PROYECTO DE FICHA TECNICA: Informacion para el profesional de la salud

LUIVAC® 3 mg Comprimido

Lisado bacteriano

1. NOMBRE

Luivac® 3 mg comprimido.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Principio activo:

3 mg de Lisado bacteriano de por lo menos 1 x 10° gérmenes de cada uno de
Staphylococcus aureus, Streptococcus mitis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Branhamella catarrhalis y Haemophilus

influenzae.

Excipientes:

Celulosa microcristaling .........ooveeiiiiiiiii e 51,66 mg
MantOl .. 32,09 mg
Almidén glicolato de sodio TIPO A .....oiviiiiiiiiiiiieee e, 5,36 mg
Estearato de magnesio .........ccoooeiiiiiiiiii i 2,10 mg
Silice coloidal anhidro ........c.voie e, 0,79 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

4. INFORMACION CLINICA
4.1 Indicaciones terapéuticas
En adultos

Profilaxis de infecciones recurrentes del tracto respiratorio en adultos.

En nifos
Profilaxis de infecciones recurrentes del tracto respiratorio en nifilos a partir de los 4

afos.



4.2 Dosis y Via de administracion

Dosis

Los adultos y los nifios mayores de 4 afios deben tomar un comprimido una vez al dia
por la mafiana.

Los comprimidos de Luivac® 3 mg se toman con un poco de agua durante al menos 4
semanas (28 dias), luego, un periodo de 4 semanas sin tomar las pastillas seguido de
un segundo periodo de 4 semanas de toma diaria del medicamento. Después de una
pausa de 28 dias pueden continuarse otros ciclos de tratamiento.

Generalmente, el tratamiento se inicia durante el intervalo libre de infeccién, pero
también puede iniciarse durante una infecciéon aguda. Los comprimidos de Luivac® no
pueden sustituir la terapia antibidtica necesaria en caso de infecciones agudas, pero

pueden tomarse al mismo tiempo que los antibidticos.

Via de administraciéon
Oral.

4.3 Contraindicaciones

No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a
cualquiera de los otros ingredientes de Luivac®. Como el efecto de Luivac® no es seguro
en casos de transito intestinal acelerado, no debe tomarse en caso exista una
gastroenteritis aguda. Debido a la falta de experiencia y a las posibles interacciones
complejas, no se aconseja su uso en pacientes con enfermedades autoinmunes. Los
comprimidos no deben tomarse durante el embarazo, ya que no hay pruebas firmes

hasta la fecha. No hay impedimentos para tomar Luivac® durante la lactancia.

4.4 Advertencias y Precauciones especiales de empleo
No hay datos de ensayos clinicos que demuestren que el uso de Luivac® previene la
neumonia. Por lo tanto, no se recomienda la administraciéon de Luivac® para la

prevencion de la neumonia.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccion.

No se han observado interacciones con otros medicamentos. Sin embargo, es posible
una reducciéon de la eficacia de Luivac® con el tratamiento concomitante con

inmunosupresores.



4.6 Embarazo y lactancia
Luivac® esta contraindicado durante el embarazo. Para su uso en el embarazo, véase
la seccién 4.3 Contraindicaciones. No hay pruebas que sugieran que Luivac® no deba

utilizarse durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Luivac® no afecta a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Hasta ahora se han observado las siguientes reacciones adversas con Luivac®:

Clase de 6rgano Ocasionalmente Muy raramente

1/1.000 a < 1/100 < 1/10.000
Trastornos Dolor abdominal, nduseas,
gastrointestinales flatulencia, diarrea

Trastornos de la piel y del | Erupcién, urticaria, prurito

tejido subcutaneo

Enfermedades del sistema Trombocitopenia

sanguineo y linfatico

Trastornos Artralgias
musculoesqueléticos, del

tejido conectivo y 6seos

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del
medicamento. Se pide a los profesionales de la salud reportar cualquier sospecha de

reacciones adversas a farmacovigilancia@dpsac.com.pe.

