Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Lysobact Duo Spray cu aromé de menta 20 mg/1,5 mg/ml spray bucofaringian
clorhidrat de lizozim/clorura de cetilpiridiniu

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-1 recititi.

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

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

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Lysobact Duo Spray si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lysobact Duo Spray
. Cum sa luati Lysobact Duo Spray

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lysobact Duo Spray

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lysobact Duo Spray si pentru ce se utilizeaza

Lysobact Duo Spray contine 2 substante active numite clorhidrat de lizozim si clorurd de
cetilpiridiniu.

Acestea apartin unui grup de medicamente cu efect asupra sistemului respirator — preparate pentru
tratamentul bolilor de gat.

Lysobact Duo Spray se utilizeaza pentru:

Tratamentul local al maladiilor inflamatorii acute ale mucoasei cavitatii bucale si laringelui, precum
gingivite (afectiune a gingiilor), stomatite (inflamatie a mucoasei cavitatii bucale), si afte (ulcere
mici pe mucoasa gurii).

Tratamentul adjuvant al laringelui sau faringelui dureros, iritat si inflamat.

La recomandatia medicului, in perioada inainte sau dupa operatie (pe tonzile, laringe), si in caz de
leziuni sau abcese, precum si dupa extractie dentara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lysobact Duo Spray

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente, daca suferiti de o boala cronica, o
tulburare a metabolismului, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau afi avut reactii alergice
la unele dintre ele.

Nu utilizati Lysobact Duo Spray:

- daca aveti alergie la clorhidrat de lizozim si clorura de cetilpiridiniu sau oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti alergie la albusul de ou;

- dacd copilul dumneavoastra are varsta sub 6 ani.

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Lysobact Duo Spray, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Indicatia terapeutica nu justifica o durata de tratament mai lunga de 5 zile, deoarece poate duce la
dezechilibrul microflorei normale (bariera naturala de protectie) a cavitatii bucale cu riscul de
dezvoltare de bacterii sau fungi.

Dacé simptomele dumneavoastra dureazd mai mult de 5 zile si / sau temperatura corpului ridicata
apare in acelasi timp, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra

Au fost raportate cazuri de reactii alergice (hipersensibilitate) in asociere cu utilizarea lizozimului.
Opriti utilizarea acestui medicament si adresati-va la un medic in caz de aparitie de eruptii cutanate,
mancarime sau roseata a pielii, umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, dificultati de
respiratie si/sau inghitire. Acestea pot fi semnele reactiei alergice la acest medicament si ele
necesita ajutor medical.

Lysobact Duo Spray impreuni cu alte medicamente

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

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

Nu luati simultan mai multe medicamente care contin antiseptice locale.

Utilizarea de Lysobact Duo Spray cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu influenteaza eficienta Lysobact Duo Spray.

Sarcina si alaptarea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credefi ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramadneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Inainte de a lua acest medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistului.

Sarcina

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

Aldaptarea

Deoarece exista date insuficiente privind excretia medicamentului in laptele matern, acest preparat
nu se recomanda de administrat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lysobact Duo Spray nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Alte atentionari

Acest medicament contine urmatorii excipienti cu efect dovedit:

Lysobact Duo Spray contine glicerol (85%). Poate provoca cefalee, disconfort gastric si diaree.
Lysobact Duo Spray contine propilenglicol. Poate provoca simptome aseméanatoare celor provocate
de consumul de alcool.

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

3. Cum sa luati Lysobact Duo Spray
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul.
Mod de administrare
e Serecomanda de utilizat numai la un pacient.
o Inainte de prima utilizare, scoateti capacul de masi plastici de pe pompa de pulverizare.
e Dupa aceasta, inserati pe pompa de pulverizare aplicatorul de pulverizare prin apasare
usoard.



e Aplicatorul poate fi deplasat lateral si se va asigura aplicarea corectd a spray-ului in
cavitatea bucala.

e Aplicatorul se va intoarce in sus la un unghi drept fata de flacon.

e Inainte de prima aplicare, se va apdsa de citeva 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 1n timpul pulverizarii. Nu inghititi.

e Dupa administrarea preparatului, indreptati in jos aplicatorul pentru a bloca pulverizarea.
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Doze

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

Procedura poate fi repetata de 3-6 ori pe zi, cu interval de minim 2 ore dintre prize.

Lysobact Duo Spray, spray bucofaringian nu se recomanda de administrat la copii cu varsta sub 6
ani.

Durata tratamentului

Durata tratamentului este limitata la 5 zile.

Daca utilizati mai mult Lysobact Duo Spray decét trebuie

Daca aplicati mai mult Lysobact DU0 Spray decdt trebuie, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aplicati mai mult spray decat trebuie, contactati medicul dumneavoastra si el va va oferi
asistenta

Daca uitati sa utilizati Lysobact Duo Spray

Nu luati o cantitate dubld de medicament pentru a compensa doza uitata.

Daci ati uitat sa luati o dozd de medicament, nu utilizati doza dubla dupa aceea, dar continuati
utilizarea conform cu schema de dozare uzualad

Daca incetati sa utilizati Lysobact Duo Spray
Utilizati acest medicament atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca incetati
brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte negative.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Lysobact Duo Spray poate provoca reactii adverse.
Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10)

Frecvente (afecteazd 1 pand la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, inclusiv reactii anafilactice, edem angioneurotic (edem
Quincke) si soc anafilactic. Aceste reactii se caracterizeaza prin umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii
sau gatului si pot fi urmate de respiratie dificila si lipsa de respiratie (bronhoconstrictie), precum si
o scadere a tensiunii arteriale si senzatie de slabiciune (complicatii circulatorii).

Cu frecventi necunoscuti: eruptii cutanate, prurit, urticarie.

In plus, au fost raportate cazuri izolate de reactii cutanate severe, cum ar fi eritemul multiform si
sindromul Stevens-Johnson, dintre care unele pot pune viata in pericol.

Aceste reactii sunt urmate de roseatd severa, vezicule a pielii si/ sau exfoliere.

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 national 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 Duo Spray

A nu se lasa la indemana si vederea 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 referd 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lysobact Duo Spray

1 ml solutie contine:

substante active: clorhidrat de lizozim 20 mg, clorura de cetilpiridiniu 1,5 mg. O apasare pe pompa
de pulverizare se elibereaza 0,20 ml solutie ce contine 4 mg de lizozim, 0,3 mg cetilpiridiniu.
celelalte componente sunt: glicerol 85%, propilenglicol, parahidroxibenzoat de metil,
parahidroxibenzoat de propil, zaharina sodica, aroma de menta, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Lysobact Duo Spray si continutul ambalajului

Solutie incolorad pana la galben-pal, cu aroma de izma buna.

Este disponibil cate 1 flacon de sticla de culoare bruna cu pompa de pulverizare si aplicator de
pulverizare, impreuna cu prospectul pentru utilizator in cutie de carton.

Cate 30 ml solutie in flacon.

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.


http://www.amdm.gov.md/

Acest prospect a fost revizuit in August 2021.

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



