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Písomná informácia pre používateľa

Luivac
3 mg, tablety

zmes bakteriálnych lyzátov
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať  tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

-
Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ochorenia ako vy.
-
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika . To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii.  Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete: 

1.
Čo je Luivac a na čo sa používa

2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Luivac
3.
Ako užívať Luivac
4.
Možné vedľajšie účinky

5
Ako uchovávať Luivac
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

1.
Čo je  Luivac a na čo sa používa
Luivac je imunostimulancium. Posilňuje základné obranné mechanizmy organizmu pred infekciou dýchacej sústavy.

Luivac sa používa na prevenciu opakujúcich sa infekcií dýchacích ciest.
Liek je určený deťom vo veku od 4 rokov, dospievajúcim a dospelým.

2.
 Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Luivac
Neužívajte Luivac:

· ak ste alergický na zmes bakteriálnych lyzátov alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6),

· ak trpíte na akútny  zápal tráviaceho systému,  
· ak trpíte autoimunitnou chorobou (reakcia organizmu na niektoré zložky vlastného tela ako na cudzie), 

· ak ste tehotná.
Upozornenia a opatrenia 

Ak sa i napriek liečbe Luivacom vyskytne počas jeho užívania infekcia dýchacej sústavy, neznamená to, že pre vás nie je Luivac účinný. Zvýšená odolnosť sa vyvíja nejaký čas. Musíte preto pokračovať v užívaní tabliet podľa odporučenia. Mali by ste sa spýtať lekára, či máte užívať ďalšie lieky. Ak vám lekár predpíše antibiotiká, Luivac môžete užívať súbežne s antibiotikami. Luivac však nemôže nahradiť liečbu antibiotikami!     

Používanie Luivacu na prevenciu vzniku pneumónie sa neodporúča, pretože nie sú k dispozícii žiadne údaje z klinických štúdií, ktoré takýto účinok preukazujú.

Iné lieky a Luivac    
Ak teraz užívate  alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať  ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
Doposiaľ sa nepozorovala žiadna neznášanlivosť medzi Luivacom a inými liekmi. Ak sa však súbežne liečite liekmi, ktoré tlmia imunitné reakcie organizmu (imunosupresíva), je možné zníženie účinnosti Luivacu.
Táto informácia sa vás tiež môže týkať, aj ak v súčasnosti neužívate vyššie uvedené lieky, no užívali ste ich nedávno. V týchto prípadoch sa o vhodnosti liečby poraďte s lekárom.
Užívanie Luivacu s jedlom a nápojmi
Luivac sa nemá užívať počas jedla alebo pitia iných nápojov, ako je voda.

Tehotenstvo a dojčenie

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.
Z opatrnosti sa Luivac nesmie užívať počas tehotenstva, pretože nie sú k dispozícii dostatočné skúseností s jeho používaním u tehotných žien. Ak počas liečby Luivacom otehotniete, nie je dôvod na obavy. Užívanie tabliet jednoducho ukončite.  Počas dojčenia môžete Luivac užívať. 

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Luivac nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

3.
Ako užívať Luivac
Vždy užívajte tento liek presne presne tak, ako vám povedal váš lekár.  Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

Odporúčaná dávka pre dospelých a deti je 1 tableta denne ráno.

Začnite liečbu užívaním jednej tablety z blistrového oddelenia nesúceho názov príslušného dňa v týždni (napr. Po pre pondelok) a potom užívajte jednu tabletu denne z nasledujúcich blistrových oddelení v smere šípky. 

Tablety Luivacu sa majú užívať nalačno ráno. 

Tabletu prehltnite celú a zapite ju malým množstvom vody.

Tablety Luivacu sa majú užívať 4 týždne (28 dní). 

Po období 4 týždňov bez užívania lieku nasleduje druhý 4 týždňový liečebný cyklus. 

Ďalšie liečebné cykly môžu nasledovať po 28 dňových intervaloch. 

Trvanie liečby vášho špecifického prípadu určí lekár. 

Luivac nenahrádza liečbu antibiotikami ani očkovanie (napr. proti chrípke)!

