SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA


1.	NAZIV LIJEKA

Tyrosur Gel, 0,1 %, gel

INN: tirotricin


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g gela sadrži 1 mg tirotricina (0,1 %).
Pomoćne supstance sa potvrđenim dejstvom: propilen glikol.

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Gel.
Bezbojan, opalescentni, viskozni gel za spoljašnju primjenu.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

Tyrosur Gel se koristi za liječenje malih površinskih i umjereno vlažnih rana kao što su laceracije, ogrebotine i abrazije, sa prisutnom superinfekcijom izazvanom bakterijskim uzročnicima osjetljivim na tirotricin.

4.2. 	Doziranje i način primjene

Lijek je namijenjen za odrasle osobe i djecu uzrasta od 1 godine i stariju.

Doziranje kod djece i odraslih:
Tyrosur Gel treba primjenjivati 2-3 puta dnevno u dovoljnoj količini da prekrije ozlijeđene djelove kože.

Način primjene
Za spoljašnju primjenu na kožu.

Kod manjih rana ili zapaljenja kože na otkrivenim djelovima tijela, upotreba zavoja nije neophodna.

U slučaju većih rana ili jako vlažnih rana, preporučuje se upotreba zaštitnog zavoja, koji treba mijenjati nakon 1-2 dana ili prema uputstvu ljekara.

Trajanje liječenja zavisi od kliničkih manifestacija. U slučaju da ne dođe do poboljšanja nakon 7 dana, liječenje treba reevaluirati. Kad god je primjenljivo treba verifikovati bakterijski uzročnik.

4.3. 	Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomoćnih supstanci navedenih u dijelu 6.1.
Ovaj lijek nije pogodan za intranazalnu primjenu jer može dovesti do oštećenja čula mirisa.

4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Poseban oprez je potreban prilikom aplikacije lijeka na predio u blizini očiju. Ukoliko lijek dođe u dodir sa očima može izazvati osjećaj pečenja.
Tyrosur Gel sadrži propilen glikol koji može izazvati iritaciju kože.

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Uticaj drugih ljekova na dejstvo lijeka Tyrosur Gel nije poznat.
Nije poznato da Tyrosur Gel utiče na dejstvo bilo kog drugog lijeka.

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Nijesu dostupni podaci o upotrebi lijeka Tyrosur Gel tokom trudnoće. Nijesu sprovedene odgovarajuće studije na životinjama o reproduktivnoj toksičnosti tirotricina i cetilpiridinijum hlorida (vidjeti dio 5.3). Potencijalni rizik za ljude nije poznat. Zbog toga Tyrosur Gel ne treba koristiti u trudnoći.

Dojenje 
Nije poznato da li se tirotricin ili cetilpiridinijum hlorid izlučuju u majčino mlijeko. Zbog toga Tyrosur Gel ne treba koristiti u periodu dojenja.

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nijesu potrebne posebne mjere opreza prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

4.8. 	Neželjena dejstva

Učestalost ispoljavanja neželjenih dejstava se klasifikuje kao: 
Veoma često: 		(≥1/10)
Često: 			(≥1/100 do <1/10)
Povremeno: 		(≥1/1000 do <1/100)
Rijetko: 		(≥1/10 000 do <1/1000)
Veoma rijetko:               (<1/10 000)
Nepoznato:                    	(ne može se procjeniti na osnovu dostupnih podataka)

Poremećaji kože i potkožnog tkiva

Veoma rijetko: mogu se javiti reakcije preosjetljivosti kao što je osjećaj pečenja kože.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

4.9. 	Predoziranje 

Do sada nijesu prijavljeni slučajevi predoziranja.
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5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Farmakoterapijska grupa: Antibiotici i hemioterapeutici za dermatološku primjenu, ostali antibiotici za lokalnu primjenu

ATC kod: D06AX08

Tirotricin predstavlja smješu sastavljenu od različitih cikličnih i linearnih polipeptida sa antibakterijskim dejstvom, koje kao endotoksin stvara anaerobna sporogena bakterija Bacillus brevis.
Smješa sadrži do 70-80% tirocidina (bazni ciklični dekapeptidi) i do 20-30% gramicidina (neutralni linearni pentadekapeptidi).
Spektar dejstva uglavnom obuhvata gram-pozitivne bakterije, ali takođe i nekoliko gram-negativnih bakterija i različite vrste gljivica, uključujući i gljivicu Candida albicans.

