Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Luivac® 3 mg
Tabletten

Wirkstoff: Lysat aus Staphylococcus aureus, Strepto-
coccus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catar-
rhalis und Haemophilus influenzae

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Luivac und woflir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Luivac beachten?
3. Wie ist Luivac einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Luivac aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST LUIVAC UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Luivac ist ein Immuntherapeutikum. Es stérkt die korper-

eigenen Abwehrkréfte gegeniiber Infektionen der Atem-

wege.

Luivac wird angewendet bei wiederkehrenden (rezidivie-

renden) Infektionen der Atemwege.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LUIVAG BEACHTEN?

Luivac darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile von
Luivac sind.

— wenn Sie gerade an einer akuten Magen-Darm-
Entziindung leiden.

— wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben.

— wenn Sie schwanger sind.

Bei Einnahme von Luivac mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bisher wurden keine Unvertréglichkeiten von Luivac mit
anderen Arzneimitteln beobachtet. Wenn Sie gleichzeitig
mit Medikamenten behandelt werden, die die kérper-
eigene Immunabwehr unterdriicken (Immunsuppressiva),
ist jedoch eine Abschwachung der Wirkung von Luivac
maglich.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch gelten
konnen, wenn Sie die genannten Arzneimittel jetzt nicht
mehr anwenden, aber bis vor kurzem angewendet
haben.

Bei Einnahme von Luivac zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Luivac soll nicht zusammen mit Nahrungsmitteln und
anderen Getranken auBer Wasser eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wéhrend der Schwangerschaft sollte Luivac vorsichtshalber
nicht eingenommen werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen (ber die Anwendung bei schwangeren
Frauen vorliegen.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Luivac erst
schwanger werden, so ist dies jedoch kein Anlass zur
Beunruhigung. Setzen Sie die Tabletten einfach ab.
Wahrend der Stillzeit diirfen Sie Luivac einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

3. WIE IST LUIVAG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Luivac immer genau nach der Anweisung

des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Ealls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bliche
0sis:

Einzeldosis | Tagesgesamtdosis

Kinder und 1 Tablette 1 Tablette

Erwachsene

Nehmen Sie Luivac morgens auf niichternen Magen ein
und schlucken Sie die Tablette bitte unzerkaut mit etwas
Wasser.

Beginnen Sie mit der ersten Einnahme bei dem mit dem
entsprechenden Wochentag beschrifteten Feld (z.B. ,Mo“
fir Montag) und entnehmen Sie dann in Pfeilrichtung
taglich eine weitere Tablette.

Luivac Tabletten werden mindestens 4 Wochen (28 Tage)
lang eingenommen.

Nach einer einnahmefreien Zeit von 4 Wochen schlieBt
sich in der Regel eine zweite Einnahmeperiode von
4 Wochen an.

Weitere Einnahmeperioden kdnnen nach 28-tégiger Pause
folgen.

Uber die Dauer der Behandlung in Ihrem personlichen
Fall entscheidet der Arzt.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Luivac trotzdem
eine Infektion der Atemwege bekommen, bedeutet das
nicht, dass Luivac bei Ihnen nicht wirkt. Die Entwicklung
verstarkter Abwehrkrafte erfordert eine gewisse Zeit.
Nehmen Sie deshalb die Tabletten weiter wie verordnet
ein. Befragen Sie lhren Arzt, ob Sie weitere Medikamente
einnehmen missen. Sollte Ihr Arzt Ihnen Antibiotika ver-
schreiben, so kdnnen Sie Luivac auch gleichzeitig mit den
Antibiotika einnehmen.

Luivac kann aber weder die Behandlung mit Antibiotika
noch eine Impfung (z.B. gegen Grippe) ersetzen!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Luivac zu
stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge Luivac eingenommen
haben als Sie sollten

Nach Einnahme groBerer Mengen von Luivac Tabletten
kénnen Magen-Darm-Stérungen und Durchfall auftreten.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind nicht zu erwar-
ten. Dennoch sollte beim Auftreten von Beschwerden
nach Einnahme groBerer Mengen Luivac vorsichtshalber
zur Kontrolle ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Luivac vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Luivac morgens vergessen
haben, konnen Sie die Tabletten auch im Laufe des
Tages noch einnehmen. Nehmen Sie Luivac in diesem
Fall eine halbe Stunde vor einer Mahizeit ein.

Wenn Sie die Einnahme an einem oder an mehreren
Tagen hintereinander ganz vergessen haben, so nehmen
Sie an den folgenden Tagen einfach wieder einmal taglich
eine Tablette ein, bis alle 28 Tabletten aufgebraucht sind.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie am
Vortag eine Einnahme vergessen haben. Achten Sie auch
darauf, dass Sie mit der Einnahme am richtigen Wochen-
tag der Kalenderpackung fortfahren, d.h. iberspringen
Sie zundchst die vergessenen Tage und nehmen Sie die
ubriggebliebenen Tabletten erst ein, wenn Sie am Ende
der Blisterpackung angekommen sind.

Sollten Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, so
teilen Sie dies aber bitte Ihrem Arzt mit, da in einem
solchen Fall die Wirksamkeit von Luivac nicht mehr voll
gewahrleistet ist.

Wenn Sie an einem Tag versehentlich eine Tablette
zuviel eingenommen haben, so setzen Sie einfach am
nachsten Tag einmal mit der Einnahme aus. Am (ber-
ndchsten Tag kénnen Sie die Tabletten dann wieder dem
Feld mit dem richtigen Wochentag entnehmen.

Wenn Sie die Einnahme / Anwendung von Luivac
abbrechen

Die Entwicklung verstéarkter Abwehrkréfte erfordert eine
gewisse Zeitspanne. Wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden, kann Luivac seine Wir-
kung nicht entfalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Luivac wird im Allgemeinen gut vertragen. Wie alle
Arzneimittel kann auch Luivac Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, oder unbekannt

Magliche Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen wurden bisher mit Luivac
beobachtet:

Gelegentlich:

Magen-Darm-Beschwerden, zumeist leichter Art (Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Blahungen, Durchfall)

Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz)

Sehr selten:

Gelenkschmerzen (Arthralgien)

Verringerte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51 — 59, 63225
Langen, Telefon: +49 6103 77 0, Telefax: +49 6103 77
12 34, Website: www.pei.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST LUIVAC AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Luivac enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 Tablette enthalt 3 mg Lysat aus Staphylococcus aureus,
Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Strepto-
coccus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella
catarrhalis und Haemophilus influenzae (aus mind. je
1 x 10° Keimen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Luivac aussieht und Inhalt der Packung

Kleine weiBe runde Tabletten ohne Pragung.

Luivac ist in Packungen zu 28 Tabletten (N1) und
56 Tabletten (N3) erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Daiichi Sankyo Europe GmbH
81366 Miinchen

Mitvertreiber

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
ZielstattstraBe 48

81379 Miinchen

Telefon: +49 89 78080

Telefax: +49 89 7808202

E-Mail: service@daiichi-sankyo.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2017.
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