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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Luivac
tableta
(Lysatum bacteriale mixtum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento
pripravek uzivat, protoze obsahuje pro Vas dtlezité udaje.

° Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
ZNnovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

° Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Luivac a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Luivac uzivat?
Jak se pfipravek Luivac uziva?

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Luivac uchovavat?

o 0k w NPk

Obsah baleni a dalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK LUIVAC A K CEMU SE POUZIiVA?

Lécivy pfFipravek Luivac je imunoterapeutikum. Posiluje obranné sily organismu chra-
nici pfed infekcemi dychacich cest.

U dospélych
PFipravek Luivac se pouziva k pfedchazeni opakovanych infekci dychacich cest.

U déti a dospivajicich

Pripravek Luivac se pouziva k pfedchazeni opakovanych infekci dychacich cest u
déti od 4 let véku.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
LUIVAC UZIVAT?

Neuzivejte pfipravek Luivac,
jestlize jste alergicky(a) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku pFipravku
Luivac.
jestlize mate probihajici zanét zaludku nebo stfev.
jestlize trpite autoimunitnim onemocnénim.

Vzajemné pusobeni pripravku Luivac s dalSimi lé€ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Dosud nebyla popsana zadna vzajemna pusobeni pfipravku Luivac s jinymi Iéky.
Pokud jste sou€asné 1é&en(a) I1éky, které mohou potladit vlastni obranné sily
organismu (imunosupresiva), mize dojit k oslabeni U¢inku pfFipravku Luivac.

Uvédomte si, prosim, zZe tyto u€inky mohou nastat i v pfipadech, Ze jiz uvedené léky
neuzivate, ale uzival(a) jste je az do nedavné doby.

Uzivani pripravku Luivac s jidlem a pitim

UzZivejte pFipravek Luivac rano nala¢no a tabletu zapijte prosim bez rozkousani
malym mnozstvim vody. Snidani Ize podavat ihned poté.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym Iékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv lék.

Jako preventivni opatfeni je lepSi se uzivani pfipravku Luivac b&hem téhotenstvi
vyhnout, protoze nejsou dostateCné zkusenosti s jeho pouzitim u téhotnych zen.

Pokud v pfipadé uzivani pfipravku Luivac otéhotnite az v pribéhu jeho uzivani, neni
to zadny dlvod k znepokojeni. Tablety jednoduse prestarite uzivat a poradte se
s lékafem.

Pripravek Luivac je mozno uzivat v prabé&hu kojeni.

Rizeni dopravnich prostifedku a obsluha stroju:

Nejsou zapotiebi Zadna zvlastni bezpecnostni opatfeni.

Upozornéni a opatieni:

Uzivani pfipravku Luivac k zabranéni zapalu plic se nedoporuduje, protoZe nejsou
dostupné zadné udaje z klinickych studii, které by takovy uCinek prokazovaly.
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3. JAK SE PRIPRAVEK LUIVAC UZiVA?

Vzdy uzivejte pfipravek Luivac presné podle pokynu Iékare.
Pokud Iékaf nepfedepsal jinak, je obvykla davka pfipravku:

Jednotliva davka NejvysSi denni davka

Déti od 4 let a dospéli 1 tableta denné 1 tableta

Uzivejte pFipravek Luivac rano nalacno a tabletu zapijte prosim bez rozkousani
malym mnozstvim vody. Snidani Ize podavat ihned poté.

Uzijte jako prvni tu tabletu, ktera je v poli¢ku odpovidajicim dnu tydne (napft. ,Po“ pro
pondeéli) a vyjméte poté dalsi tabletu ve sméru vyznaceném Sipkou. Na vnitfnim
obalu (blistru) jsou uvedeny zkratky jednotlivych dna v tydnu (Po, Ut, St, Ct, Pa, So,
Ne).

Pripravek Luivac tablety se uziva nejméné 4 tydny (28 dnu).

Po uplynuti obdobi 4 tydn(, kdy se pfipravek neuziva, je mozné navazat dalSi
obdobi uzivani trvajici opét 4 tydny.

O délce Vaseho celkového IéCeni rozhoduje lékar.

Pokud v pribéhu lé€eni pfipravkem Luivac pfesto onemocnite infekci dychacich cest,
neznamena to, ze pripravek Luivac u Vas neplsobi. Rozvinuti silnéjSich obrannych
schopnosti vyZzaduje uplynuti urcitého ¢asu. UzZivejte proto tablety dale podle
doporucdeni |ékafe. Zeptejte se svého lékaie, zda musite uzivat dalSi Iéky. Pokud
Vam |ékaF pfedepiSe antibiotika, mizete pfipravek Luivac uzivat také soucasné

s antibiotiky. PFipravek Luivac vS8ak nemuze nahradit |é€eni antibiotiky ani ockovani
(napf. proti chfipce).

