KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LYSOBACT 20 mg / 10 mg pastil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir pastilde, 20 mg Lizozim Hidrokloriir (Tavuk yumurtasindan elde edilmis) ve 10 mg
Piridoksin Hidrokloriir (B¢ vitamini) bulunur.

Yardimci madde(ler):
Laktoz monohidrat (Sig1r siitiinden elde edilmis) 155,40 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Baskil1 pastil.

Bir yiizeyi diizglin diger yiizeyinde ise g¢entik ¢izgisi olan beyaz ya da kirik beyaz renkli, 8
mm ¢apinda pastiller.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Erigkinlerde ve 6 yas lzerindeki cocuklarda atesin eslik etmedigi hafif bogaz agrisi, agiz
iilserleri (aft) ve agizdaki kii¢iik yaralarin tedavisi i¢in endikedir.

Not: Bakteriyel enfeksiyon diislindiiren genel bulgularin varliginda sistemik antibiyotik
tedavisi diistiniilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinler ve 6 yas tizerindeki cocuklarin kullanimi i¢indir. Giinde 6 ila 8 pastil diizenli araliklarla
alinir.
Dozlar arasinda en az 1 saat ara olmalidir.

Tedavi siiresi 5 glindiir. Semptomlarin 5 giinden uzun siirmesi ve/veya ates olmasi durumunda bir
doktora basvurulmalidir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.
Pastiller dilin altinda yavasca eritilmelidir. Cignenmemeli ya da yutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamustir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistr.



Pediyatrik popiilasyon:
LYSOBACT 1n 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir (bkz. bolim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimi aragtirilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kontrendikedir,

e Piridoksin hidrokloriir, lizozim hidrokloriir veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Bolim 6.1),

e Yumurtaya alerjisi olanlarda kontrendikedir (¢iinkii lizozim hidrokloriir tavuk yumurtasinin
beyazindan elde edilir)

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

Terapotik endikasyon nedeniyle tedavinin 5 giinden uzun stirmemesi gerekir. Aksi takdirde ilaca
bagl olarak oral mikro-florada gerceklesen dengesizlik bakteriyel ya da fungal enfeksiyonun
yayilmasi riski dogurur.

Diger semptomlarin ortaya ¢ikmasi (siddetli bogaz agrisi, bas agrisi, bulanti, kusma) veya yiiksek
ates gelismesi durumunda tedavi yaklasimlari gézden gegirilmelidir.

Bu ilacin uzun siire kullanilmamasi gerekir.

Yiiksek piridoksin dozlarmin (> 200 mg/giin) uzun siire kullanim1 (aylar ve hatta yillar boyunca)
duyusal noropatiye sebep olabilir; duyusal néropati tedavi kesildikten sonra genellikle ortadan
kalkar.

Piridoksin hidrokloriir, lizozim hidrokloriir veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1
alerjisi olan kisilerde anjio6deme neden olabilir.

Bu tibbi {irlin laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu ila¢ antiseptik igeren bazi diger ilaclarla birlikte kullanilmamalidir. Bu ilag lizozim
hidrokloriir ve piridoksin hidroklortir igerir.

Bu maddeleri igeren baska ilaclar da vardir ve Onerilen maksimum dozlarin asilmamasi igin
eszamanli olarak kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
LYSOBACT ile etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir. Ozel popiilasyonlara iliskin veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasin altindaki ¢cocuklar i¢in kontrendikedir.

Geriatrik popiilasyon:
LYSOBACT ile etkilesim c¢alismast yapilmamistir. Geriatrik popiilasyona iliskin veri
bulunmamaktadir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Lizozim Hidrokloriir ve Piridoksin Hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Lizozim: Lizozimin teratojenik etkide bulundugunu gosterecek yeterli sayida hayvan
calismasi yoktur. Ilacin fetiis iizerindeki etkilerine iliskin klinik deneyim yetersizdir.

Piridoksin: Gebe kadinlarda gergeklestirilen yeterli ve iyi-kontrollii ¢alismalarda, piridoksinin
malformasyona ya da feto-toksik etkilere yol agmadig1 goriilmiistiir.

