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SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.	NAZIV LIJEKA

LYSOBACT DUO® 20 mg + 1,5 mg komprimovana lozenga
INN: lizozim, cetilpiridinijum

2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

LYSOBACT DUO sadrži: 

Lizozim hidrohlorid         20,00 mg što odgovara 800 000 FIP jedinica
Cetilpiridinijum hlorid      1,50 mg

Pomoćne supstance sa potvrđenim dejstvom: sorbitol, saharoza.

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.

3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Komprimovana lozenga.
Komprimovane lozenge bijele do gotovo bijele boje, okruglog oblika, bikonveksne.

4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

· Lokalni tretman akutnih upalnih bolesti sluzokože usne šupljine i ždrijela (stomatitis, gingivitis, afte).
· Pomoćni tretman kod laringitisa ili faringitisa.
· Uz preporuku ljekara, predoperativno i postoperativno kod tonzilektomije, operacije grkljana, povreda ili apscesa, te nakon ekstrakcije zuba.

4.2. 	Doziranje i način primjene

Odrasli i djeca starija od 6 godina:
3-6 lozengi dnevno, sa minimalnim razmacima od 2 h između doziranja. Komprimovane lozenge istopiti u ustima, najbolje pod jezikom.

Djeca:
Lijek LYSOBACT DUO nije namijenjen za primjenu kod djece mlađe od 6 godina.

4.3. 	Kontraindikacije

· Preosjetljivost na lizozim hidrohlorid, cetilpiridinijum hlorid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci.
· Preosjetljivost na bjelance jajeta.
·    Djeca mlađa od 6 godina.
4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Indikacija ne opravdava primjenu dužu od 5 dana. 

Ukoliko simptomi potraju duže od 5 dana i/ili u slučaju pojave drugih simptoma (jaka upala grla, glavobolja, mučnina, povraćanje) ili s njima povezane visoke temperature, potrebna je konsultacija ljekara. 

Ovaj lijek sadrži sorbitol. Njegova primjena se ne preporučuje kod pacijenata sa netolerancijom na fruktozu (rijetka nasljedna bolest).

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Ne primjenjivati sa drugim lokalnim antisepticima.

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Nema dovoljno animalnih studija koje bi upućivale na teratogeno dejstvo lizozima ili cetilpiridinijuma.
Kliničko iskustvo vezano za efekte lijeka na plod je nedovoljno.

Stoga se kao mjera opreza ne preporučuje primjena lijeka tokom trudnoće.

Dojenje 
S obzirom na to da nema dovoljno podataka o izlučivanju u majčino mlijeko, ne preporučuje se primjena lijeka u periodu dojenja.

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Ovaj lijek nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

4.8. 	Neželjena dejstva

· Lokalne reakcije preosjetljivosti.
· Veoma rijetko, sistemske reakcije preosjetljivosti, kao što su: anafilaktički šok, anafilaktička reakcija, Kvinkeov edem.

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 Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS):
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica


tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.calims.me
nezeljenadejstva@calims.me
putem IS zdravstvene zaštite

4.9. 	Predoziranje 

Podaci nijesu dostupni.

5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Farmakoterapijska grupa: Preparati za liječenje bolesti grla, antiseptici

ATC kod: R 02 AA.  

Lizozim je mukopolisaharid sa djelovanjem na Gram pozitivne bakterije, vjerovatno transformišući netopive polisaharide ćelijskog zida u topive mukopeptide. Djeluje i protiv nekih Gram negativnih bakterija, virusa i gljivica. Ima lokalno antiinflamatorno djelovanje i povećava nespecifičnu otpornost organizma.

Cetilpiridinijum – kvarterna baza amonijaka ima baktericidno djelovanje protiv Gram pozitivnih i Gram negativnih bakterija. Pored toga, cetilpiridinijum ima i dezinfekcijsko djelovanje na sluzokoži.

5.2. 	Farmakokinetički podaci 

Podaci nijesu dostupni.

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Pretklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja bezbjednosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, karcinogenog potencijala i reproduktivne toksičnosti.

6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

· Sorbitol (E420)
· Povidon
· Aroma pepermint 
· Magnezijum stearat

Aroma peppermint: maltodekstrin, arapska guma, saharoza, ulje biljke Mentha arvensis, L-mentol.

6.2. 	Inkompatibilnosti

Podaci o inkompatibilnosti nijesu poznati.

6.3. 	Rok upotrebe

36 mjeseci

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

Pakovni materijal: PVC/PVdC/Al folija.

20 komprimovanih lozengi (2 blistera sa po 10 lozengi).

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

Neupotrebljen lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

7. 	NOSILAC DOZVOLE 

BOSNALIJEK D.D. PREDSTAVNIŠTVO CRNA GORA, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora

8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

LYSOBACT DUO® 20 mg + 1,5 mg komprimovana lozenga, blister, 20 (2x10) lozengi:

2030/19/1004 - 2421

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

LYSOBACT DUO® 20 mg + 1,5 mg komprimovana lozenga, blister, 20 (2x10) lozengi: 

[bookmark: _GoBack]16.12.2019. godine 

10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

 Decembar, 2019. godine
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