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4.1

4.2

Souhrn udaji o pripravku

NAZEV PRIPRAVKU

Luivac

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka:
1 tableta obsahuje 3 mg Lysatum bacteriale mixtum ex min. 1x10’
bakterii z kazdého nasledujiciho kmene:
Staphylococcus aureus
Streptococcus mitis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae
Klebsiella pneumoniae
Branhamella catarrhalis
Haemophilus influenzae
Pomocné latky viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Tableta

Popis ptipravku :bil4, cylindrickd, slabé konvexni tableta

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

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

Ptipravek je urc¢en pro déti od 3 let, mladistvé a dospélé.

Davkovani a zpisob podani

Dospéli a déti uzivaji 1 tabletu jednou denné¢, a to rano.
Tablety se uzivaji nala¢no a zapiji se malym mnoZzstvim vody.

Prvni 1é¢ebnd ktira obvykle probiha po dobu 28 dnil, poté nasleduje preruseni 1écby
v délce 28 dnli. Po preruseni lécby by méla nasledovat druhd lécebna kiira .
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Léceni se obvykle zahajuje v dobé€, kdy je pacient bez ptiznakl infekce. Pfi akutni
infekci nemiize Luivac nahradit nezbytnou 1écbu antibiotiky; mlize vSak byt podavan
soucasn¢.

Kontraindikace

Ptecitlivélost na kteroukoli slozku ptipravku.

Akutni gastroenteritida.

Ptipravek nesméji uzivat osoby s autoimunnim onemocnénim.
Téhotenstvi.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Zadna opatfeni nejsou uvadéna.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakci nebyly provedeny.

Pti soucasném podavani Luivacu s 1é¢ivymi ptipravky, které ptisobi
tlumivé na imunitni systém je nutno pocitat s oslabenim ucinku
Luivacu. V téchto ptipadech je tfeba se o vhodnosti 1é¢by Luivacem
poradit s l¢kafem.

Téhotenstvi a kojeni
Nez budou ziskany dostate¢né klinické zkuSenosti, nesméji Luivac uZzivat t€hotné
zeny

Proti uzivani Luivacu pii kojeni nejsou namitky.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

NeZadouci u¢inky
Méng Casto se vyskytovaly mirné poruchy gastrointestinalniho traktu (nevolnost,
nuceni na zvraceni, prijem) a kozni vyrazky. Velmi vzacné byly hlaSeny artralgie a

trombocytopenie.

Predavkovani
Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Imunoterapeutikum, ATC: LO3AX Jiné cytokiny a imunomodulatory
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Plisobeni Luivacu je zaloZzeno na stimulaci spole¢ného mukoézniho imunitniho
systému.

Po podani tablet vede antigenovad senzibilizace lymfoidni tkdn¢ ve stfevech ke
zvyseni specifické imunity vSech sliznic.

Kromé toho stimuluje Luivac riizné nespecifické obranné mechanismy.

Experimentalni studie dokumentuji nésledujici ucinky Luivacu na specificky i
nespecificky imunitni systém:

zvySeni poc¢tu bunek produkujicich IgA v Peyerovych placich

zvyseni sekrece IgA ve sliznici

zvyseni specifického IgA v plicich a v séru

zvyseni aktivity fagocytl

stimulovana aktivace a proliferace T-lymfocytii (pfedevSim pak pomocnych T

bunék)

e stimulovana tvorba cytokini, jako je gama-interferon (v lymfatické tkani bronchi
a v mezenterickych lymfocytech), interleukin-2
(v mezenterickych lymfatickych uzlinach), interleukin-5 a interleukin-6 (v
lymfoidni tkani bronchil)

e snizeni zanétlivé reakce plic prostfednictvim nizsi koncentrace PMN-elastaz

Farmakokinetické vlastnosti

Antigenni struktury, které jsou v Luivacu obsazeny absorbuje epitel stfev a jsou tak
k dispozici bunikdm imunitniho systému souvisejictho se stfevem. Po zpracovani
antigenl jsou indukovany obranné mechanismy v celém mukdéznim imunitnim
systému vcetn¢ dychacich cest.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku

Studie akutni i subakutni a chronické toxicity (26 tydnli, az 900-nasobek humanni
davky) neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Ve studiich embryotoxicity, teratogenity a fertility nebyly v souvislosti s timto
pfipravkem pozorovany zaddné zmény. Studie perinatdlni a postnatalni toxicity
odhalily mirné sniZeni indexu Zivé narozenych mladat potkani nebo krys (600-
nasobek humanni davky).

Ze Ctyt in-vitro studii a jedné in-vivo studie mutagenity 1ze vyvodit, Ze Luivac neni
geneticky aktivni.
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FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

mikrokrystalicka celul6za, mannitol, sodna stl karboxymetylskrobu,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity

Inkompatibility
Nejsou znamy

Doba pouzitelnosti

2 roky

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Pti teploté do 25°C.

Druh obalu a velikost baleni

Al/PVC blistr, , papirova skladacka
Blistr po 14 tabletach

Velikost baleni: 28 tablet (2 blistry)
56 tablet (4 blistry)

Zvlastni opatreni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan

v souladu s mistnimi pozadavky
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