SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Lysobact 20 mg/10 mg stlacene pastile

2. KVALITATIVNI | KVANTITAVNI SASTAV

Jedna stlacena pastila sadrzi: 20 mg s§to odgovara 800 000 FIP jedinica lizozimklorida i 10 mg
piridoksinklorida.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom:

Jedna stlacena pastila sadrzi 155,40 mg laktoza hidrata.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Stlacena pastila.
Stlacene pastile bijele do gotovo bijele boje, okruglog oblika, ravnih i glatkih povrSina, neoste¢enih

bridova, s utisnutim razdjelnim urezom s jedne strane, promjera 8 mm.
Urez nije namijenjen za lomljenje stlacene pastile.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lysobact je indiciran za lokalno lije¢enje infekcija i upala ogranicenih dijelova sluznice usne Supljine
(bukalne sluznice) i orofarinksa, ukljucujuci afte u odraslih i djece starije od 6 godina.

4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Odrasli i djeca starija od 6 godina.
Preporucena doza je 6 do najvise 8 stlacenih pastila, ravnomjerno rasporedenih tijekom dana..

Izmedu svakog uzimanja mora postojati razmak od najmanje 1 sat.

Ukoliko simptomi potraju duze od 5 dana i/ili u slucaju pojave vrucice, potrebno je potraziti savjet
lije¢nika (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija
Lysobact stlacene pastile su kontraindicirane u djece mlade od 6 godina (vidjeti dio 4.3).

Nadin primjene
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Stlacene pastile su namijenjene za lokalnu primjenu u usnoj Supljini i zdrijelu.
StlaCene pastile treba polako otapati u ustima.

4.3. Kontraindikacije

e Djeca mlada od 6 godina.
e Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1. (ukljucujuéi
lizozim i alergiju na jaje).

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kod pojave op¢ih klini¢kih znakova bakterijske infekcije potrebno je razmotriti primjenu sistemskih
antibiotika.

Indikacija ne opravdava lijecenje duze od 5 dana, obzirom da bi lijek mogao dovesti do poremecaja
ravnoteze normalne mikroflore usne Supljine s rizikom Sirenja bakterijske ili gljivicne infekcije.

U sluc¢aju pojave drugih simptoma (0zbiljna upala grla, glavobolja, mu¢nina, povraéanje) ili s njima
povezane vruéice, potrebno je procijeniti ponovnu primjenu lijeka.

Primjena velikih doza piridoksina (> 100 mg/dan) tijekom duzeg vremenskog perioda (vise mjeseci, ili
¢ak godina) moze uzrokovati senzornu neuropatiju koja je obi¢no reverzibilna nakon prekida lijecenja.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po stlaéenoj pastili, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Lizozim: Nema dostupnih istraZivanja o teratogenosti na zivotinjama. Klini¢ki podaci su nedovoljni i
ne omogucuju zakljucéak.

Piridoksin: Klinic¢ki podaci primjene u trudnica ne ukazuju na malformirajuce i fetotoksi¢ne ucinke
piridoksina.

Stoga se iz predostroznosti he preporuc¢uje primijenjivati ovaj lijek tijekom trudnoce.

Dojenje

Ne preporucuje se primjena Lysobacta tijekom dojenja, obzirom da nema dovoljno podataka o
izlu¢ivanju lizozima u maj¢ino mlijeko, kao i zbog velike koli¢ine piridoksina prisutnog u lijeku.
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Plodnost
Lizozim: Ne postoje dostupna istrazivanja za procjenu ucinaka lizozima na plodnost.
Piridoksin: Primjena piridoksina u preporué¢enoj dozi vjerojatno nece utjecati na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Lysobact ne utjece na sposobnosti upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Nuspojave su prikazane u tablici nize prema klasifikaciji organskih sustava (SOC). Kategorije
ucestalosti nuspojava su odredene kako slijedi:

vrlo Geste (>1/10), Ceste (>1/100 do <1/10), manje Ceste (>1/1000 do <1/100), rijetke (>1/10 000 do
<1/1000), vrlo rijetke (<1/10 000), nepoznato (ne moze se utvrditi na temelju dostupnih podataka).