Ak užijete viac Luivacu, ako máte
Po použití veľkého počtu tabliet Luivacu sa môžu vyskytnúť ťažkosti tráviaceho traktu a hnačka. Závažné vedľajšie účinky sa neočakávajú. Z opatrnosti však môžete kontaktovať lekára, ak sa po požití veľkého počtu tabliet Luivacu vyskytnú ťažkosti. 
Ak zabudnete užiť Luivac  

Ak zabudnete tabletu Luivacu užiť ráno, môžete ju užiť kedykoľvek v priebehu dňa. Môžete tak spraviť pol hodinu pred jedlom. 

Ak úplne zabudnete užiť tabletu jeden deň alebo niekoľko dní, jednoducho užite jednu tabletu  každý z nasledujúcich dní, až kým neužijete všetkých 28 tabliet. Ak zabudnete užiť tabletu jeden deň,  nasledujúci deň neužívajte dve tablety. Nezabudnite pokračovať v liečbe užitím nasledujúcej tablety z blistrového oddelenia s názvom správneho dňa týždňa z kalendárneho balenia, napr. preskočte blistrové oddelenia, ktoré obsahujú tablety z vynechaných dní. Iba potom ak sa dostanete na koniec blistra, máte užiť tieto tablety. 

Ak tablety zabudnete užívať niekoľko dní, informujte svojho lekára, pretože v tomto prípade nemusí byť učinnosť Luivacu zaručená.   

Ak omylom užijete v jeden deň dve tablety namiesto jednej, jednoducho nasledujúci deň tabletu neužite. Ďalší deň potom môžete užiť tabletu z blistrového oddelenia s názvom správneho dňa v týždni.   

Ak prestanete užívať Luivac  

Vznik zvýšenej odolnosti si vyžaduje určitý čas. Ak liečbu prerušíte alebo ju predčasne ukončíte,  Luivac nemôže byť úplne účinný.  
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.

4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
Luivac sa zvyčajne dobre znáša. Pri hodnotení vedľajších účinkov sa používajú nasledovné označenia častosti výskytu:

Veľmi časté: môžu postihovať viac ako 1 z 10 ľudí.

Časté: môžu postihovať menej ako 1 z 10 ľudí.

Menej časté: môžu postihovať menej ako 1 zo 100 ľudí.

Zriedkavé: môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 ľudí.

Veľmi zriedkavé: môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 ľudí.

Neznáme: častosť sa nedá odhadnúť z dostupných údajov.

Menej časté: žalúdočno-črevné ťažkosti, zväčša ľahké (bolesť podbrušia, nevoľnosť, vetry, hnačka) a kožné reakcie (vyrážka, žihľavka a svrbenie).

Veľmi zriedkavé: bolesť kĺbov (artralgia) a znížený počet krviniek známych ako krvné doštičky (trombocytopénia).

Ak sa vyskytnú akékoľvek vedľajšie účinky, lekár rozhodne o opatreniach, ktoré sa vykonajú. Tiež rozhodne, či budete v liečbe Luivacom pokračovať.   

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.
5.
Ako uchovávať Luivac  
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívajte   tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nepoužívajte tento liek, ak spozorujete viditeľné znaky poškodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne.. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Luivac obsahuje

Liečivo je zmes bakteriálnych lyzátov zo 7 baktérií 3,00 mg v 1 tablete, min. 1x109 baktérií z každého z týchto kmeňov:

Staphylococcus aureus

Streptococcus mitis

Streptococcus pyogenes

Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

Branhamella catarrhalis

Haemophilus influenzae

Ďalšie zložky sú manitol, mikrokryštalická celulóza, sodná soľ karboxymetylškrobu, magnéziumstearát, bezvodý koloidný oxid kremičitý.
Ako vyzerá Luivac a obsah balenia

Luivac sú  biele, valcovité, slabo obojstranne vypuklé tablety.
Luivac je dostupný v baleniach, ktoré obsahujú 28 alebo 56 tabliet.
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH

Zielstattstrasse 48

Mníchov

Nemecko 

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 01/2020.
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