Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

Tyrosur 1 mg/g gel
Tyrothricin

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e [Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau

indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

o Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

e Trebuie sa discutati cu un medic, daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va
sim{iti mai rau.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tyrosur gel si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti Inainte sa utilizati Tyrosur gel
3. Cum sa utilizati Tyrosur gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tyrosur gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tyrosur gel si pentru ce se utilizeaza

Tyrosur gel este un antibiotic local. Tyrosur gel este utilizat pentru tratamentul ranilor
superficiale mici si relativ uscate, suprainfectate bacterian de agenti patogeni sensibili la
tirotricina, cum ar fi taieturi, zgarieturi, excoriatii.

2 Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tyrosur gel

Nu utilizati Tyrosur gel:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activd sau la oricare dintre celelalte
componente ale Tyrosur gel.

e nu este indicat pentru aplicarea pe mucoasa nazala.

Aveti grija deosebita cand Tyrosur gel
in cazul aplicarii in regiunea ochilor: gelul nu trebuie sa nimereasca in ochi, deoarece poate
provoca o senzatie de arsura.

Tyrosur gel impreuni cu alte medicamente

Nu sunt cunoscute medicamente care afecteaza activitatea Tyrosur gel. Nu este cunoscut cd

Tyrosur gel afecteaza activitatea oricarui alt medicament. l] ACEN MEDICAME
|4 SERIRPOL]

' MD-2028, m

| SECTIA AUTORIZARE

i

!

1 -——

SI SUPLIMENTE ALIMENTA



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie
medicala.

Sarcina

Nu exista date care s ateste actiunea Tyrosur gel la femeile gravide. Nu este cunoscut riscul
potential pentru fiintele umane. Din aceasta cauza este recomandat ca Tyrosur gel s nu se
foloseasca in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu este cunoscut dacd clorura de cetilpiridiniu sau tirotricina se excretd in laptele matern.
De aceea se recomanda ca Tyrosur gel sa nu se foloseasca in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale.

Avertizare importanti in ceea ce priveste componente specifice ale Tyrosur gel:
Tyrosur gel 1mg/g contine propilenglicol care poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa utilizati Tyrosur gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dacé nu este prescris altfel de cdtre medic, doza uzual este:

Tyrosur gel se aplica in cantitate suficienta de 2-3 ori pe zi.

Modul de administrare

Se aplica pe piele.

Gelul se aplicid dimineata (amiazd) si seara in cantitati suficiente in asa fel incat gelul s
acopere partile afectate ale pielii.

Pentru rini minore sau inflamatii ale pielii pe suprafete neacoperite ale corpului, nu este
necesar niciun bandaj. Pentru rani mai mari sau care supureaza se recomanda aplicarea unui
bandaj protector, care trebuie schimbat dupa 1 — 2 zile conform recomandarii medicului.

Cat timp trebuie sa utilizati Tyrosur gel?

Perioada de tratament depinde de simptomatologia clinici. In cazul in care dupi o
siptimind de tratament nu se observd nici o ameliorare, cereti sfatul medicului
dumnevoastrd. Vi rugidm sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul, daca
aveti impresia cd Tyrosur gel actioneaza prea puternic sau nu este suficient de puternic.

Daca utilizati mai mult Tyrosur gel decat trebuie
Nu se asteapta nicio consecinta. Continuati tratamentul conform indicatiilor de dozare. Daca
observati aparitia unor simptome neobisnuite, contactati imediat medicul.

Daca uitati sa utilizati Tyrosur gel
Continuati administrarea conform indicatiilor din acest prospect.



Daca incetati sa utilizati Tyrosur gel
Daca intrerupeti tratamentul cu Tyrosur gel prea repede, nu puteti beneficia de efectul dorit.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Urmaitoarea conventie de frecventa este utilizata la evaluarea reactiilor adverse:

Foarte frecvente | Cu mai mult de 1 din 10 pacienti

Frecvente 1 pand la 10 la 100 de pacienti

Mai putin | 1 pana la 10 la 1000 de pacienti

frecvente:

Rare 1 pana la 10 la 10000 de pacienti

Foarte rare Mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa | Frecventa pe baza datelor disponibile nu pot fi evaluate
necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Foarte rare: reactii de sensibilizare, respectiv senzatia de arsura a pielii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cadrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5 Cum se pastreaza Tyrosur gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Produsul se poate utiliza in decurs de cel mult 3 luni dupa prima deschidere a tubului.

A se pastra la temperaturi sub 25° C.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tyrosur gel

Substanta activa este tirotricina.

100 g gel contine 0,1 mg tirotricina. —

Celelalte componente sunt: etanol 96%, clorura de cetilpiridiniu, pmpﬂenghcol carbomer Sk

(Synthalen K), trometamol, apa purificata




Cum arata Tyrosur gel si continutul ambalajului
Gel incolor, opalescent.

Ambalaj
Cutie cu un tub din Ala 5 g gel.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Germania

Telefon: ++49 6101 539 300

Fax: ++49 6101 539 315

eMail: info@engelhardde

Fabricantul

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Germania

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/