Klasifikacija prema | U¢estalost Nuspojave

organskim sustavima

Poremecaji imunoloskog Nepoznato Anafilakticki Sok

sustava Anafilakticka reakcija

Poremecaji koze i potkoznog | Nepoznato Angioedem

tkiva Pruritus
Fotosenzibilnost
Urtikarija

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

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

4.9. Predoziranje

U slucaju akutnog predoziranja ne ocekuju se nikakve klinic¢ke posljedice.

U slucaju primjene velikih doza piridoksina (> 100 mg/dan) tijekom duzeg vremenskog perioda (viSe
mjeseci ili ¢ak godina), postoji rizik od senzorne neuropatije koja je reverzibilna nakon prekida
lijeCenja. (vidjeti dio 4.4).

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamiéka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lijeCenje bolesti grla, antiseptici.
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ATK oznaka: RO2AA20.

Lizozim je mukopolisaharid s djelovanjem na neke Gram-pozitivne bakterije, vjerojatno
transformiranjem netopivih polisaharida stani¢ne stjenke u topljive mukopeptide. Takoder djeluje na
neke Gram-negativne bakterije, viruse i gljivice. Ima lokalni antiinflamatorni ucinak i doprinosi
nespecifiénoj otpornosti organizma.

Piridoksin djeluje protektivno na oralnu sluznicu. Ima izrazito antiaftozno djelovanje.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija djelatnih tvari zapocinje u ustima. Bioraspolozivost lizozima nakon peroralne primjene je
niska. Lizozim se osobito koncentrira u sluznicama. IzIu¢uje se urinom u obliku metabolita.

Piridoksin nakon peroralne primjene, ima visok opseg apsorpcije, prolazi placentarnu barijeru i
izluc¢uje se u majéino mlijeko. IzluCuje se urinom u obliku 4-piridoksi¢ne Kiseline.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Lizozimklorid

Eksperimentalne studije su pokazale imunotoksi¢ni potencijal lizozimklorida i lizozima iz kokosjih
jaja, za koji se pokazalo da je relevantan za ljude. Nisu provedene studije genotoksi¢nosti,
kancerogenog potencijala, reproduktivne i razvojne toksiénosti lizozimklorida.

Piridoksinklorid

Studije s piridoksinkloridom pokazale su neurotoksi¢nost kod Stakora i pasa, kao i u ljudi nakon
primjene ponovljenih oralnih doza visih od predvidenih terapijskih doza piridoksina u lijeku koji
sadrzi lizozim i piridoksin. Piridoksinklorid nije genotoksi¢an u konvencionalnim ispitivanjima
genotoksi¢nosti in vitro. Nema dostupnih eksperimentalnih studija za procjenu kancerogenog
potencijala piridoksinklorida. Dokazano je da piridoksinklorid nema materotoksi¢ni, embriotoksi¢ni,
fetotoksi¢ni ili teratogeni ucinak nakon izloZenosti oralnim dozama do 80 mg/kg/dan u $takora.

Ispitivanja subkroni¢ne toksi¢nosti oralnom primjenom lijeka koji sadrzi lizozim i piridoksin u §takora
nisu pokazala nikakav u¢inak u dozama visim od oc¢ekivanih terapijskih doza u ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari

laktoza hidrat
hipromeloza
saharinnatrij
magnezijev stearat
vanilin
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6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

5 godina

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi do 30 °C.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

Al/PVC blister.
Veli¢ina pakiranja: 30 (3x10) stlaenih pastila u blisteru, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bosnalijek d.o.0.,
Gruska 18, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska.

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-555692530
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

03.08.2005./27.02.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

14. sijecnja 2025.
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