Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls2718/2000

Ptibalova informace — Informace pro uzivatele
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

LUIVAC
(lysatum bacteriale mixtum)
tableta

Drzitel rozhodnuti o registraci :
DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Mnichov, Némecko

Vyrobce
DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Mnichov, Némecko.

SloZeni

1 tableta obsahuje:

Léciva latka: Lysatum bacteriale mixtum ex min. 1 x 10° 3 mg,
Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis, Haemophilus influenzae.
Pomocné latky: mikrokrystalickd celulosa, mannitol, sodna sil karboxymetylSkrobu,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kifemicity

Indika¢ni skupina
Imunoterapeutikum.

Charakteristika

Utinek ptipravku je zalozen na posileni imunitniho systému. V priibéhu 16¢by se 1é¢ivé latky
dostavaji do kontaktu s lymfatickymi buiikami ve sliznicich a v ur€itém rozsahu je stimuluji.
Ptipravek prokazatelné posiluje nékteré nespecifické obranné mechanismy organismu, ¢imz se
snizuje pocet infekénich onemocnéni, jejich pribeh se zmiriiuje a zkracuje se i doba trvani
choroby. Vyznamnym pfinosem této 1€cby je 1 snizeni spotieby antibiotik.

Indikace

Opakujici se infekce dychacich cest (ryma, sinusitida, katar hornich cest dychacich, bronchitida)
a chronické zanéty stiedniho ucha (otitida).

Ptipravek je urcen pro déti od 3 let, mladistvé a dospélé.

Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoli slozku ptipravku.

Akutni gastroenteritida.

Ptipravek nesméji uzivat osoby s autoimunnim onemocnénim.
Téhotenstvi.
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Nezadouci ucinky

Luivac je obecné¢ velmi dobfe snasen a v pribéhu 1é¢by nebyly popsany zadné zavazné nezadouci
ucinky. Ojedinéle se u nekterych pacientti mohou vyskytnout lehké zalude¢ni nebo stievni potize
(nevolnost, nuceni na zvraceni, priijem) nebo kozni vyrazka (alergicky ekzém, koptivka).
Objevi-li se vyse uvedené piiznaky nebo jiné neobvyklé reakce, je tieba se poradit s Iékafem o
dal$im pokrac¢ovani 1éCby.

Interakce

ZAadné studie interakei nebyly provedeny

Pti soucasném podavani Luivacu s 1é¢ivymi ptipravky, které ptisobi tlumiveé na imunitni systém,
je nutno pocitat s oslabenim G¢inku Luivacu. V téchto ptipadech se o vhodnosti 1écby Luivacem
porad’te s Iékafem.

Déavkovani a zpiisob podani
Nedoporuci-li 1ékaf jinak, uziva se 1 tableta Luivacu denné pro déti i pro dosp¢clé. Tabletu je
vhodné brat rano pied jidlem a zapit malym mnozstvim tekutiny.

Prvni 1é¢ebna kura:

1 tableta denné po dobu 28 dnd, celkem 28 tablet. Nasleduje 4tydenni preruseni 1éCby.

Druha 1é¢ebna kiira: 1 tableta denné po dobu 28 dnti, celkem 28 tablet.

Toto schéma piedpoklada, Ze v pribéhu 28 dnli vyvold Luivac v organismu potifebné obranné
reakce. Po 4tydenni pauze by mélo néasledovat druhé uzivani Iéku opét po dobu 28 dn,
které by mélo pfinést dal§i zvySeni obranyschopnosti organismu. V piipadé akutni
infekce nemuze Luivac nahradit potfebna antibiotika, ale 1ze ho brat soucasné s nimi.
zvracenim, navstivte ihned 1ékare.

Pii Casto se opakujicich infekcich se porad’te s 1ékafem jiz pii zacinajicim onemocnéni.
Lékat vam doporuci, zda vystacite s 1écbou Luivacem nebo zda potiebujete jesté dalsi
léky napf. antibiotika nebo pfipravky snizujici teplotu.

Téhotenstvi a kojeni
NeZ budou ziskdny dostate¢né zkusenosti, nesmé&ji Luivac uzivat t€hotné zeny

Proti uzivani Luivacu pfi kojeni nejsou namitky.

Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Uchovavani
Ptipravek se uchovava pii teploté do 25 °C.

Predavkovani
Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.
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Varovani
Lécivy piipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti!

Velikost baleni
28 tablet nebo 56 tablet.

Datum posledni revize
16.12. 2009
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