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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 27 -01- 2020

1. NAZOV LIEKU

Luivac
3 mg, tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje lysatum bacteriale mixtum (zmes bakterialnych lyzatov) 3,00 mg (min. 1x10°
baktérii z kazdého z tychto kmertiov):

Staphylococcus aureus

Streptococcus mitis

Streptococcus pyogenes

Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Branhamella catarrhalis

Haemophilus influenzae

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biela, cylindricka, slabo konvexna tableta.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia rekurentnych infekcii dychacich ciest.
Liek je indikovany u deti vo veku od 4 rokov, dospievajucich a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dospeli a deti maju uzit' 1 tabletu denne rano.

Spdsob podavania
Tableta sa ma uzit’ nala¢no s malym mnoZzstvom vody.

Liecba trva spravidla dve 28-diiové periody, ktoré su prerusené 28-diiovym obdobim bez uZzivania
lieku. Dalsie lietebné cykly mézu nasledovat’ po 28 ditoch, pocas ktorych sa liek neuzival.

Liecba sa zvyc€ajne zacne pri stavoch bez akutnej infekcie. V pripade akitneho infekéného ochorenia
Luivac nenahradi potrebnu antibioticku lieCbu, ale mozZno ho uzivat’ subezne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na zmes bakteridlnych lyzatov alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych

v Casti 6.1.
Pri hnackovych stavoch u¢innost’ Luivacu nie je zarucend, preto sa nema liek uzivat pri akutnej



= Sié'ny Ustav pre kentrolu liegiv
825 09 Bratislava, Kvetna ul. 11

Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/06876-Z1B ik

gastroenteritide.

Ked’Ze je malo skisenosti a nemozno vylucit moznost’ komplexnych interakcii, lieck nemaji uzivat
pacienti s autoimunitnymi ochoreniami.

Pokym nebude k dispozicii dostatok skuisenosti, Luivac tablety sa nesmi uzivat’ pocas gravidity.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

K dispozicii nie st ziadne Gdaje z klinickych $tadii, ktoré preukazuji, Ze pouzivanie Luivacu moze
zabranit’ pneumonii. Z tohto dovodu sa podavanie Luivacu na prevenciu vzniku pneumonie
neodporuca.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interak&né Studie.
Nepozorovali sa interakcie s inymi liekmi.

Pri siibeznom uzivani imunosupresiv je teoreticky mozné znizenie G¢innosti Luivacu. V tychto
pripadoch je potrebné poradit’ sa s lekarom o vhodnosti liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek sa nesmie uzivat' v gravidite (pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie). Neexistuji ziadne dévody, ktoré
by zabrariovali pouzivaniu Luivacu pocas dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Luivac nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pozorovali sa nasledovné neziaduce G¢inky:

Menej casté Vel’mi zriedkavé
Trieda organovych systémov 1/1 000 az < 1/100 <1/10 000

Poruchy gastrointestindlneho Bolest’ podbrusia,

traktu nauzea, flatulencia,

hnacka

Poruchy koze a podkozného Vyrazka, zihl'avka,

tkaniva svrbenie
Poruchy krvi a lymfatického
systému Trombocytopénia
Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva Artralgia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lleku je dolezité. Umoznuje prlebezne
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na né

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné imunostimulancia

ATC kéd: LO3AX

Utinok Luivacu sa zaklada na stimulacii spoloéného imunitného systému sliznic.

Po uziti tabliet, antigén naviazany na lymfoidné tkanivo zdruzené s crevom, zvysuje $pecificka
imunitu vo v8etkych tkanivach sliznic.

Okrem toho Luivac stimuluje tiez rozne ne$pecifické obranné mechanizmy.

Experimentalnymi $tidiami sa zistili nasledovné i¢inky Luivacu na Specificky a nespecificky

imunitny systém:

- zvy$enie poctu buniek tvoriacich IgA v Peyerovych plakoch

- zvySenie sekre¢ného IgA v slizniciach

- zvy$enie Specifického IgA v plicach a v sére

- zvySenie aktivity fagocytov

- stimulécia aktivacie a proliferacie T lymfocytov (najmd pomocnych T lymfocytov)

- stimulacia tvorby cytokinov, ako je interferén - gama (v lymfoidnom tkanive zdruzenom s
bronchami a v lymfocytoch mezentéria), interleukin-2 (v lymfatickych uzlinach mezentéria),
interleukin-5 a interleukin-6 (v lymfoidnom tkanive zdruZenom s bronchami)

- znizenie zapalovej reakcie pl'ic v dosledku poklesu koncentracie elastazy polymorfonuklearnych
(PMN) lymfocytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Antigénne Struktiry obsiahnuté v Luivacu sa absorbuju ¢revnym epitelom a su transportované do
imunitného systému ¢reva. Po ich spracovani dochadza k indukcii obrannych mechanizmov v celom
imunitnom systéme, vratane dychacej ststavy.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita:
Po peroralnom podani az 1500 mg bakteridlneho lyzatu/kg telesnej hmotnosti u mysi a potkanov sa
nepozorovali ziadne znaky toxickych vlastnosti lieciva.

Subakutna toxicita:

Peroralne podanie bakterialneho lyzatu potkanom a opiciam pocas 28-diovej peridédy s pouzitim
davok, ktoré presahovali terapeuticki davku az 972-krat nemalo vplyv na klinické, biochemické,
hematologické, morfologické a histopatologické parametre.

Chronicka toxicita:
Dlhodobé stadie s potkanmi a opicami pocas obdobia 6 mesiacov (s pouzitim davok prekracujucich
terapeuticki davku az 900-krat) neukazali Ziadne znaky toxickych G¢inkov.

Reprodukéna toxicita:

Studie s potkanmi a kralikmi na embryotoxicitu, teratogenitu a fertilitu nepotvrdili ziadne patologické
zmeny. Pri skimani perinatdlnej a postnatalnej toxicity sa pozoroval mierny pokles vel'’kosti vrhnutych
mlad’at po podani vysokej davky (az 600-nasobok terapeutickej davky).

Mutagenita:
Vysledky 5 stadii in vitro a 1 vyskumu in vivo dokazali, ze bakterialny lyzat nema mutagénne
vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1.  Zoznam pomocnych latok
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Manitol, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu, magnéziumstearat, bezvody
koloidny oxid kremicity.

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3.  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4.  Specidlne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikovy obal:

- dno - vrstva z polyamidovej folie (hlinikova f6lia) pevna PVC félia
- povrchova folia z pevného hlinika, bezfarebné s plombovacim lakom.
Velkost balenia: 28 a 56 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 épeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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