami suvartokite 1 kietąją pastilę ir toliau vartokite įprastą dozę, nurodytą dozavimo instrukcijose.

Jei turite daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

[bookmark: _Toc347325768][bookmark: _Toc347325869][bookmark: _Toc347382243][bookmark: _Toc347386002][bookmark: _Toc348517420][bookmark: _Toc348700974][bookmark: _Toc349828731][bookmark: _Toc349828791][bookmark: _Toc381948504][bookmark: _Toc121227520][bookmark: _Toc165580330][bookmark: _Toc166571318][bookmark: _Toc168745171]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Galimas šalutinis poveikis

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· odos padidėjusio jautrumo reakcijos, ypač į para-aminobenzenkarboksirūgšties esterius (benzokainą). Jautriems pacientams gali atsirasti įjautrinimas medžiagoms, para padėtyje turinčioms amino grupę (pvz., penicilinams, sulfonamidams, kosmetikai su saulės apsauga, p‑aminosalicilo rūgščiai);
· skonio sutrikimai arba liežuvio nejautra;
· vartojant tirotriciną ant atvirų žaizdų ar nubrozdinimų, gali prasidėti kraujavimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų:
· vietiškai vartojamas benzokainas, ypač vaikams ir tepant ant didesnių žaizdotų sričių, sukėlė methemoglobino kiekio padidėjimą kraujyje. Galimi šio sutrikimo požymiai yra dusulys ir pamėlusios lūpos bei pirštai;
· vidurių laisvinamasis poveikis dėl sudėtyje esančio sorbitolio, ypač vartojant didelėmis dozėmis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk172498840]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc347325769][bookmark: _Toc347325870][bookmark: _Toc347382244][bookmark: _Toc347386003][bookmark: _Toc348517421][bookmark: _Toc348700975][bookmark: _Toc349828732][bookmark: _Toc349828792][bookmark: _Toc381948505][bookmark: _Toc121227521][bookmark: _Toc165580331][bookmark: _Toc166571319][bookmark: _Toc168745172]5.	Kaip laikyti Doritri Wild berry 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


[bookmark: _Toc349828733][bookmark: _Toc349828793][bookmark: _Toc381948506][bookmark: _Toc121227522][bookmark: _Toc165580332][bookmark: _Toc166571320][bookmark: _Toc168745173]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Doritri Wild berry sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra:
Kiekvienoje suslėgtojoje pastilėje yra
	Tirotricinas
	0,5 mg

	Benzalkonio chloridas
	1,0 mg

	Benzokainas
	1,5 mg


· Pagalbinės medžiagos yra: sorbitolis (E420), talkas, III tipo sacharozės stearatas, sacharino natrio druska, kvapioji medžiaga [Ponso 4R (E124), triacetinas (E1518), kukurūzų maltodekstrinas, gumiarabikas (E414), askorbo rūgštis (E300) ir natrio sulfatas (E514)], povidonas K 25, karmeliozės natrio druska.

Doritri Wild berry išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk165884176]Rausvos, apvalios, iš dviejų pusių suslėgtos maždaug 16 mm skersmens pastilės lygiu paviršiumi ir nuožulniomis briaunomis.
Pakuotėje yra 20 suslėgtųjų pastilių arba 40 suslėgtųjų pastilių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Medice Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija
Tel.: +49 2371 937-111
Faksas: +49 2371 937-329
El. paštas: info@medice-pharma.de

Gamintojas
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija
Tel.: +49(0)2371/937-0
Faksas: +49(0)2371/937-106
El. paštas: info@medice.de
www.medice.de
[bookmark: _Hlk165641479]
Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija – Доритрицин Горски плодове
Kroatija – Doritri s okusom šumskog voća 1,0 mg/1,5 mg/0,5 mg pastille
Čekija – Doritri Lesní ovoce
Estija – Doritri Wild berry
Latvija – Doritri Wild berry 1 mg/1,5 mg/0,5 mg presētas sūkājamās tabletes
Lietuva	– Doritri Wild berry 
Lenkija	– DoriTri smak owoców leśnych
Portugalija – Doritri Frutos Vermelhos pastilhas
Rumunija – Dorithricin fructe de padure 0,5 mg/1,0 mg/1,5 mg comprimat de supt
Slovėnija – Doritri z okusom gozdnih sadežev 1,0 mg/1,5 mg/0,5 mg stisnjene pastile

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-09-18.


[bookmark: _Hlk172498873]Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.



