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4.1

4.2

Souhrn udaji o pripravku

NAZEV PRIPRAVKU

Luivac
tableta

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 tableta obsahuje 3 mg Lysatum bacteriale mixtum, coZ odpovida nejméné
1 x 10° bakterii

z kazdého nasledujiciho druhu:

Staphylococcus aureus

Streptococcus mitis

Streptococcus pyogenes

Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Branhamella catarrhalis a

Haemophilus influenzae

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Tableta.
Popis pfipravku: bila, cylindricka, slabé konvexni tableta

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

U dospélych
Profylaxe recidivujicich infekci dychacich cest u dospélych.

U pediatricka populace

Profylaxe recidivujicich infekci dychacich cest u déti od 4 let véku.

Davkovani a zpusob podani

Davkovani:

Dospéli a dospivajici
uzivaji kazdy den rano jednu tabletu.

Déti od 4 let
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

uzivaji kazdy den rano jednu tabletu.

Zpusob podani:
Tablety se uZivaji nalaéno a zapiji se malym mnoZzstvim vody. Snidani Ize podavat
ihned poté.

Lécebna kura obvykle probiha po dobu 28 dn, poté nasleduje preruseni 1écby

v délce 28 dnl. Po preruseni léCby mize nasledovat dalSi Ié€ebna kura. B€hem roku
se obvykle uZivaji dvé léCebné kury.

Léceni se vétSinou zahajuje v obdobi bez pfitomnosti infekce, je vS8ak mozno jej také
zahajit v prubéhu akutni infekce. V pfipadé akutnich infekci nemuize Luivac nahradit
nezbytné |éCeni antibiotiky, je vSak mozno jej uzivat souCasné s antibiotiky.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié€ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou

v bodé 6.1.

Vzhledem k tomu, Ze pfi zrychlené stfevni pasazi neni zajiténo, Ze bude dosazeno
ucinku pfipravku Luivac, doporucuje se neuzivat pfipravek Luivac v priibéhu akutnich
zanétu gastrointestinalniho traktu.

Vzhledem k tomu, Ze chybi zkuSenosti s uzivanim pfipravku u pacientl s
autoimunitnimi onemocnénimi, u nichz neni mozno vyloucit komplexni interakce,
nesméji tito pacienti pfipravek uzivat.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Nejsou dostupné Z2adné udaje z Klinickych studii, které by prokazovaly, Ze
pouzivani pfipravku Luivac mize zabranit pneumonii. Proto se podavani pfipravku
Luivac jako prevence pneumonie nedoporucuje.

Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
PFi sou¢asném podavani imunosupresiv maze dojit k poklesu ucinku
pfipravku Luivac.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Jako preventivni opatfeni je lepSi se uzivani pfipravku Luivac b&hem téhotenstvi
vyhnout, protoze nejsou k dispozici zkuSenosti s podavanim pfipravku u t€hotnych
zen.

Pripravek Luivac je mozno uzivat v prab&hu kojeni.

Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Luivac nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nezadouci u€inky

PFi posuzovani nezadoucich ucinkl se vychazi z nasledujicich Eetnosti (frekvenci):
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4.9

5.1

Velmi Casté (> 10 %)

Casté (> 1 % - < 10 %)

Méné Casté (> 0,1 % - <1 %)

Vzacné (> 0,01 % - < 0,1 %)

Velmi vzacné (<0,01 % nebo neni znamo)

Neni znamo (€etnost neni mozno z dostupnych udaju urcit)

V klinickych studiich byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: vétSinou mirné poruchy v gastrointestinalnim traktu (jako napf. prdjem,
nadymani, bolesti bficha, nevolnost).

Poruchy kuze a podkozni tkané
Méné Casté: kozni reakce (napf. kopfivka, pruritus)

V dobé po uvedeni pfipravku na trh byly popsany nasledujici nezadouci ucinky, které
nejsou uvedeny vyse:

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: trombocytopenie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkané Velmi vzacné: artralgie

Hlaseni podezieni na nezadouci uc€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci IéCivého pripravku je dllezité.
Umozniuje to pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik léciveho pfipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na
adrese:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné pfipady pfedavkovani. Pfipadna IéCba je symptomaticka.

