Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05135-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatela

LIVOSTIN 0,5 mg/ml
o¢né suspenzné kvapky

levokabastinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia do 3 dni alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LIVOSTIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete LIVOSTIN
Ako pouzivat’ LIVOSTIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LIVOSTIN

Obsah balenia a d’alsie informacie
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m 1. Co je LIVOSTIN a na &o sa pouziva

Oc¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN sa pouzivaju na rychlu a dlhotrvajicu alavu pri o¢nych
t'azkostiach ako su palenie, sCervenanie, opuch a slzenie o¢i spojené s alergickou reakciou na travy,
pel’, plesne, prach a iné latky.

LIVOSTIN je uréeny dospelym a detom vo veku od 6 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

E 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LIVOSTIN

NepouZivajte LIVOSTIN
- ak ste alergicky na levokabastin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ LIVOSTIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak nosite mékké kontaktné SoSovky. Mékké kontaktné SoSovky modzu reagovat
s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto
lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vloZte po 15 minutach.
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Deti
LIVOSTIN nie je ur¢eny pre deti vo veku do 6 rokov.
Bezpecnost a ucinnost’ liecku LIVOSTIN u deti mladsich ako 6 rokov nebola stanovena.

@ Iné lieky a Livosti
y a Livostin

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Livostin a jedlo a napoje
Nie je potrebné, aby ste dodrziavali zvlastne opatrenia.

G\ﬂj @ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

( /;,‘iu Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AN

Oc¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN neovplyvituju pozornost’ ani koncentraciu. ZvySena opatrnost’ sa
vSak vyzaduje v pripade, ak vediete vozidlo alebo obsluhujete stroje ihned’ po pouziti o¢nych
suspenznych kvapiek LIVOSTIN, pretoze sa u vas moze objavit' podrazdenie oci, bolest’, opuch,
svrbenie, zaCervenanie, pocit palenia v oku, slzenie alebo rozmazané videnie.

LIVOSTIN obsahuje benzalkonium-chlorid, fosfore¢nanové pufre, propylénglykol a polysorbaty
Tento liek obsahuje 0,295 mg roztoku benzalkénium-chloridu v 1 ml suspenzie.
Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie.

ig 3. AKo pouzivat’ LIVOSTIN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Oc¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN sa vyrabaju vo forme suspenzie. Preto je potrebné pred kazdym
pouzitim fPasku dokladne potriast’.

Pouzitie u deti
Liek LIVOSTIN nie je uréeny pre deti vo veku do 6 rokov.
Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku LIVOSTIN u deti mladSich ako 6 rokov nebola stanovena.

Pouzitie u dospelych a deti starSich ako 6 rokov
Obvykla davka u deti a dospelych je 1 kvapka lieku LIVOSTIN do kaZzdého oka 2-krat denne. Ak
su priznaky vel'mi silné, moze sa 1 kvapka do kazdého oka podat’ 3- az 4-krat za den.

Pred pouzitim o¢nych suspenznych kvapiek uplne odstrante bezpe¢nostny kriuzok z fl'asky.

1. Pred otvorenim fl'asku dékladne potraste.
2. Hlavu ¢o najviac zaklonte.
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3. Flasku stlacte a opatrne kvapnite 1 kvapku do vntitorného kutika oka.
Potom stiahnite dolnt mihalnicu, priCom hlava zostdva zaklonend, aby kvapka prenikla medzi
dolnu ¢ast’ oka a doln mihalnicu. Zmurknutim sa kvapka dostane do celého oka.

.

Z

4. Postup 3 zopakujte aj pri druhom oku.

Nedotykajte sa fl’'aSkou oka, aby sa do zvys$ného obsahu fl'asky nedostali necistoty. V liecbe
pokracujte az do zlepsenia priznakov. O¢né suspenzné kvapky nepouzivajte dlhsie ako 1 mesiac po
ich otvoreni.

.\ Ak pouZzijete viac lieku LIVOSTIN, ako mate

Ak nahodou vypijete celu fl'asku lieku LIVOSTIN, budete sa pravdepodobne citit’ mierne ospalo.
V takomto pripade vyhladajte lekara. Kym tak urobite, najlepsie je dovtedy vypit vel'a vody.

Informacia pre lekara v pripade predavkovania liekom LIVOSTIN
V pripade ndhodného pozitia lieku LIVOSTIN maé pacient vypit’ vel'a nealkoholickych tekutin, aby sa
urychlilo vyli¢enie levokabastinu obliCkami.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

J . e e
p 4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky, ktoré boli zaznamenané po pouziti o¢nych suspenznych kvapiek LIVOSTIN su:

. alergicka reakcia charakterizovana opuchom tvare, pier, ust a hrdla, zihl'avkou, skratenim
dychu, sipotom a problémom s prehitanim

busenie srdca (palpitacie)

precitlivenost’

bolest’ oc¢i

rozmazané videnie

podrazdenie oka

zapal spojoviek

opuch o¢nych viecok

opuch o¢i

zapal ocného viecka

zacervenanie oka

reakcie v mieste podania, ktoré mézu byt pocitované ako palenie/pichanie v oku , s¢ervenanie,
svrbenie oci

podrazdenie koze v mieste, kde bol kontakt s lickom

. zihlavka

o bolest hlavy

Tento liek obsahuje 14,04 mg fosforecnanov v 1 ml.
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Ak mate zavazné poskodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvéli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

|E S. Ako uchovavat’ LIVOSTIN
l

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Oc¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN sa nemaju pouzivat’ viac ako 1 mesiac po prvom otvoreni fl'asky.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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Obsah balenia a d’alSie informacie

Co o¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN obsahuju

- Liecivo je 0,54 mg levokabastinium-chloridu v 1 ml, ¢o zodpoveda 0,5 mg levokabastinu
v 1ml

- Dalsie zlozky st propylénglykol, hydrogenfosforeénan sodny, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hypromel6dza, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, dihydrat
edetanu disodného, voda na injekcie.

Ako vyzeraju o¢né suspenzné kvapky LIVOSTIN a obsah balenia
5 ml plastova fl'aska s kvapkadlom s obsahom 4 ml sterilnej bielej mikrosuspenzie.

Drzitel rozhodnutia o registracii

McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Offices 5-7, Block 5, High Street, Tallaght, Dublin 24,
Irsko D24 YK8N

Vyrobca

Famar S.A., Agiou Dimitriou 63, 17456 Alimos Attiki, Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