4.9 SOBREDOSIS

No se han registrado casos de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: agente inmunoterapéutico.

Cdédigo ATC: LO3AG50 (Otros inmunoestimulantes bacterianos, combinaciones).

La accion de Luivac® se basa en la estimulacién del sistema inmunitario asociado a la

mucosa comun. Tras la toma de los comprimidos, se produce un aumento de la


mailto:farmacovigilancia@dpsac.com.pe

inmunidad especifica en todos los tejidos de la mucosa a través del "priming" antigénico
del tejido linfoide asociado al intestino. Ademas, Luivac® también estimula varios
mecanismos de defensa ho especificos.

Los siguientes efectos sobre el sistema inmunitario especifico e inespecifico han sido
probados experimentalmente en animales:

- Aumento del nimero de células productoras de IgA en las placas de Peyer.

- Aumento de la IgA secretora en las mucosas

- Aumento de la IgA especifica en los pulmones y en el suero

- Aumento de la actividad de fagocitosis

- Estimulacion de la activacion y proliferacion de los linfocitos T (especialmente de
las células T auxiliares)

- Estimulacion de la produccion de citoquinas, como el interferén gamma (en el
tejido linfoide asociado a los bronquios y en los linfocitos mesentéricos), la
interleucina-2 (en los ganglios linfaticos mesentéricos), la interleucina-5 y la
interleucina-6 (en el tejido linfoide asociado a los bronquios)

- Reduccién de la respuesta inflamatoria pulmonar a través de la reduccion de la

concentracion de elastasa de los PMN.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Las estructuras antigénicas de Luivac® son captadas por el epitelio intestinal y
entregadas a las células del sistema inmunitario asociado al intestino. Tras el
procesamiento de los antigenos, se inducen mecanismos de defensa en todo el sistema

inmunitario de las mucosas, incluido el sistema respiratorio.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Basandose en los estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad
por dosis repetidas, toxicidad para la reproduccion, genotoxicidad y potencial
carcinogénico, los datos preclinicos no indican ningun peligro particular para los seres

humanaos.
Toxicidad aguda
La administracion oral de hasta 1500 mg de lisado bacteriano/kg de peso corporal a

ratones y ratas no reveld ninguna propiedad téxica de la sustancia activa.

Toxicidad subaguda



La administracién oral del lisado bacteriano durante un periodo de 28 dias a ratas y
monos en dosis de hasta 972 veces la dosis terapéutica no tuvo ningun efecto sobre los

parametros clinicos, de quimica clinica, hematoldgicos, morfolégicos e histopatolégicos.

Toxicidad crénica

Los estudios a largo plazo durante 6 meses en ratas y monos (dosis de hasta 900 veces
la dosis terapéutica) tampoco mostraron evidencia de efectos téxicos.

Toxicidad para la reproduccion

Los estudios realizados en ratas y conejos sobre embriotoxicidad, teratogenicidad y
fertilidad no revelaron ninguna anomalia. En el estudio de toxicidad perinatal y postnatal,
se observo una ligera disminucion del tamafio de la camada en caso de dosis altas (600
veces la dosis terapéutica).

Mutagenicidad
No se detectaron propiedades mutagénicas del lisado bacteriano en cinco estudios in

vitro y uno in vivo.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Celulosa microcristalina, Manitol, Almidén glicolato de sodio Tipo A, Estearato de

magnesio, Silice coloidal anhidro.

6.2 Incompatibilidades

No corresponde.

6.3 Tiempo de vida util
El periodo de validez es de 24 meses.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase.

6.4 Precauciones especiales de conservacioén

Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

6.5 Precauciones especiales de eliminacion

No aplica.

6.6 Naturaleza y contenido del envase



Caja de cartdn x 14, 28 y 56 comprimidos.

7. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
Setiembre 2022.