Farmakologické vlastnosti

Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunoterapeutika

ATC kod: LO3AX (Jiné cytokiny a imunomodulatory)
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5.2

5.3

Mechanismus ucinku

Pusobeni pfipravku Luivac je zaloZzeno na stimulaci spole¢ného imunitniho systému
sliznic. Po uziti tablet dochazi prostiednictvim antigenniho plsobeni na lymfatickou
tkan spojenou se stifevem k zvySeni specifické imunity ve vSech tkanich sliznice.
Kromé toho stimuluje pfipravek Luivac také rlizné nespecifické obranné mechanismy.
Bylo prokazano zvyseni hladiny cirkulujicich T lymfocytu, narust IgA ve slinach a
zlepSena nespecificka odpovéd na polyklonalni mitogeny.

V experimentech u zvifat byly prokazany nasledujici u€inky na specificky
a nespecificky imunitni systém:

- zvy$eni poctu bunék produkujicich IgA v Peyerskych placich

- zvy$eni sekrece IgA ve sliznici

- zvySeni specifickych IgA v plicich a krevnim séru

- zvySeni aktivity fagocytu

- stimulace aktivacnich procesu a proliferace T lymfocyt (pfedevsim pak pomocnych
T lymfocytd)

- stimulace tvorby cytokind, jako jsou gama-interferon (v lymfatické tkani pridusek a v
mezenterialnich lymfocytech), interleukin-2 (v mezenterialnich lymfatickych
uzlinach), interleukin-5 a interleukin-6 (v lymfatické tkani pradusek)

- snizeni zanétlivé reakce plic cestou snizeni koncentrace elastazy
polymorfonuklearnich lymfocyta

Farmakokinetické viastnosti

Antigenni struktury v pfipravku Luivac jsou vstfebany epitelem stfeva a jsou
transportovany do imunitniho systému stfeva. Po zpracovani antigenl dochazi k
indukci celého slizniéniho imunitniho systému, v€etné respiracnich obrannych
mechanisma.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

V konvenénich farmakologickych studiich bezpecnosti, toxicity pfi opakovaném
podani, reprodukéni toxicity, genotoxicity a kancerogenniho potencialu nebyly zjistény
Zadné znamky svédcici, ze by predklinické udaje pfedstavovaly zvlastni riziko u lidi.

Akutni toxicita

Po peroralnim podani az 1 500 mg bakterialniho lyzatu/kg télesné hmotnosti mySim a
potkanim nebyly pozorovany zadné projevy, které by svédcily pro toxické plsobeni
lécivé latky.

Subakutni toxicita

Peroralni podavani bakterialniho lyzatu v prabéhu 28 dnu potkanim a opicim v
davkach, které byly az 972krat vys&i, nez je terapeuticka davka, nevedlo k
zadnym ucinkdm na klinické, biochemické, hematologické, morfologické a
histopatologické parametry.

Chronicka toxicita

Také v dlouhodobych studiich u potkanu a opic trvajicich déle nez 6 mésicl (davky,
které byly az 900krat vy$Si nez terapeuticka davka) nebyly zjistény Zadné znamky
toxického plsobeni.
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6.1

6.2

6.3

6.4

Reprodukéni toxicita

Experimentalni studie u potkant a kralik(h hodnotici toxicitu pro embrya,
teratogenicitu a u€inky na fertilitu nezjistily Zzadné patologické zmény. Pfi hodnoceni
perinatalni a postnatalni toxicity bylo pfi vysokych davkach (600nasobek terapeuticke
davky) pozorovano mirné snizeni velikosti narozenych potomku.

Mutagenita

V péti studiich in vitro a jedné studii in vivo nebyly prokazany zadné mutagenni
vlastnosti bakterialniho lyzatu.

Farmaceutické udaje
Seznam pomocnych latek

mannitol, mikrokrystalicka celulosa, sodna sul karboxymethyl$krobu (typ
A), magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity

Inkompatibility

Neuplatriuje se.

Doba pouzitelnosti
2 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem

6.5

6.6

Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC blistr, krabicka ) }
Blistr po 14 tabletach (s oznacenim dnu v tydnu: Po, Ut, St, Ct, P4, So, Ne)

Velikost baleni: 28 tablet (2 blistry)

Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Upozornéni:
Text na blistru je v cizim jazyce. Preklad textu je uveden v Pfibalové informaci.

7.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Daiichi Sankyo Austria GmbH
EURO PLAZA, Gebaude J
Kranichberggasse 2

AT-1120 Wien

Rakousko
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Soubézny dovozce: i
Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vysoc€any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
59/381/95-C/P1/024/19

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. 6. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
10. 8. 2021
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