Bu nedenle 6nlem olarak bu ilacin gebelik sirasinda kullanilmamasi 6nerilir.

Laktasyon donemi
Lizozimin anne siitiine gegisiyle ilgili bilgiler az oldugundan ve piridoksinin biiyiik boliimii anne
siitline gectiginden, emzirme sirasinda bu ilacin kullanimi 6nerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Lizozim

Lizozimin dogurganlik {izerindeki etkilerinin degerlendirilmesi i¢in veriler yetersizdir.
Piridoksin

Onerilen dozlarda piridoksin kullanimi dogurganlig: etkilemez.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
LYSOBACT 1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler organ sistemlerine ve sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir. Advers
reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmustir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyon

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Urtiker, pruritus, fotosensitivite, anjiyoddem

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:



tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

LYSOBACT ile akut doz asimimin klinik sonuglari olmasi beklenmez. Yiiksek piridoksin
dozlarmin (>100 mg/giin) uzun siire (aylar ve hatta yillar) kullanimi sirasinda duyusal ndropati
riski s6z konusudur; tedavi kesildiginde duyusal néropati geri gevrilebilir (bkz. Boliim 4.4).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Bogaz preparatlari, Antiseptikler
ATC kodu: RO2AA20

Lizozim Gram-pozitif bakteriler iizerinde etkide bulunan bir mukopolisakkariddir. Etki biiyiik
olasilikla hiicre duvarindaki ¢6ziinmez polisakkaridlerin  ¢6ziinebilir mukopeptidlere
doniismesinden kaynaklanmaktadir. Ayn1 zamanda bazi Gram-negatif bakteriler, viriisler ve
funguslara karst da etkilidir. Lokal anti-enflamatuvar etkisi vardir ve organizmadaki non-
spesifik direnci giiclendirir.

Piridoksin oral mukozay1 korur ve anti-aftoz etkileri vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Uygulama metodu nedeniyle veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamustir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistr.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lizozim hidrokloriir

Deneysel calismalar, lizozim hidrokloriiriin immiinotoksik potansiyelini gdstermistir. Deneysel
caligmalar, tavuk yumurtast lizoziminin insanlarda immiinotoksik potansiyelini gostermistir.
Lizozim hidrokloriir ile genotoksisite, karsinojenisite veya ilireme ve gelisimsel toksisite



caligmalar1 yapilmamastir.

Piridoksin hidrokloriir

Piridoksin hidrokloriir ile yapilan aragtirmalar, izin verilen terapotik dozdan daha yiiksek
dozlarda tekrarlanan LYSOBACT kullaniomindan sonra insanlarda oldugu kadar sicanlarda ve
kopeklerde de norotoksisite gelistigini gostermistir. Piridoksin hidrokloriir, geleneksel in vitro
genotoksisite ¢alismalarinda genotoksik degildir. Piridoksin hidrokloriiriin anne, embriyo veya
fetiis i¢in toksik oldugu ve siganlarda 80 mg/kg/giin'e kadar oral dozlarin uygulanmasindan sonra
teratojenik olmadig1 gosterilmistir. Halihazirda piridoksin hidrokloriiriin kanserojen potansiyelini
degerlendirmek i¢in yapilmis bir deneysel ¢alisma bulunmamaktadir.

Lizozim hidrokloriir/ Piridoksin hidrokloriir
Lizozim hidrokloriir ve piridoksin hidrokloriir igeren bir ilacin siganlarda subkronik oral
uygulamasi, insanlarda amaglanan terapotik dozlarin tizerindeki dozlarda higbir etki gdstermedi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (Sig1r siitiinden elde edilen)
Tragakant

Magnezyum stearat

Sakarin sodyum

Vanilin

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30 pastil iceren (3 blisterde onar pastil) PVC/Al blister ambalajlarda, orijinal karton kutuda
ambalajlanmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No.4 34467
Maslak / Sartyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2023/132



9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 04.04.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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