Dorithricin

tyrothricinum, benzalkonii chloridum, benzocainum

ZLOZENIE
Kazda 1 pastilka obsahuje 0,5 mg tyrotricinu, 1 mg benzalkénia a 1,5 mg benzokainu.

CHARAKTERISTIKA

Ide o liecivy pripravok uréeny na lie¢bu zapalu v Ustnej dutine. Jeho Ucinok je zaloZzeny na synergickom posobent
polypeptidového antibiotika (thyrothricin) s antisepticky pésobiacou kvartérnou aménnou béazou (benzalkonium)
a lokalnym anestetikom (benzokain).

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Tyrotricin ja antibioticky pdsobiaca peptidova zmes zlozena z tyrocidinov (80 %) a gramicidinov (20 %) pochadza-
jucich od Bacillus brevis. Kym tyrocidiny nardsaju prisun zivin cez bakteridlnu membranu, gramicidiny narusaju ich
zlozZenie, v dosledku ¢oho dochéddza k naruseniu procesu oxidativnej fosforylacie (= prerusenie energetického me-
tabolizmu baktérii) pri sicasne osmotickej destabilizacii bunky. Vzhladom na uvedené, nespecifické, pdsobenie tyro-
tricinu na bunkové membrany, nedochddza ku skrizenej rezistencii s ostatnymi antibiotikami. P6sobi predovsetkym
na G+ baktérie, na Cele so streptokokmi a stafylokokmi'?, vratane methicilin-rezistentného Staphylococcus aure-
us (MRSA)**: Literarne sa vsak poukazuje aj na posobenie proti pseudomonéadam, kvasinkdm®® a na antivirusové
Gcinky’. Benzalkénium je kvartérnou aménnou bazou, ktord navodi osmoticku destabilizaciu G+ i G- baktérii, pricom
dochéadza k inhibicii ich rastu a bunkovej lyze. Benzokain je esterové lokdlne anestetikum (ide o etylester kyseliny
para-aminobenzoovej) vyznacujlcej sa rychlym nastupom pésobenia. Jeho mechanizmus pdsobenia je rovnaky ako
pri ostatnych lokélnych anestetikdch — spociva v blokdde sodikovych kanélov a naslednom zabraneni depolarizacie
bunkovej membrany, a tak Sireniu akéného potenciélu.

Rozsah absorpcie vietkych uvedenych latok sa vzhladom na ich chemicku povahu a uzité mnoZstvo povazuje za
klinicky irelevantnu.

INDIKACIE
Pri zapaloch a bolestiach hrdla s bolestivym prehltanim, pri zépaloch hitana a hrtana, pri zépaloch sliznice Ustnej
dutiny a dasien.

KLINICKE SKUSENOSTI

Na antibakteridlny Uc¢inok tyrotricinu sa poukazovalo uz od polovice minulého storocia. Odvtedy sa vykonalo
mnozstvo preklinickych i klinickych studii sledujucich jeho Uc¢innost i bezpecnost v tejto i v inych indikacidch
(v stomatoldgii, ORL, uroldgii, gynekoldgii, dermatoldgii — v liecbe popalenin a koznych infekcii - a pod.).

Klinické skisenosti s tymto konkrétnym pripravkom v lie¢be akttnej faryngitidy, t.j. schvalenou liecebnou indikéaciou,
st publikované najma v nemeckom pisomnictve. Uvedme, Ze akltna faryngitida celosvetovo patri k najcastejsie sa
vyskytujicim ochoreniam vyznacujicim sa predovsetkym bolestami v hrdle so zdurenim a zacervenanim krénych
mandli a problémami s prehltanim. Pridruzit sa mozu i celkové priznaky charakterizované predovéetkym unavou
a zvysenou telesnou teplotou, az hortckou. Zvécsa ide o ochorenie s virusovou etioldgiou (koronavirusy, ade-
novirusy, pikornavirusy a i), jednako v3ak sekundarne moze dojst k bakteridlnej superinfekcii. Stanovenie diagnézy
sa opiera predovsetkym o klinicky nélez v ramci diferencidlnej diagnostiky doplneny pripadne o vyter z mandli
alebo stanovenie hladiny markerov zapalu (najméa C-reaktivny protein). Liecba je tak predovsetkym symptomaticka
spocivajuca v snahe o eliminéciu klinickych tazkosti.

