Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Lysobact P Spray © cu aromi de banani 20mg/10 mg/ml spray bucofaringian, solutie
Lisozymum/ Pyridoxinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Lysobact P Spray si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lysobact P Spray
3. Cum sa luati Lysobact P Spray

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Lysobact P Spray

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lysobact P Spray si pentru ce se utilizeaza

Lysobact P Spray contine 2 substante active numite clorhidrat de lizozim si clorhidrat de piridoxina.
Acestea apartin unui grup de medicamente cu efect asupra sistemului respirator — antiseptice locale.
Lysobact P Spray este utilizat pentru tratarea durerii usoare in gat, fara febra, ulceratii la nivelul
gurii si rani mici ale gurii, la adulti si copii cu varsta peste 2 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lysobact P Spray
Nu luati Lysobact P Spray:

- daca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra este alergic la clorhidrat de lizozim,
clorhidrat de piridoxina, sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd este alergic la albusul de ou (deoarece
lizozimul este extras din alboumina de oul de gaina).

- daca copilul dumneavoastra are varsta sub 2 ani.

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastrd, consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Atunci cand se utilizeazd doze mari piridoxina (vitamina B6) pentru o perioada mai lungad de timp
(cateva luni sau chiar ani), pot aparea furnicaturi, tulburari de echilibru, tremor la mani si picioare,
precum si coordonarea dificila a miscérilor, care de obicei dispar dupd intreruperea utilizarii
medicamentului.



Nu trebuie sd luati acest medicament pentru mai mult de 5 zile, deoarece poate duce la un
dezechilibru a microflorei in gurd cu riscul de raspandire a infectiei bacteriene sau fungice.

Dureri Tn gat

Spuneti medicului dumneavoastra daca apar alte simptome (temperatura ridicata, scuipati cu puroi,
dificultati de inghitire), In cazul in care aceste simptome se inrdutatesc sau daca nu va simtiti mai
bine dupa 5 zile.

Afte si rani ale gurii
In cazul in care leziunile se raspandesc, in cazul in care ele persista mult timp sau daca se ridica
temperatura, consultati imediat medicul dumneavoastra.

Lysobact P Spray impreuni cu alte medicamente

Tineti cont de faptul ca aceasta informatie se poate referi la medicamentele pe care le mai luafi,
precum si medicamentele pe care intentionati sa le luati in viitor.

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu luati simultan mai multe medicamente care contin un antiseptic.

Evitarea administrarii concomitente in forme orale a preparatului Lysobact P Spray® cu aroma de
banana cu antibioticul Tetraciclind,datorita interactiunii dintre piridoxind si acesta din
urma.Piridoxina interfereaza cu absorbtia si eficacitatea tetraciclinei.

Acest medicament contine clorhidrat de lizozim si clorhidrat de piridoxina. Nu trebuie utilizate
concomitent medicamente care contin aceste substante, pentru a nu depdsi dozele maxime
recomandate (vezi Cum sa luati Lysobact P Spray).

Lysobact P Spray impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu influenteaza asupra eficientei Lysobact P Spray.

Sarcina si aldptarea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramdanefi
gravida, adresati-va medicului sau farmacistuluipentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Ca masura de precautie, medicamentul nu se va administra in sarcina.
Alaptarea

Exista date limitate privind excretia lizozimului in laptele matern, piridoxina se excreta in cantitagi
mari, de aceea Lysobact P Spray nu se recomanda de administrat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lysobact P Spray nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Alte atentionari

Lysobact P Spray contine sorbitol necristalizat (E420). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat
ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati nainte de a lua acest
medicament.

Lysobact P Spray contine parahidroxibenzoat de metil (E218), parahidroxibenzoat de propil (E218).
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Lysobact P Spray contine propilenglicol. Poate provoca simptome asemanatoare celor provocate de
consumul de alcool.



consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

LYSOBACT P SPRAY contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe dozi, adica in esenta ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa luati Lysobact P Spray
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu suntefi sigur.
Doze
Mod de administrare
e Se recomanda de utilizat numai la un pacient.
e Inainte de prima utilizare, scoateti capacul de protectie de pe pompa de pulverizare.
e Dupa aceasta, inserati pe pompa de pulverizare aplicatorul de pulverizare prin apasare
usoara.
e Aplicatorul poate fi deplasat lateral si se va asigura aplicarea corectd a spray-ului Tn
cavitatea bucala.
e Aplicatorul se va intoarce in sus la un unghi drept fata de flacon.
e Tnainte de prima aplicare, se va apisa de cateva ori pe pompa de pulverizare pani ce jetul
spray-ului devine omogen.
e Deschideti larg cavitatea bucala, directionati aplicatorul spre zona afectata si apasati pompa
de pulverizare de cate ori se recomanda.
e Retineti respiratia in timpul pulverizarii.
e Dupa administrarea preparatului, indreptati in jos aplicatorul pentru a bloca pulverizarea.