Tirotricin ima dozno-zavisno bakteriostatsko i baktericidno dejstvo na sljedeće mikroorganizme:

	
	inhibitorna vrijednost
(µg/ml)

	Staph. aureus MSSA
	4

	Staph. aureus MRSA
	4

	Staph. haemolyticus
	4

	Strep. pyogenes
	0,5

	Strep. viridans
	1-5

	Enterococcus faecalis
	2

	Diplococcus pneumoniae
	1

	Corynebact. spp.
	2

	Clostridia
	0,1-10

	Candida albicans
	16

	Candida parapsilosis
	32



Inhibitorna vrijednost veća od 50 µg/ml:
Neisseria meningitides, neke vrste Neisseria gonorrhoeae, neke gljivice, Trichomonas.

Tirocidin djeluje tako što oslobađa supstance koje sadrže azot i fosfate iz bakterijskih ćelija. Slično katjonskim deterdžentima, tirocidin uništava osmotsku barijeru bakterijskih ćelijskih membrana. Ovakvo dejstvo predstavlja direktni napad na bakterijski ćelijski zid i nije ograničeno fazom u kojoj se bakterija nalazi (rast ili dioba), što objašnjava njegov baktericidni efekat.

Gramicidini, s druge strane, formiraju katjonske kanale u bakterijskoj ćelijskoj membrani, što dovodi do gubitka kalijumovih jona, usljed čega dolazi do promjene u intracelularnoj koncentraciji katjona i na kraju do citolize. Gramicidinska komponenta dalje dovodi do prekida fosforilacije respiratornog lanca.

Zahvaljujući specijalnom mehanizmu dejstva, koji nije utvrđen kod sistemskih antibiotika, nije primijećeno postojanje unakrsne rezistencije.

Primjenu lijeka Tyrosur Gel u tretmanu rana ne karakteriše samo odlično antimikrobno dejstvo, već karakteristike koje pospješuju proces zarastanja rana.
U kliničkim studijama pokazano je da Tyrosur Gel ubrzava proces zarastanja rana tako što čisti osnovu rane i stimuliše epitelizaciju i granulaciju tkiva.

5.2. 	Farmakokinetički podaci 

Stepen sistemske resorpcije tirotricina nije poznat. Visoke koncentracije su nađene u stratum corneum-u (nakon aplikacije na neoštećenu kožu), kao i u samoj rani nakon aplikacije na oštećenu kožu.

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Toksični efekti tirotricina nijesu mogli biti detektovani nakon subkutane ili oralne aplikacije na miševima i pacovima. Međutim, tirotricin pokazuje hemolitički potencijal in vitro i in vivo kod pasa, nakon intravenske aplikacije.
Ispitivanja vezana za genotoksični potencijal, dugotrajne studije na životinjama vezane za tumorogeni potencijal tirotricina i studije vezane za reprodutivnu toksičnost nijesu sprovedene. 

U ispitivanjima akutne toksičnosti, cetilpiridinijum hlorid je uzrokovao konvulzije i paralizu respiratornog sistema i somatskih mišića. Iz prezentovanih in vitro i in vivo studija se ne mogu izvući relevantni zaključci o genotoksičnom potencijalu cetilpiridinijum hlorida. Nijesu sprovedene dugoročne studije o kancerogenom potencijalu cetilpiridinijum hlorida.
Potencijal za reproduktivnu toksičnost cetilpiridinijum hlorida nije dovoljno ispitivan.


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

cetilpiridinijum hlorid
propilen glikol
etanol (96%)
karbomer
trometamol
voda, prečišćena 

6.2. 	Inkompatibilnosti

Nijesu sprovedene studije kompatibilnosti. Zbog toga Tyrosur Gel ne treba miješati sa drugim ljekovima.

6.3. 	Rok upotrebe

3 godine.
Nakon prvog otvaranja lijek se može upotrebljavati najduže 6 mjeseci.

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

Tyrosur Gel, gel, 1 x 5g:
Unutrašnje pakovanje je cilindrična aluminijumska tuba sa kratkim ili dugim nastavkom za aplikaciju i sa bijelim polietilenskim zatvaračem.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba sa 5 g gela.

Tyrosur Gel, gel, 1 x 15g:
Unutrašnje pakovanje je cilindrična aluminijumska tuba sa bijelim polietilenskim zatvaračem. Tuba sadrži 15 g gela.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba sa 15 g gela i Uputstvo za lijek.

6.6. 	Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Nema posebnih zahtjeva.
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.


7. 	NOSILAC DOZVOLE 

Salveo CG d.o.o. - Podgorica
Slovačka 117, Podgorica, Crna Gora


8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Tyrosur Gel, gel, 0,1 %, tuba, 1 x 5 g: 2030/17/404-271
Tyrosur Gel, gel, 0,1 %, tuba, 1 x 15 g: 2030/21/524-3886


9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Tyrosur Gel, gel, 0,1 %, tuba, 1 x 5 g: 06.12.2017. godine
Tyrosur Gel, gel, 0,1 %, tuba, 1 x 15 g: 05.04.2021. godine


10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

Oktobar, 2023. godine
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