CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUIVAC, 3mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera:

3 mg lizatu siedmiu szczep6w bakteryjnychikaszczep co najmniej po 1 x*tlobnoustrojow) ze
Staphylococcus aureus,

Streptococcous mitis,

Streptococcous pyogenes,

Streptococcous pneumoniae,

Klebsiella pneumoniae,

Moraxella (Branhamella) catarrhalis,

Haemophilus influenzae.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biate, cylindryczne, bez nadruku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Nawracajce zakaenia drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Luivac nakg przyjmowa przez 28 kolejnych dni w dwdéch cyklach oddzieldmpd siebie
28-dniowg przerwg.

Tabletki naley potykat na czczo, popijag niewiellg iloscia ptynu.

Przyjmowanie preparatu Luivac rozpoczynazszwyczaj w okresie wolnym od infekcji.

W przypadku ostrej infekcji Luivac nie by¢ stosowany réwnoczgie z antybiotykami, lecz nie
moze zasipi¢ leczenia przeciwzapalnego.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu Luivac nie naig stosowd u chorych z nadwediwoscia na ktorykolwiek ze sktadnikéw
leku.

Luivac nie powinien by stosowany w stanach ostregozyigel zotadkowo-jelitowego, poniewa

w przypadku przyspieszonego pasglitowego dziatanie preparatu jest zaburzonewagi na
niewielkie déwiadczenie i maiwos¢ ztozonych interakcji, preparatu nie nayestosowa u oséb

z chorobami z autoagresiji.

Preparatu Luivac nie natg podawa dzieciom do 3-go rokaycia.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Tak jak w przypadku kalej immunoterapii nieswoistej nie zalecagiwnoczesnego stosowania
szczepié swoistych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.



U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnetpowied na szczepionkmoze by
ostabiona

4.6 Cigza i laktacja
Ze wzgkdu na brak danych, preparatu nie nglstosowa u kobiet w cizy.
Brak zastrzegen do stosowania preparatu Luivac w okresie laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Luivac nie wptywa na zdofidgprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niep@adane

Czestaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych zostata sklasyfikowana jako:

bardzo cesto £1/10), czsto (>1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 00QGyw pojedyncze przypadki.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
bardzo rzadko — matoptytkowé

Zaburzeniaotadka i jelit
niezbyt czsto —w wikszdici lekkie zaburzeniaotagdkowo-jelitowe.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
niezbyt czsto- reakcje skorne.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankakznej
bardzo rzadko — bdle stawdw.

4.9 Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkow zatrucia.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
ATC: LO3 AX
Grupa farmakoterapeutyczna: initedki immunostymulujce.

Dziatanie preparatu Luivac opiera sia stymulacji systemu immunologicznego bdarzowych.
Po podaniu tabletek antygeny oddziatyyeaj na tkank limfoidalng przewodu pokarmowego
powodup wzrost odporngci specyficznej wszystkich btaituzowych.

Poza tym Luivac pobudza takniespecyficzne mechanizmy obronne.

Prace déwiadczalne potwierdzity nagtujacy wptyw preparatu Luivac na specyficzny

i niespecyficzny system immunologiczny:

- zwiekszenie liczby komérek produkigych przeciwciata klasy IgA wepkach Peyera;

- zwickszenie liczby przeciwciat klasy IgA w wydzielinablony sluzowej;

- zwickszenie liczby specyficznych przeciwciat klasy igAptucach i w surowicy;

- zwiekszenie aktywn¢ri fagocytarnej;

- stymulowanie aktywnii i proliferacji limfocytow T (zwtaszcza komérekhielper);

- stymulowanie produkcji cytokin, takich jak interbn gamma (w tkance limfoidalnej oskrzeli
oraz limfocytach krezkowych), interleukina-2 fwgztach chtonnych krezkowych),
interleukina-5 i interleukina-6 (w tkance limflailnej oskrzeli);

- zmniejszenie reakcji zapalnych w ptucach popreezikcg stzen elastazy PMN.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Doustne stosowanie preparatu Luivac powoduje wgtkowe] fazie stymulacji aktywagjlokalnego

2



aparatu immunologicznego btéluzowych przewodu pokarmowego (GALT). Ngstie aktywacja ta
przyjmuje charakter uogolniony- aktywacji ulegjkalne uktady immunologiczne btghuzowych
innych narzdéw, w szczegolnei uktadu oddechowego (BALT). Substancja immunostyjaca
preparatu, przechwycona przez wyspecjalizowane kkindiddbtonka (M-mikrofold), jest
prezentowana w formie przetworzonej (proceassing)dgckom limfocytarnynmsrodbtonka, ktére
migruja do kepek Peyera. W konsekwencji ngstje stymulacja épek Peyera. Z kepek pobudzone
limfocyty B migruja do weztow chtonnych krezki jelitowej, gdzie zachodzi idalsze rénicowanie

i skad dostaj sie do krwiobiegu. Limfocyty o wyksztatconejjikompetenciji docierajtag drogg do
innych narzdow i zasiedlaj btonysluzowe (homing). Tu nastepuje ostatecznaicowanie na
plazmocyty produkujce przeciwciata rinych klas, w tym IgA. W btonactluzowych, przeciwciata
klasy IgA, w formie dimeru z tzw. sktadnikiem wydiniczym, tworz przeciwciata klasy IgA
znajdupce sk na powierzchngluzéwek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Wiasciwosci toksyczne:
Toksyczndé¢ po podaniu jednorazowym

Po doustnym podaniu do 1500 mg lizatu bakteryjria@goiasy ciata myszom i szczurom, nie
zaobserwowano oznak wtawosci toksycznych substancji czynne;j.

Toksyczné¢ po podaniu wielokrotnym

Doustne podawanie lizatu bakteryjnego szczuromtpama przez 28 dni w dawkach przekragegch
do 972 razy dawklecznicza nie powodowato zmian klinicznych, hematologicznyetorfologicznych
i histopatologicznych.

Toksycznaé przewlekta
W badaniach diugookresowych (ponad 6 miggi na szczurach i matpach (dawki do 900 razy
wieksze od dawki leczniczej) nie wykazano objawdw yokeaci.

Toksyczny wplyw na rozmranie

Badania na szczurach i krélikach obejgog toksyczn&t embrionall, teratogenné i wptyw na
ptodna¢ nie wykazatyzadnych nieprawidtowdei. W badaniach toksyczia okoto-

i pourodzeniowej, po podaniu wysokiej dawki (602yravickszej od dawki leczniczej)
zaobserwowano niewielki spadek liczebeioniotu.

Mutagennéc¢
Wyniki 4 bada in vitro i 1 badania in vivo wykazyijze lizat bakteryjny nie ma wdaiwosci

mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobi glikolan

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci
2 lata

6.4 Specjalnarodki ostroznosci przy przechowywaniu



Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Chront od $wiatta.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blistry: czs¢ dolna zt@ona z trzech warstw: folii poliamidowej, folii alumowej, folii PCV;
cze$¢ gbrna: folia aluminiowa pokryta przezroczypowloky ochronn.

Opakowania zawieraj28 tabletek (2 blistry) lub 56 tabletek (4 bligtry

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstral3e 48

81379 Monachium

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6664

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

23.04.1996/ 28.04.2004/02.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.10.2012.



