ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Luivac
3 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Luivac 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luivac
3. Jak stosowac lek Luivac

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Luivac

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Luivac i w jakim celu si¢ go stosuje

Luivac jest lekiem immunostymulujgcym stosowanym doustnie.

Struktury antygenowe wystepujace w leku Luivac sa wchtaniane przez nablonek przewodu
pokarmowego i dostaja si¢ do komoérek uktadu immunologicznego w obszarze przewodu
pokarmowego. W ten sposob dochodzi do pobudzenia mechanizméw obronnych w calym uktadzie
immunologicznym blon §luzowych, w tym takze w drzewie oskrzelowym.

Wskazania do stosowania:
Dorosli
Profilaktyka nawracajgcych zakazen drog oddechowych (ZDO) u dorostych..

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luivac

Kiedy nie stosowa¢ leku Luivac

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- u pacjentow w stanach ostrego niezytu zotagdkowo-jelitowego, poniewaz w przypadku
przyspieszonego pasazu jelitowego dzialanie preparatu jest zaburzone.

Z uwagi na zbyt niewielkie doswiadczenie i mozliwos¢ ztozonych interakcji, leku nie nalezy stosowac
u 0s6b z chorobami z autoagresji.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Luivac nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
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Nie zaleca si¢ stosowania leku Luivac w celu zapobiegania zapaleniu ptuc, poniewaz nie istniejg zadne
dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace takie dziatanie.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Luivac nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

Lek Luivac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionke moze by¢
ostabiona.

Luivac z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potykac na czczo, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Ze wzgledu na
brak danych, leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Brak zastrzezen do stosowania leku Luivac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Luivac nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Luivac

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Lek Luivac nalezy przyjmowac przez 28 kolejnych dni w dwoch cyklach oddzielonych od siebie 28-
dniowg przerwa.

Tabletki nalezy potykac na czczo, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Przyjmowanie leku Luivac rozpoczyna si¢ zazwyczaj w okresie wolnym od infekcji. W przypadku
ostrej infekcji Luivac moze by¢ stosowany rownoczesnie z antybiotykami, lecz nie moze zastgpic
leczenia przeciwzapalnego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luivac
Nie odnotowano przypadkow zatrucia.

Pominig¢cie zastosowania leku Luivac
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku Luivac.

Przerwanie stosowania leku Luivac
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1/1000, ale rzadziej, nizu 1 na 100 0s6b)

- lekkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe
- reakcje skorne

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej, nizu 1 na 10 000 osdb)
- matoptytkowos¢
- bole stawow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzow lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Luivac

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Staphylococcus aureus

Streptococcous mitis

Streptococcous pyogenes

Streptococcous pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Haemophilus influenzae

Co zawiera lek Luivac

1 tabletka zawiera:

lizat bakterii kazdego z nizej wymienionych szczepow 3 mg
(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

Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Luivac i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC-Al-PVC/Al w tekturowym pudetku. Opakowania zawierajg 28 tabletek (2 blistry)
lub 56 tabletek (4 blistry).

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Labormed Pharma S.A.

Bd. Theodor Pallady nr. 44B

Sector 3, Bukareszt

Rumunia

Wytwérca:

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen/lIm

Niemcy

Importer rownolegty:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 4595/2012/01
4595/2012/02

Tlumaczenie skrotow dni tygodnia z blistra:
Lu- Poniedziatek

Ma- Wtorek

Mi- Sroda

Jo- Czwartek

Vi- Pigtek

Sa- Sobota

Du- Niedziela

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 3/24
Data zatwierdzenia ulotki: 04.01.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