Zeptejte se svého lékare, pokud mate dojem, Ze je u€inek pfipravku Luivac pfili§ silny
nebo pfilis slaby.

Jestlize jste uzival(a) vice pripravku Luivac, nez jste mél(a)

Po uzivani vétSiho mnozstvi (poctu) tablet pfipravku Luivac muze dojit k zazivacim
(zalude¢nim a stfevnim) potizim a prijmu. Neocekava se vyskyt zavaznych
nezadoucich uc¢inku. Presto byste mél(a) pfi vyskytu potizi po poziti vét§iho mnozstvi
tablet pfipravku Luivac pro jistotu navstivit 1ékare.

Dojde-li vSak k poziti nadmérného mnoZstvi pfipravku ditétem, ihned se poradte
s lékafem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzivat pripravek Luivac

Pokud jste zapomnél(a) uzivat pfipravek Luivac rano, muzete uzivat zapomenutou
tabletu také v prabéhu dne. Uzivejte pfipravek Luivac v tomto pfipadé pul hodiny
pred jidlem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzivat Iék jeden den nebo vice dnl po sobé, uzivejte
v nasledujici dny jednoduse zase jednou denné jednu tabletu, az spotfebujete viech
28 tablet.
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Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou pfedchozi den.
Dbejte na to, abyste pokraoval(a) v uzivani vzdy ve spravny den tydne (viz
poznamka vySe) odpovidajiciho kalendainiho baleni, tj. pfeskocte nejdfive
zapomenuté dny a uzivejte zbylé tablety teprve tehdy, az se dostanete na konec
blistrového baleni.

V pfipadé, Ze zapomenete vétsi poCet dennich davek, sdélte to, prosim, svému
I€kafi, protoZe v takovém pfipadé neni zcela zajisténa ucinnosti pfipravku Luivac.

Jestlize jste nedopatfenim uzival(a) v jednom dnu jednu tabletu navic, vynechejte
jednoduse v nasledujici den jednu davku. V dal$i den pak mlzete z baleni vyjmout
tabletu, ktera je v poli¢ku oznacena spravnym dnem tydne.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Luivac
Rozvinuti silnéjsi obranyschopnosti vyzaduje urcity ¢as. Jestlize 1é€eni pferuSite
nebo jej pfed€asné ukoncite, nemusi se U€inek pfipravku Luivac vibec projevit.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
I€kare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pripravek Luivac je obecné dobfe snasen. Podobné jako vSechny léky, mize mit i
pfipravek Luivac nezadouci UCinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

PFi hodnoceni nezadoucich u€inkd se pouzivaji nasledujici udaje o Cetnosti vyskytu:

Velmi Casté: vice nez 1 |Ié€ena osoba z 10

Casté: 1 az 10 Ié&enych osob ze 100

Méné Casté: 1 az 10 Ié€enych osob z 1000

Vzacneé: 1 az 10 Ié€enych osob z 10 000

Velmi vzacné: méné nez 1 1é€ena osoba z 10 000

Neni znamo: Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajtl urgit

V klinickych studiich pripravku Luivac byly pozorovany nasledujici nezadouci Uginky:

Méné Casté:
Zazivaci potize jako je napf. nevolnost, nadymani, prGjem, bolest bficha, vétSinou
mirného stupné

Kozni reakce (vyrazka, svédéni)

Kromé toho byly po uvedeni pfipravku na trh pozorovany dalSi nasledujici nezadouci
Velmi vzacné:

Bolesti kloubu (artralgie)
Snizeni poCtu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

Hlaseni nezadoucich udinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd sdélte to svému Iékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také hlasit pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu lécCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecCnosti tohoto pFipravku.

5. JAK PRIPRAVEK LUIVAC UCHOVAVAT

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pfipravek Luivac po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za
.EXP:“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika jak nalozit s pfipravky, které jiZ nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaiji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE
Co pfipravek Luivac obsahuje:

Lécivou latkou je Lysatum bacteriale mixtum.

1 tableta obsahuje 3 mg lyzatu, coz odpovida nejméné 1 x 10° bakterii z kazdého
nasledujiciho druhu bakterii: Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae,
Branhamella catarrhalis a Haemophilus influenzae.

Pomocnymi latkami jsou

mannitol, mikrokrystalicka celulosa, sodna sul karboxymethylSkrobu (typ A),
magnesium-stearat , koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Luivac vypada a co obsahuje toto baleni:

Bila cylindrickd, slabé konvexni tableta.

Pripravek Luivac je dodavan v baleni po 28 tabletach nebo 56 tabletach.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH
Zielstattstrasse 48,
81379 Mnichov, Némecko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 11. 2019
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