SaZetak opisa svojstava lijeka

1.  NAZIV LIJEKA

Tyrosur 1 mg/g prasak za kozu

2.  KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g praska sadrzi 1 mg tirotricina.
100 g praska sadrzi 0,1 g tirotricina.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
PraSak za kozu.

Bijeli, sipki prasak.

4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lije¢enje manjih, povrsinskih, umjereno vlaznih rana sa superinfekcijom uzrokovanom bakterijama
osjetljivim na tirotricin.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje:

Tyrosur prasak lagano se posipa jednom ili dvaput dnevno (ujutro i navecer) u tankom sloju na
ostecene dijelove kozZe i, ako je potrebno, pokriva zavojem.

Trajanje lije¢enja ovisi o klinickom odgovoru. Ukoliko nema poboljsanja nakon jednog tjedna,
potrebno je reevaluirati potrebu za lijeCenjem. Kada je moguce, potrebno je identificirati uzroénika

infekcije.

Nadin primjene:
Za primjenu na kozu.

4.3. Kontraindikacije

Poznata preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nema.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu poznati lijekovi koji utjeu na djelotvornost Tyrosur praska. Tyrosur prasak ne utjece na
djelotvornost drugih lijekova.
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4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Nema dostupnih podataka vezanih uz koristenje Tyrosur praska tijekom trudnocée. Nisu izvedene
odgovarajuce studije reproduktivne toksi¢nosti tirotricina na Zivotinjama (vidjeti dio 5.3.). Nije
poznato do koje se mjere tirotricin sustavno apsorbira nakon dermalne primjene, pa lijecenje tijekom
trudnoce treba provoditi s oprezom. Tirotricin bi se trebao koristiti tijekom trudno¢e samo nakon
procjene odnosa rizika i koristi. Opéenito, tijekom trudnoc¢e Tyrosur prasak trebalo bi nanositi samo u
malim koli¢inama u kratkom razdaoblju.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se tirotricin u maj¢ino mlijeko, pa zbog toga lijeCenje tijekom dojenja treba
paZljivo provoditi. Tijekom dojenja Tyrosur prasak trebalo bi nanositi samo u malim koli¢inama u
kratkom razdoblju. Tyrosur prasak ne bi trebalo nanositi na dojke tijekom dojenja. Treba izbjegavati
dodir dojenceta s lije¢enom kozom majke.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu potrebne posebne mjere opreza kod bolesnika koji koriste Tyrosur prasak tijekom upravljanja
vozilima i rada na strojevima.

4.8. Nuspojave

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:
U vrlo rijetkim slu¢ajevima (<1/10000) mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Do sada nema izvjestaja o predoziranju.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antibiotici i kemoterapeutici-dermatici, Ostali antibiotici za lokalnu
primjenu ATK oznaka: DO6AX08

Tirotricin je spoj razli¢itih cikli¢kih i linearnih, antibakterijski u¢inkovitih polipeptida, koje stvara

anaerobna bakterija Bacillus brevis u obliku endotoksina. Spoj sadrzi 70 - 80% tirocidina (osnovnih

cikli¢kih dekapeptida) i 20 - 30% gramicidina (neutralnih linearnih pentadekapeptida).

Spektar djelovanja obuhvaca ve¢im dijelom gram-pozitivne bakterije, ali i nekoliko gram-negativnih

bakterija i razli¢itih vrsta gljivica, uklju¢uju¢i Candidu albicans.

Tirotricin, ovisno o dozi, ima bakteriostatsko 1 baktericidno djelovanje na sljede¢e mikroorganizme:

Inhibitorna vrijednost (ug/ml):

Staphilococcus aureus MRSA 4

Staphilococcus haemolyticus 4
0

Streptococcus pyogenes 5

2 HALMED
03 - 02 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Streptococcus viridans 1-5
Enterococcus faecalis 2
Dyplococcus pneumoniae 1
Corynebacteriae spp. 2
Clostridia 0,1-10
Candida albicans 16
Candida parapsilosis 32

Inhibitorne vrijednosti od > 50 pg/ml:
Neisseria meningitides, neke vrste Neisseria gonorrhoeae, neke gljivice, Trichomonas.

Tirocidin djeluje otpustanjem tvari koje sadrze dusik i fosfate iz bakterijskih stanica. Sli¢no kao
kationski deterdzenti, tirocidin uniStava osmotsku barijeru membrane bakterijske stanice. Budu¢i da je
to direktni napad na bakterijski stani¢ni zid, djelovanje nije ograni¢eno na rast i diobu bakterije, i to
objasnjava baktericidni u¢inak tirocidne komponente.

No, gramicidini tvore kanale koji prenose katione u bakterijsku stani¢nu membranu i, kao rezultat
gubitka kalija, to dovodi do promjena u medustani¢noj koncentraciji kationa i na kraju do citolize.
Gramicidinska komponenta dalje dovodi do rastavljanja respiratornog lanca fosforilacije.

Zbog posebnog mehanizma djelovanja tirotricina koji je razli¢it u odnosu na antibiotike za sustavnu
primjenu, nije zabiljezena unakrsna rezistencija.

Kod lijeGenja rana Tyrosur prasak karakteriziran je ne samo izvanrednim antimikrobnim djelovanjem,
nego i svojstvima koja pospjesuju proces cijeljenja.

Klini¢ke studije pokazale su da Tyrosur prasak ubrzava cijeljenje rana ¢is¢enjem baze rane kao i
stimuliranjem granulacije tkiva i epitelizacije.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Nije poznato koliko se tirotricina sistemski apsorbira. Nadene su visoke koncentracije u stratum
corneumu (nakon nanosenja na zdravu kozu) ili direktno u rani.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu zabiljezeni toksic¢ni u¢inci nakon supkutanog ili oralnog davanja tirotricina misevima i Stakorima.
Tirotricin je, medutim, pokazao hemoliticki potencijal in vitro i u pasa in vivo nakon intravenoznog
davanja.

Nisu provedena istraZivanja genotoksi¢nog potencijala, kao ni dugotrajne studije kancerogenog
potencijala tirotricina na Zivotinjama niti studije reproduktivne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Laktoza hidrat

makrogol 6000

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni.

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima..

6.3. Rok valjanosti

3 godine.
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6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Nema posebnih uvjeta ¢uvanja.
Nakon uporabe ¢vrsto zatvorite spremnik.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

5 g praska u plasti¢noj bocici s umetkom za posipanje i plasticnim zatvara¢em, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva. Neiskori$teni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Salveo d.o.o.

Zavrtnica 17

10000 Zagreb

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA UPROMET

HR-H-053364287

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18.11.2008.

Datum posljednje obnove odobrenja: 16.01.2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

03. veljace 2023.
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