Eberhardt et al. vo svojej praci porovnaval podiel uzdravenych po troch dnoch uzivania Dorithricinu v porovnani
s placebom u chorych s akdtnou faryngitidou (n=118) vo veku 18-70 rokov. Placebo i liek sa podavali 6-krat denne
v dvojhodinovych intervaloch. Primarne sledovany ciel, tj. dosiahnutie zniZzenia bolesti v hrdle a obmedzenie
tazkosti s prehltanim, sa dosiahol ¢astejie u aktivne lie¢enych oséb - 75 % vs. 58 % (p = 0,04) — obrézok 1. Hod-
notenie Ucinnosti bolo porovnatelné zo strany chorych s hodnotenim lekarov na zéklade klinického nélezu, pricom
v oboch pripadoch cca 4/5 opytanych opisali aktivnu lie¢bu ako velmi dobru alebo dobru. Lie¢bu pritom chori velmi
dobre znésali a v tomto smere sa vyznamne nelisila od placeba®.
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Obrazok 1. Podiel pacientov bez taZkosti po troch drioch liecby
(upravené podla Eberhardt et al )?

Pocet chorych (%)

O rok neskoér bola publikovana praca s podobnym designom, tj. ran-
domizovand a dvojito zaslepend studia s davkovanim 6-krdt denne
v dvojhodinovych intervaloch. Aj tu bola zaznamenana vyssia ucinnost
Dorithricinu v porovnani s placebom, a to prostrednictvom hodnotenia
PCAS (Pharynagitis Clinical Assessment Score), pricom sa dosiahli podob-
né vysledky (n = 178). Ani v tejto studii sa bezpecnostny profil oboch
pristupov vyznamne nelisil, véeobecne sa lie¢ba velmi dobre znasala®.

KONTRAINDIKACIE

Pripravok sa nesmie podévat pri zndmej precitlivenosti na ktorukolvek
z latok, ktoré pripravok obsahuje. Nakolko jednou z pomocnych latok je
sorbitol, nesmie sa poddavat ani pri znamej precitlivenosti na tuto latku
alebo na fruktézu. U diabetikov treba pamatat na jeho energeticky ob-
sah. Pastilky sa nesmu uzivat pri rozsiahlejsich a/alebo cerstvych po-
raneniach Ustnej dutiny.

BEZPECNOST A ZNASANLIVOST

Pacienti pripravok zvycajne velmi dobre znéasaju. Pripadné neziaduce
ucinky sa vyskytuju zriedka a maju len prechodny charakter. Benzokain,
ako esterové lokdlne anestetikum, moze vyvolat alergicku reakciu.

LIEKOVE INTERAKCIE

Pri uzivani pripravku neboli zaznamenané ziadne klinicky vyznamné far-
makokinetické a ani farmakodynamické liekové interakcie, ani vyznamné
interakcie s jedlom. Tato skutoc¢nost je dana jednak chemickou podsta-
tou latok, ktoré sa tu nachddzajy, jednak lokdlnou cestou podavania.

Sucasny pohlad na raciondlne uzivanie ATB
pri infekcidch hornych dychacich ciest

TEHOTENSTVO A LAKTACIA

Nakolko sa ziadny negativny vplyv na embryo/plod nepozoroval pri
uzivani tohto pripravku, jeho aplikdcia tehotnym sa musi vopred sta-
rostlivo zvazit. To isté plati aj pri uzivani u dojciacich Zien.

DAVKOVANIE

Pripravok sa uziva v zavislosti od pritomnych tazkosti niekolkokrat
denne s odstupom 2-3 hodin jednotlivymi
(1-2 cps.), pricom sa nechd volne rozpustit v Ustnej dutine. Pripravok
sa odporuca podévat este daldich 24 hodin po odzneni klinickych
prejavov ochorenia. Vzhladom na uzivanu liekovd formu a sposob
aplikacie nie je jeho podavanie vhodné pre novorodencov, dojcata
a batolata.

medzi déavkami

BALENIE
Registrované su balenia s obsahom 20 a 40 tvrdych pastiliek.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Medice Pharma GmbH & Co. KG, Iserlohn, Nemecko.
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