Doze

Acest medicament se recomanda de administrat la adulti si copii cu varsta peste 2 ani.

La o apasare pompa de pulverizare elibereaza 0,20 ml solutie ce contine 4 mg de lizozim si 2 mg de
piridoxina.

Pentru o singura dozare, se recomanda de apasat pompa de pulverizare de 5 ori.

Adulti si copii cu varsta peste 6 ani: se va apasa pompa de pulverizare de 5 ori, de 6-8 ori pe zi.
Copii cu varsta de 2-6 ani: se va apasa pompa de pulverizare de 5 ori, de 3 ori pe zi.

Copii cu varsta sub 2 ani: Lysobact P Spray nu se recomanda de administrat la copii cu varsta sub 2
ani.

Trebuie sa treaca un interval de cel putin o ora intre fiecare aplicatie.

Tratamentul dureazd 5 zile. Dacd nu existd nici o Imbunatatire dupd 5 zile, este necesar sa se
consulte un medic

Daca luati mai mult Lysobact P Spray decat trebuie

Daca ati luat mai mult Lysobact P Spray decdt trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului!

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra a luat mai mult Lysobact P Spray decét trebuie sau
a inghitit accidental anumita cantitate de lichid direct din sticla, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastrd, astfel incat personalul de
asistentd medicald ar putea identifica ce medicament ati inghitit.

Atunci cand se utilizeaza doze mari de medicamente pentru o perioada mai lunga de timp (cateva
luni sau chiar ani), pot apdrea neuropatie periferica (intepaturi si ace, tremor la maini si picioare,
slabiciune musculard), care dispare de obicei, dupa Intreruperea medicatiei.

Daca uitati sa luati Lysobact P Spray
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
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Daca ati uitat sa luati medicamentul, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd, dar
continuati administrarea medicamentului conform schemei de dozare uzuale.

Daca ati uitat sa luati o doza de Lysobact P Spray, luati-0 imediat ce va amintiti. Dupa aceasta luati
doza ulterioara in conformitate cu schema de dozare uzuala si in mod corespunzator.

Daci incetati sa luati Lysobact P Spray
Daca incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte negative.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Lysobact P Spray adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

 eruptii cutanate, mancarime severd a pielii, sensibilitate crescuta a pielii la lumina soarelui
(fotosensibilitate).

* reactii alergice severe (soc anafilactic), o umflare brusca a fetei si a gatului (edem Quincke).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Lysobact P Spray

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lysobact P Spray

Substantele active sunt clorhidrat de lizozim si clorhidrat de piridoxina.

1 ml solutie contine: clorhidrat de lizozim 20 mg (corespunzator cu 800 000 U-FIF), clorhidrat de
piridoxina 10 mg.

Celelalte componente sunt: clorurda de cetilpiridiniu, sorbitol lichid necristalizant (E420),
propilenglicol, parahidroxibenzoat de metil (E218), parahidroxibenzoat de propil (E216), aroma de
Banana, zaharinat de sodiu, hidroxid de sodiu, apa purificata

Cum arata Lysobact P Spray si continutul ambalajului:
Descrierea medicamentului
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http://www.amdm.gov.md/
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Spray bucofaringian
Solutie transparenta, incolora pana la galben-pal,miros de banana

Continutul ambalajului

Flacon de sticla (tip III) de culoare chihlimbarului cu volum de 30 ml sau flacon PE de culoare alba
cu volum de 30 ml cu sistem de pulverizare: pompa de dozare cu capac de protectie si aplicator de
pulverizare.

La o apasare pompa de pulverizare elibereaza 0,20 ml solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul
Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry, Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.

Acest prospect a fost revizuit in IULIE 2020

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactafi reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

