CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUIVAC, 3 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
Substancja LW50020R 43 mg
lizat bakterii kazdego z nizej wymienionych szczepow 3mg
(kazdy szczep co najmniej po 1 x 10° drobnoustrojow):

Staphylococcus aureus

Streptococcous mitis

Streptococcous pyogenes

Streptococcous pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Haemophilus influenzae
mannitol 40 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Biate, cylindryczne, bez nadruku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli
Profilaktyka nawracajacych zakazen drog oddechowych (ZDO) u dorostych.

Dzieci i mtodziez
Profilaktyka nawracajacych zakazen drog oddechowych (ZDO) u dzieci w wieku od 4 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Luivac nalezy przyjmowacé przez 28 kolejnych dni w dwoch cyklach oddzielonych
od siebie 28-dniowg przerws.

Przyjmowanie produktu leczniczego Luivac rozpoczyna si¢ zazwyczaj w okresie wolnym od infekcji.
W przypadku ostrej infekcji Luivac moze by¢ stosowany rownocze$nie z antybiotykami, lecz nie

Mmoze zastapic leczenia przeciwzapalnego.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Luivac nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Sposéb podawania




Tabletki nalezy potykac na czczo, popijajac niewielka iloscig ptynu.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1

Luivac nie powinien by¢ stosowany w stanach ostrego niezytu zotadkowo-jelitowego, poniewaz
w przypadku przyspieszonego pasazu jelitowego dziatanie produktu leczniczego jest zaburzone.
Z uwagi na niewielkie doswiadczenie i mozliwo$¢ ztozonych interakcji, produktu leczniczego nie
nalezy stosowac¢ U os6b z chorobami z autoagresji.

Produktu leczniczego Luivac nie nalezy podawaé dzieciom w wieku do 4 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku kazdej immunoterapii nieswoistej nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania
szczepien swoistych.

Nie istniejg zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie leku Luivac
moze zapobiega¢ zapaleniu ptuc. Dlatego nie zaleca si¢ podawania leku Luivac w celu zapobiegania
zapaleniu pluc.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi.
U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionke moze by¢
ostabiona.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgledu na brak danych, produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Brak zastrzezen do stosowania produktu leczniczego Luivac w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu produktu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Luivac nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana jako:

bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
bardzo rzadko — matoptytkowo$¢.

Zaburzenia zotadka i jelit
niezbyt czesto — W wigkszosci przypadkow lekkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskornei
niezbyt czesto- reakcje skorne.




Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
bardzo rzadko — bdle stawow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkoéw zatrucia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Kod ATC: LO3 AX
Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki immunostymulujace.

Dziatanie produktu leczniczego Luivac opiera si¢ na stymulacji systemu immunologicznego bton

sluzowych.

Po podaniu tabletek antygeny oddziatywajace na tkanke limfoidalng przewodu pokarmowego

powodujg wzrost odpornosci swoistej wszystkich bton §luzowych.

Poza tym Luivac pobudza takze niespecyficzne mechanizmy obronne.

Prace doswiadczalne potwierdzilty nastepujacy wptyw produktu leczniczego Luivac na odpornosé

swoistg i nieswoistg uktadu immunologicznego

- zwigkszenie liczby komorek produkujacych przeciwciata klasy IgA w kepkach Peyera;

- zwigkszenie liczby przeciwciat klasy IgA w wydzielinach blony §luzowe;;

- zwigkszenie liczby specyficznych przeciwcial klasy IgA w ptucach i w surowicy;

- zwickszenie aktywnosci fagocytarnej;

- stymulowanie aktywnosci i proliferacji limfocytow T (zwtaszcza komorek T pomocniczych
(Th));

- stymulowanie produkcji cytokin, takich jak interferon gamma (w tkance limfoidalnej oskrzeli
oraz w limfocytach weztow chtonnych krezki), interleukina-2 (w weztach chtonnych krezki),
interleukina-5 i interleukina-6 (w tkance limfoidalnej oskrzeli);

- zmniejszenie reakcji zapalnych w ptucach poprzez redukcje stgzen elastazy PMN.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doustne stosowanie produktu leczniczego Luivac powoduje w poczatkowej fazie stymulacji

aktywacj¢ miejscowego aparatu immunologicznego bton §luzowych przewodu pokarmowego (GALT).

Nastepnie aktywacja ta przyjmuje charakter uogélniony - aktywacji ulegaja lokalne uktady
immunologiczne bton §luzowych innych narzadéw, w szczegdlnosci uktadu oddechowego (BALT).
Substancja immunostymulujaca produktu leczniczego, przechwycona przez wyspecjalizowane
komorki srodbtonka (M-mikrofold), jest prezentowana w formie przetworzonej (proceassing)
komorkom limfocytarnym $rdodbtonka, ktore migrujg do kepek Peyera. W konsekwencji nastepuje
stymulacja kepek Peyera. Z kepek pobudzone limfocyty B migrujg do weztéw chlonnych krezki
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jelitowej, gdzie zachodzi ich dalsze roznicowanie i skad dostajg si¢ do krwiobiegu. Limfocyty o
wyksztalconej juz kompetencji docieraja tg drogg do innych narzadow i zasiedlajg btony $luzowe
(homing). Tu nastepuje ostateczne roznicowanie na plazmocyty produkujace przeciwciata roznych
klas, w tym IgA. W btonach §luzowych, przeciwciata klasy IgA, w formie dimeru z tzw. sktadnikiem
wydzielniczym, tworzg przeciwciata klasy IgA znajdujace si¢ na powierzchni §luzéwek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wiasciwosci toksyczne:
Toksycznoéé po podaniu jednorazowym

Po doustnym podaniu do 1500 mg lizatu bakteryjnego/kg masy ciata myszom i szczurom, nie
zaobserwowano oznak wlasciwos$ci toksycznych substancji czynne;j.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Doustne podawanie lizatu bakteryjnego szczurom i matpom przez 28 dni w dawkach przekraczajacych
do 972 razy dawke lecznicza nie powodowato zmian klinicznych, hematologicznych, morfologicznych
i histopatologicznych.

Toksycznos¢ przewlekla
W badaniach dlugookresowych (ponad 6 miesigcy) na szczurach i matpach (dawki do 900 razy
wieksze od dawki leczniczej) nie wykazano objawow toksycznosci.

Toksyczny wplyw na rozmnazanie

Badania na szczurach i krolikach obejmujace toksyczno$¢ embrionalng, teratogennos¢ i wptyw na
ptodnos¢ nie wykazaty zadnych nieprawidtowosci. W badaniach toksycznosci okoto-

i pourodzeniowej, po podaniu wysokiej dawki (600 razy wigkszej od dawki leczniczej)
zaobserwowano niewielki spadek liczebnos$ci miotu.

Mutagennos¢
Wyniki 4 badan in vitro i 1 badania in vivo wykazuja, ze lizat bakteryjny nie ma wtasciwosci

mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobi glikolan (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Chroni¢ od $wiatta.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry: czgé¢ dolna ztozona z trzech warstw: folii poliamidowej, folii aluminiowej, folii PCV;
cze$¢ gorna: folia aluminiowa pokryta przezroczysta powtoka ochronng.

Opakowania zawieraja 28 tabletek (2 blistry) lub 56 tabletek (4 blistry).

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6664

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.04.1996/ 28.04.2004/ 02.12.2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



